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Kompleksowa diagnostyka choréb autoimmunizacyjnych
w gastroenterologii

Celiakia
e Diagnostyka celiakii zgodna z rekomendacjami ESPGHAN i ESsCD

Wszystkie dziatania podejmujemy z mysla o poprawie zdrowia pacjentow,
za ktore czujemy sie odpowiedzialni.

e Kluczowe przeciwciata i unikalne antygeny

e Metody diagnostyczne (IIFT, Blot — EUROLINE, ELISA, EUROArray)

Autoimmunizacyjne choroby watroby
e Algorytm badania autoprzeciwciat przy podejrzeniu autoimmunizacyjnego zapalenia watroby

e Metody diagnostyczne (IIFT, Blot — EUROLINE, ELISA)

e Unikalny antygen AMA M2-3E (BPO) — czuty i specyficzny marker PBC

e Diagnostyka autoimmunologicznego zapalenia zotadka i choroby Addisona-Biermera

@ Autoimmunizacyjne choroby zotadka i jelit

e Roznicowanie choréb autoimmunizacyjnych zotadka i jelit

e Roznicowanie IBD i zaburzen funkcjonalnych — rola kalprotektyny

Automatyzacja

e |Immunofluorescencja (IIFT)

e Testy immunoenzymatyczne (ELISA i Blot — EUROLINE)
e Mikromacierze DNA (EUROArray)

e Edukacja i wsparcie marketingowe
Istnlejemy, @ e Szkolenia dla diagnostéw laboratoryjnych i lekarzy (stacjonarne i on-line)

e Miedzynarodowy Program Kontroli Jakosci

by pacjenci byll wiasciwie e Narzedzia marketingowe do promocji wiedzy na temat nowoczesnej diagnostyki laboratoryjnej

diagnozowani.




Celiakia
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Celiakia - diagnostyka specyficznych przeciwciat

Rekomendacje Europejskiego Towarzystwa Gastroenterologii, Hepatologii i Zywienia Dzieci (ang. The European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology and Nutrition, ESPGHAN) z 2020 podkreslaja znaczenie badan serologicznych.

!

Anty-tTG IgA

Podejrzenie kliniczne celiakii lub grupa ryzyka

!

Catkowite IgA

\L 9 Wynik dodatni

Przekaza¢ pacjenta pod opieke gastroenterologa

dzieciecego w celu omdéwienia wynikow

i dalszej diagnostyki

|

Powtorzy¢ anty-tTG IgA

l Q Wynik dodatni

Ocena poziomu anty-tTG IgA:

Anty-tTG > 10x cut-off ’ [Anty—tTG < 10x cut-off

CELIAKIA POTWIERDZONA

Endoskopia gornego odcinka przewodu pokarmowego

> 4 bioptaty z dystalnej czesci dwunastnicy i = 1 bioptat z opuszki dwunastnicy

J

‘ Marsh 2 lub 3 ’

Przeanalizowac jako$¢ i miejsce pobrania bioptatéw.

Konsultacja z doswiadczonym histopatologiem

Powtorzyé histopatologie

i

Histopatologia

i dodatnie wyniki

\L badan serologicznych
‘ Marsh 0 lub 1 ’ o Rozwazy¢ fatszywie dodatnie wyniki
badania przeciwciat anty-tTG; wykonac¢
l/ badanie EmA, jesli nie byto wczesniej

= potencjalna celiakia)

serologiczne

\L e Doktadnie przeanalizowac¢ objawy

/9 Wynik Marsh 0 lub 1 potwierdzony

wykonywane (wynik dodatni

e Rozwazy¢ dodatkowe testy (oznaczanie
markerow genetycznych — allele

J HLA-DQ2/DQ8)

e \Wdrozy¢ diete zawierajaca gluten

i ponownie przeprowadzi¢ badanie

l

Ocena poziomu IgA:

Niski poziom IgA

J [ Prawidtowy poziom IgA

Skonsultowac¢
z gastroenterologiem

dzieciecym.

Rozwazyé¢ ryzyko fatszywie
ujemnych wynikéw
poprzednio wykonanych
badan serologicznych

Mozliwe przyczyny:

® niska podaz glutenu

® przyjmowane leki
immunosupresyjne

e objawy pozajelitowe
(np. choroba Duhringa)

CELIAKIA WYKLUCZONA

anty-tTG - przeciwciata przeciwko transglutaminazie tkankowej

EmA - przeciwciata przeciwko endomysium (ang. anti-endomysial antibodles)

Zgodnie z wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Badan nad Celiakig (ang. The European Society for the

Study of Coeliac Disease, ESsCD) z 2019 rozpoznanie celiakii u dorostych powinno opiera¢ sie na kryteriach

klinicznych, serologicznych i histopatologicznych.
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Celiakia - badania laboratoryjne Celiakia — antygen GAF-3X

Peptydy pochodzace z natywnej gliadyny sa modyfikowane przez transglutaminaze tkankowa

4 S(‘S )

Deamidowane peptydy
_J gliadyny (DGP)

Kompleksowa oferta EUROIMMUN - do diagnostyki celiakii, kontroli diety bezglutenowej i oceny ryzyka zachorowania

Anty-endomysium (EmA)

IIFT - substraty tkankowe (IgA, IgG) f
> f

P tTG .
trawienie deamidacja u oséb pre.dysponovva.nyoh
genetycznie wzbudzaja
reakcje immunologiczna
. . . peptydy
Anty-transglutaminaza tkankowa (ang. tissue transglutaminase, tTG) gliadyna gliadyny  $ciana jelita m
\}(/
ELISA (IgA, 19G) ) [ EUROLINE (IgA, IgG) IFT — komérki transfekowane (IgA) Projektowanie antygenu metodami inzynierii genetycznej DGP zawieraja
epitopy bedace celem
swoistych przeciwciat
Sposrod wielu peptydéw pochodzacych z gliadyny m m
wybrano 2 szczegdlnie swoiste i czute nonapeptydy,
idealne do wykrywania przeciwciat w celiakii peptyd 1 peptyd 2
Anty-deamidowane peptydy gliadyny (DGP, GAF-3x) B T T m ey S
: A . I - Zsyntetyzowano sekwencje DNA kodujaca analogi
Badanie przeciwciat w klasie 1lgG dedykowane dla pacjentow z selektywnym niedoborem IgA - ~
peptydow
ELISA (IgA, IgG) EUROLINE (IgA, IgG)] ( IIFT - EUROPLUS (IgA, IgG) I I I I I I
Sekwencje zoptymalizowano i powielono trzykrotnie p
GAF 1 GAF 2 GAF 3
Ekspresja w E. €Oli =====mmmmmmmmmm oo oo oo S T
. Biatko powstate na skutek fuzji sekwencji DNA NWW
Predyspozycja genetyczna kodujacych deamidowane peptydy gliadyny (DGP), \}(/ \}(/ \}{/
Badanie alleli HLA-DQ2/DQ8 zawierajace 3 powtarzajace sie sekwencje

EUROArray HLA-DQ2/DQ8-h Direct
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Celiakia — metody diagnostyczne

Testy IIFT (immunofluorescencja posrednia)

e Substraty tkankowe ¢ Monoswoiste oznaczenie

Wykrywanie przeciwciat anty-endomysium (EmA) IgA, IgG osobno: Wykrywanie przeciwciat:

a N~ N O N 4 N O
anty-tTG (IgA) anty-GAF-3X (IgA, IgG)
Jelito matpy Przetyk matpy Watroba matpy
o AN AN /

\Komorkl transfekowane/ \\System EUROPLUS Y,

Test Blot EUROLINE — Profil Celiakia

e Doskonaty test przesiewowy do badania autoprzeciwciat w klasach IgA i IgG osobno

e Wykrywa oba najwazniejsze przeciwciata w celiakii oraz jednocze$nie wskazuje na ewentualny niedobér IgA

ﬁ e Elektroniczna ocena testu w programie EUROLIneScan umozliwia pomiar poziomu przeciwciat anty-tTG,

w tym wskazuje wyniki > 10x cut-off — diagnostyka zgodna z rekomendacjami ESPGHAN

Transglutaminaza tkankowa

Najwazniejsze przeciwciata w celiakii

MG A . GAF-3X TG
Deamidowane peptydy gliadyny (DGP) (‘) (‘)

4+ e+ ++ e+

oo | HEEEEL [N S | N1

Antygen Intensywnosé| Klasa +++

Linia kontroli negatywnej

Kontrola niespecyficznych reakcji

Transglutaminaza tkankowa 69 ++4

Deamidowane peptydy gliadyny 50 ++

R , Negatywna kontrola pasma 1 0
Kontrola koniugatéw o
-1
-1
Kontrola surowicy IgA 62

Sprawdzenie, czy zastosowano wiasciwy koniugat enzymatyczny

Kontrola surowicy

Etykietka -1

W przypadku pominiecia inkubacji surowicy lub niedoboru przeciwciat klasy IgA
linia nie bedzie wybarwiona

Anty-tTG IgA > 10x cut-off — UWAGA! Anty-tTG IgA ponad 10x powyzej normy, patrz: rekomendacje ESPGHAN 2020.
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Celiakia — metody diagnostyczne

Testy ELISA

llosciowe badania specyficznych przeciwciat w klasie IgA oraz w klasie IgG (osobno)

Witasciwie dobrany test w zalezno$ci od badanej klasy przeciwciat zwieksza trafno$¢ diagnostyczna

n = 302 ELISA Czutosé [%)] Swoistos$é [%]
Anty-GAF-3X 87,3 93,1
IgA
Anty-tTG 95,1 98,1
Anty-GAF-3X 95,1 94,4
IgG
Anty-tTG 87,3 86,3

Wiarygodna diagnostyka pacjentéw z selektywnym niedoborem IgA
Czutosc testu ELISA Anty-GAF-3X (IgG) przewyzsza czutose zarowno testu EmA IIFT (IgG), jak i testu ELISA Anty-tTG (IgG).

n=34 Anty-GAF-3X ELISA (IgG) Anty-tTG ELISA (IgG) EmA IIFT (IgG)
Czutosé 88,2% 82,4% 75,8%
Swoistos¢ 97,5% 99,9% 99,0%

Zalety testow ELISA
e Oznaczenie ilosciowe (zgodnie z zaleceniami ESPGHAN)
e Badanie przeciwciat anty-tTG i GAF-3X w klasach IgA i IgG osobno
e Anty-tTG - najwyzsza czuto$¢ i swoistos¢ dzieki zastosowaniu jako antygenu ludzkiej rekombinowanej
transglutaminazy tkankowej

e GAF-3X - unikalny antygen wykorzystywany do badania przeciwciat anty-DGP

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Celiakia - monitorowanie aktywnosci choroby

Bezwzgledna dieta bezglutenowa (ang. gluten-free diet, GFD) jest jedyna forma terapii celiakii, a takze utrzymania kontroli
nad niepozadanymi objawami choroby, zapobiegania dtugoterminowym powiktaniom oraz chorobom wspétistniejgcym

z celiakia.

Odpowiednie badania po 6 miesigcach od wprowadzenia GFD

Badania ilosciowe ELISA w kierunku przeciwciat:
e anty-tTG (IgA)
e anty-GAF-3X (lgG)

g Wiarygodna ocena wptywu diety bezglutenowej na stan kliniczny osoby z celiakia
|

= GAF-3X (IgA) == anty-tTG (IgA)
80+ 'y

20+ S

Odsetek wynikow pozytywnych [%]
r'd

Miesigce po diagnozie

—/ \

Czy wiesz, ze...

w procesie trawienia glutenu jego sktadowe sa czesciowo wchtaniane przez jelito, a czesciowo wydalane?
W kale i moczu osoby spozywajacej gluten sg obecne tzw. immunogenne peptydy glutenu (ang. g/uten immunogen
peptides, GIP), ktére stanowia dowdd jego spozycia. GIP mozna wykry¢ w moczu po 2-24 godz., natomiast w kale

po 2-6 dniach od momentu spozycia pokarmu zawierajacego gluten.

EUROIMMUN  S5iG 2o e E
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Celiakia — choroba o podtozu genetycznym

Celiakia to choroba o podtozu genetycznym. Krewni chorego na celiakie sa w grupie podwyzszonego ryzyka
zachorowania na te chorobe.

Brak typowych objawow nie wyklucza celiakii.

Prawidtowa diagnostyka, a w przypadku potwierdzenia choroby — prawidtowa dieta, jest jedynym sposobem na zachowanie

zdrowia.

Zwiekszone ryzyko zachorowania na celiakie wystepuje u:
e krewnych pierwszego stopnia chorych na celiakie
e 0s6b z niedoborem IgA
e chorych na cukrzyce typu 1
e chorych z zespotem Downa, Turnera lub Williamsa
e chorych na autoimmunizacyjne choroby watroby lub tarczycy
® 0s0b z nefropatia IgA

e 0s6b z opryszczkowatym zapaleniem skéry (choroba Duhringa)

e \W co 6smej rodzinie moze by¢ osoba chora na celiakie

- 4
i F ﬁv
@ j@ 15% 30% 88§

e W przypadku zachorowania na celiakie jednego e Do 15% wieksze ryzyko zachorowania na celiakie

z blizniat jednojajowych, prawdopodobienstwo u krewnych pierwszego stopnia
zachorowania drugiego rosnie do 75% e Do 30% rosnie prawdopodobienstwo w przypadku

obecnosci HLA-DQ2 i/lub DQ8

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Celiakia - ocena ryzyka zachorowania

Geny kodujace HLA-DQ2/DQ8 powiazane sa z wiekszym ryzykiem celiakii. Allele (warianty genu) koduja podjednostke alfa
(allel DQAT) i beta (allel DQB1), w zaleznos$ci od podjednostki alfa wystepuja izoformy HLA-DQ2.5i 2.2.

Badanie predyspozycji do celiakii wykonuje sie jednorazowo, wynik jest niezmienny przez cate zycie.

Bardzo wysokie ryzyko celiakii \

kompletna czgstka HLA-DQ2.5/8 (obecne sa obydwie podjednostki alfa i beta)

DQ2.5 DQ2.5 DQ2.5

LA A TLT,

obecnos¢ DQ2.51i D08, ryzyko: 1:7 (14,3%)

homozygota D02.5, ryzyko: 1:10 (10%)

\¢

— — —

B
heterozygota DQ2.5, ryzyko: 1:35 (3%)

DQ2 | DQ2 |

N

N

——
obecnos$¢ DQS, ryzyko 1:12 (8,4%)

\ LA T,

AN

-~
homozygotycznose pod wzgledem allelu DQB1*02, kodujacego podjednostke beta DQ2
(wystepuja 2 kopie predysponujacego genu, zaréwno od ojca, jak i matki)

A Catkowicie ujemny wynik badania genetycznego (brak wykrycia ktorejkolwiek
z podjednostek) wyklucza celiakie.

EUROIMMUN 6 - oo e e
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Zasada testu EUROArray

Celiakia — badanie predyspozyciji genetycznej

Test EUROArray HLA-DQ2/DQ8-h Direct

Zestaw testowy do oznaczania /n vitro powiazanych z celiakia alleli HLA-DQ2/DQ8

e Najwyzsza doktadnos$é uwzgledniajaca informacje o homozygotycznosci lub heterozygotycznosci w zakresie
HLA-DQ2.5 i HLA-DQ2.2 oraz podjednostki beta dla HLA-DQ2.5/DQ2.2

e QOdczynniki do skroconej izolacji DNA w zestawie testowym (wykonanie oznaczenia jest mozliwe z krwi petnej
bez koniecznosci stosowania dodatkowego zestawu do izolacji DNA), gotowe do uzycia

e Mikromacierz ze zintegrowanymi kontrolami PCR i hybrydyzacji

e Prosta, szybka i bezpieczna procedura badania

e Mozliwosé przebadania 25 préobek w 1 serii

Szczegotowy wynik badania EUROArray HLA-DQ2/DQ8-h Direct

e Automatyczna ocena i generowanie wyniku przy pomocy programu EUROArrayScan

Wykaz wszystkich badanych alleli kodujacych podjednostki alfa i beta dla HLA-DQZ2 i HLA-DQ8

[}

!

TTAGCTCATGACTGTTGA CCTACTAAGACTTTAGCTTGC

Probka DNA

PCR (tancuchowa reakcja polimerazy)
90 min

GGATGATTCTGAAATCGAACG

%

Hybrydyzacja DNA na mikromacierzy
60 min

Automatyczna analiza wyniku (EUROArrayScan)
5 min

. y

EUROIMMUN 56 2 oo

(
Wynik czesciowy Wynik

Kontrola kontaminacji wazny

Kontrola specyficznosci wazny

vbrydyzacy v @, A02 A03 A0S no/04/06 @ o0s-i
DQA1*02 negatywny

DQA1%03 pozytywny . Os- A02 A03 A05 A01/04/06 . oS-I
DQA1*05 pozytywny

DQA1*01/*04/*06 negatywny e roe £03:02/03 . e
DQA1%02/*03:01 pozytywny ce A02/03:01  A03:02/03 ® s
DQA1*03:02/03 negatywny

DQB1%02 pozytywny .CC-II BO2-I B03:02 HSC-II
BREEESee pozytywny O®cci Tpop B03:02 HSC-I
DQB1*03/*06 pozytywny

DL negatywny @05 BO2-I BO3/06 BO4 BO5 Oy
podjednostka a HLA-DQ2.2 negatywny

podjednostka a HLA-DQ2.5 pozytywny [ OSHlI B02-1I B03/06 BO4 B05 [ 0S-Iv
podjednostka a HLA-DQ8 pozytywny

podjednostka 8 HLA-DQ2.2/DQ2.5 pozytywny

podjednostka B8 HLA-DQ8 pozytywny

Wynik testu Wynik

HLA-DQ2.2 negatywny

HLA-DQ2.5 pozytywny, heterozygota

HLA-DQ8 pozytywny

podjednostka B8 HLA-DQ2.2/DQ2.5

pozytywny, heterozygota

Komentarz:

Szacunkowe ryzyko celiakii przy pozytywnym wyniku HLA-DQ2.5 i HLA-DQS8 jest bardzo wysokie i wynosi 1:7 (14,3%).

Wymagana dalsza diagnostyka serologicza: tTG i EmA. Wskazana konsultacja gastroenterologiczna.

T

)

Przydatny komentarz z zaleceniami na wyniku badania

EUROIMMUN 6 - oo
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Celiakia - trudnosci diagnostyczne

Autorzy wielu opracowan dotyczacych celiakii poréwnuja te chorobe do géry lodowej. Szacuje sie, ze od wystagpienia

pierwszych objawoéw klinicznych do postawienia trafnej diagnozy uptywa srednio okoto 12 lat.

klasyczna — dominuja objawy ze strony przewodu pokarmowego
Celiakia QR e LR E LR EELEEEEREE

objawowa nietypowa — dominuja objawy pozajelitowe;

ze strony przewodu pokarmowego — stabo wyrazone

Sluzowki
jelita cienkiego

uszkodzenie {

Celiakia bezobjawowa

e przebieg bezobjawowy

Celiakia potencjalna
< (latentna)

prawidtowa
$luzéwka
jelita cienkiego

btona sluzowa prawidtowa na diecie zawierajacej gluten;
w przysztosci moze wystapi¢ enteropatia glutenozalezna

\

predyspozycje genetyczne HLA-DQ2, HLA-DQ8

Réznorodnose objawdw celiakii powoduje trudnosci diagnostyczne. Znaczna czes$¢ przypadkow pozostaje wciaz nierozpoznana.

Niezdiagnozowane
przypadki

l

83%

T

Zdiagnozowana
celiakia

EUROIMMUN 56 2 oo e e

Autoimmunizacyjne choroby watroby
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Autoimmunizacyjne choroby watroby - diagnostyka

Kompleksowa oferta EUROIMMUN

Podejrzenie autoimmunizacyjnego zapalenia watroby

‘l' Mozliwos$¢ detekcji wszystkich istotnych klinicznie autoprzeciwciat w hepatologii

1. Skrining - Profil podstawowy IIFT

LKM g Wynik
ujernny IIFT (immunofluorescencja posrednia)

Wynik Wynik Wynik Wynik ASMA (mozliwos¢ detekcji wytacznie w tescie IIFT)

dodatni dodatni dodatni dodatni

Anty-aktyna (mozliwo$¢ detekeji wytacznie w tescie IIFT)
ANA
Anty-LKM

2. Rzadkie przeciwciata: Profil watrobowy EUROLINE, ANCA, tTG AMA

Anty-nuclear dots

SLA/LP | pANCA Loy Anty-blona jadrowa
pANCA

Wynik Wynik l Wynik Anty-SLA/LP — komérki transfekowane

dodatni dodatni

KRYPTOGENNE
PBC/OVERLAP “ CELIAKIA ZAPALENIE WATROBY

Autoimmunizacyjne choroby watroby

dodatni

ELISA/Blot (EUROLINE)
Anty-SLA/LP (mozliwo$¢ detekeji wytacznie w testach monospecyficznych)

AlH - autoimmunologiczne zapalenie watroby (ang. autoimmune hepatitis) Anty-LC-1 (mozliwos¢ detekeji wyfacznie w testach monospecyficznych)

PBC - pierwotne zapalenie drog zétciowych (ang. primary biliary eholangitis) ANA
PSC - pierwotne stwardniajace zapalenie drog zétciowych (ang. primary sclerosing eholangitis) Anty-LKM
OVERLAP - zesp6t naktadania AMA

.. Anty-nuclear dots
Istotne autoprzeciwciata

Anty-btona jadrowa
AMA - ang. anti-mitochondrial antibodies LKM - ang. antibodies to liver/kidney microsome pANCA
ANA - ang. anti-nuclear antibodies SLA/LP - ang. antibodies to soluble liver antigen/liver pancreas
ASMA - ang. anti-smooth muscle antibodies PANCA - ang. perinuclear anti-neutrophil eytoplasmic antibodies
tGT - ang. tissue transglutaminase

Algorytm diagnostyczny z zastosowaniem testow EUROIMMUN zgodny z rekomendacjami: Hepatology,

Volume: 72, Issue: 2, Pages: 671-722, 21.12.2019, DOI: 10.1002/hep.31065.

EUROIMMUN  £6% . 0. T e e EUROIMMUN &% . o0 ST e
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Autoimmunizacyjne choroby watroby - metody diagnostyczne

o Etap pierwszy - testy IIFT

LKM - przeciwciata przeciw frakcji mikrosomalnej cytoplazmy komorek

watrobowych i przeciw nabtonkowi proksymalnych kanalikéw nerkowych

(ang. antibodies to liver/kidney microsome)

00 Nerka szczura — zrodto antygenu docelowego dla przeciwciat: cytochromu
EUROIMMUN BASIC PROFILE 3

\\Nerka szczura p450 2D6

-

AMA - przeciwciata przeciw antygenom btony mitochondrialnej

(ang. anti-mitochondlrial antibodlies)

komorki watroba

Nerka szczura Nerka szczura — ztoty standard w oznaczaniu przeciwciat typu AMA
HEp-2 matpy \

-

nerka zotadek
szczura szczura

ASMA - przeciwciata przeciw mieéniom gtadkim

(ang. anti-smooth muscle antibodies)

Unikalne substraty: Go+adek szczura Zotadek szczura — ztoty standard w oznaczaniu przeciwciat typu ASMA

komérki VSM 47 (miesnie gtadkie naczyn aorty piersiowej) — prosta ocena ASMA o typie aktynowym (AlH)

komérki transfekowane — monoswoiste wykrywanie przeciwciat anty-SLA/LP (AlH) /

watroba szczura - detekcja przeciwciat anty-LKM-1, anty-LKM-3, anty-LC-1 (AIH)

utrwalone granulocyty (Mozaika Granulocytowa 13) — wykrywanie atypowych przeciwciat pANCA (PSC/AIH)

Aktyna - przeciwciata skierowane przeciwko F-aktynie
Czy wiesz, ze...

IIFT to jedyna metoda umozliwiajaca wykrycie ASMA? Substrat: zotadek szczura.

\Komérki HEp-2 Komorki HEp-2 — ocena przeciwciat przeciwko aktynie mozliwa jedynie metoda IIFT

EUROIMMUN  £6% . 0. T e e EUROIMMUN &% . o0 ST e
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Autoimmunizacyjne choroby watroby - metody diagnostyczne

e Etap drugi

Testy ELISA
Diagnostyka przeciwciat:
e anty-AMA-M2 (PBC)
e anty-SLA/LP (wysokospecyficzny marker AlH)
e anty-LC-1 (AlH)
anty-LKM-1 (AlH)

Testy EUROLINE
Szeroka oferta badan panelowych:

Zespot Sjogrena
Twardzina uktadowa

Zespoty naktadania <

Ograniczona postac twardziny

\

AlH, PBC

Test EUROLINE Autoimmune Liver Diseases 14 Ag
Kompleksowe badanie przeciwciat w autoimmunizacyjnych chorobach

watroby — az 14 autoprzeciwciat w trakcie 1 inkubacji

- AMA-M2
= — M2-3E (BPO)

s - Sp100

mmm - Kontrola

D G-109L-00€L 1

EUROIMMUN 56 2 oo

Czytelny wynik badania z programu EUROLineScan
Test EUROLINE Autoimmune Liver Diseases 14 Ag

Q
"‘:‘.'W'“' Labox Page 1 of 1
oy

Medical Laboratory

Patient ID: XYZ  Serum 1 Test: Test EUROLINE Autoimmune Liver Diseases 14 Ag

Created on: 02.07.2021 Date of incubation: 02.07.2021

E Ws CA Scl-70 52 SSA  SLA/LP LC1 LKM-1 agp210 PML Sp100  M2-3E M2
(‘) +++ + 0 0 0 +++ 0 et 0 0 0 0 0 0 0

e B BN BN BN BN BER BN BN BN BN BN BN BR B

Antygen Intensywnos¢ | Klasa
AMA-M2 (M2) 2 0

M2-3E (M2-3E) 4
Sp100 (Sp100)

]0
i
PML (PML) ]
|
]
]

(+)

gp210 (gp210)
LKM-1 (LKM-1)
LC-1 (LC-1)
SLA/LP (SLA/LP)
SS-A native (60 kDa) (SSA) H
Ro-52 (52)

Scl-70 (Scl-70)
Centromer A (CA)
Centromer B (CB)
PGDH (PGDH)
Kontrola (Ws)

Signature:

EUROIMMUN  S5iG 2o
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Maksymalna czutos¢ w diagnostyce przeciwciat AMA

Unikalny antygen AMA M2-3E (BPO)

Autoprzeciwciata przeciwko AMA-M2 (dehydrogenaza pirogronianowa) sa specyficznym i czutym markerem

PBC i stwierdza sie je u 94% pacjentow. U czesci pacjentdw wykrywane sa przeciwciata przeciwko innym

dehydrogenazom. i i i i o
AMA M2-3E (BPO) — kompleks multienzymatyczny zawierajacy wszystkie znaczace epitopy 3 dehydrogenaz AUZ-O// ; )/ ; 7U/7/Zc’:7C‘y/ne ChOfOby ZO/@C//(C’:? /_/e//t
BCOADH + PDH + OGDH = BPO (biatko fuzyjne)
Projektowanie antygenu metodami inzynierii genetycznej
BCOADH-E2 PDH-E2 OGDH-E2
dehydrogenaza rozgatezionych dehydrogenaza pirogronianu dehydrogenaza a-ketoglutaranu
a-ketokwasow
™ ™ ™
AMA M2-3E (BPO)
Unikalny antygen AMA M2-3E (BPO) jest wykorzystywany w testach EUROIMMUN ELISA, EUROLINE.
Wyzsza czuto$¢ w porownaniu z systemem bazujacym wytacznie na natywnym antygenie M2.
L TP - peptyd sygnatowy (ang. transit peptide), LB — domena liponianowa (ang. lipoy! binding domain) )
Test EUROLINE AMA Profile (IgGM)
e Réznicowanie typow AMA: M2, M4 i M9 (przeciwciata klasy IgM przeciwko antygenowi M9 najczescie]
wystepuja we wczesnej fazie PBC)
e \Wyzsza czutosé diagnostyczna dzieki zastosowaniu dodatkowo rekombinowanego biatka fuzyjnego
M2-3E (BPO)
AN
S L >
= T 2
[©)] <t AN
< S 0« > > > <
DL1620-1601-1 0 | 11| | | | |
EUROIMMUN &5 . 0. 2980 EUROIMMUN 6% 2 o0, 2890
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Autoimmunologiczne zapalenie zotgdka
I choroba Addisona-Biermera - diagnostyka

Testy IIFT
PCA - przeciwciata przeciwko komérkom oktadzinowym zotadka
(ang. parietal cell antibodies)
Zotadek matpy Zotadek matpy — tkanka naczelnych zapewnia czute i specyficzne oznaczenie
IF — czynnik wewnetrzny (ang. intrinsic factor)
System EUROPLUS System EUROPLUS - monoswoiste oznaczenie
Testy ELISA

Wiarygodne potwierdzenie i mozliwos¢ ilosciowego oznaczania przeciwciat

PCA (ang. parietal cell antibodies) Anty-IF (ang. intrinsic factor)
Antygen: Antygen:
wysokooczyszczona ATP-aza H+/K+ 70 kDa biatko wydzielane przez komorki oktadzinowe zotadka

Wysokospecyficzne (95%) dla choroby Addisona-

Wystepuja u 80-90% chorych z autoimmunologicznym Biermera, ich obecnos¢ u chorych z autoimmunologicznym
zapaleniem zotadka zapaleniem zotadka wskazuje na wysokie ryzyko rozwoju

niedokrwistos$ci ztosliwej

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Nieswoiste choroby zapalne jelit
(ang. inflammatory bowel disease, IBD) — r0znicowanie

Testy IIFT

e Roznicowanie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) o
i choroby Les$niowskiego-Crohna (ChLC)

e Mozliwe potwierdzenie obecnosci swoistych przeciwciat przeciwko komdérkom zewnatrzwydzielniczym

trzustki (ang. anti-exocrine pancreas antibodies, PAb)

Wieloparametrowy test lIFT — az 7 substratow do badania jednego pacjenta

\
’
N ,

\
AY

*\\ // ) —
\ e
OO OO, B0, B0, (15 o
OO 002 | O4Os g4 B85 -
o0 b0 0o g g -
/7
e | D)7 | Oe| o] O]
EUROIMMUN CIBD PROFILE 3

A - przeciwciata PAb: rPAg1 (CUZD1)/rPAg2 (GP2)

B — przeciwciata GAb )

C — komorki transfekowane (kontrola)

D - przeciwciata przeciw cytoplazmie granulocytow obojetnochtonnych typu okotojadrowego (pANCA) o
E — przeciwciata przeciwko laktoferynie zwiazanej z DNA: LFS granulocyty o

F — przeciwciata przeciwko laktoferynie zwigzanej z DNA: HSS granulocyty o

G - przeciwciata przeciwko Saccharomyces cerevisiae

Test Anty-Saccharomyces cerevisiae ELISA (IgA, IgG)

e 100% specyficznosé testu

* Prognozowanie przebiegu ChLC - wykrycie przeciwciat ASCA (ang. anti-Saccharomyces cerevisiae

antibodies) wiaze sie z gorszym rokowaniem

EUROIMMUN  S5iG 2o e E
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Roznicowanie choréb autoimmunizacyjnych zotadka i jelit

Test EUROLINE Autoimmune Gastrointestinal Diseases (IgA, 1gG)

Wykrywanie swoistego
markera choroby
Lesniowskiego-Crohna

Anty-tTG

w®

Anty-GAF-3X

 ©

Oznaczanie przeciwciat

przydatnych podczas diagnozowania

zapalenia zotadka i niedokrwistosci ztosliwej
spowodowanej niedoborem witaminy B12

Badanie najwazniejszych
przeciwciat w celiakii

-

¢ Nieinwazyjny test przesiewowy
e Wieloparametrowe badanie — wykrycie szerokiego panelu przeciwciat
e Roznicowanie celiakii, nieswoistych chordb zapalnych jelit (IBD) oraz autoimmunologicznego zapalenia zotadka

i choroby Addisona-Biermera

Q
>

DL 1360-1601 A
DL 1360-1601 G

(Mannan)

Antygen
(Mannan) Saccharomyces cerevisiae

- Intrinsic Czynnik wewnetrzny

factor

Antygen komorek
oktadzinowych zotadka

Deamidowane peptydy
gliadyny

Transglutaminaza tkankowa

W przypadku pominiecia inkubacji surowicy
lub niedoboru przeciwciat danej klasy

linia nie bedzie wybarwiona

Sprawdzenie, czy zastosowano wiasciwy

koniugat enzymatyczny

Wykrycie niespecyficznych reakcji

Wykrywanie swoistego markera choroby

Lesniowskiego-Crohna

Diagnostyka autoimmunologicznego
zapalenia zotadka i choroby
Addisona-Biermera (IgG)

Badanie najwazniejszych

przeciwciat w celiakii

EUROIMMUN 56 2 oo

EUROIMMUN

Polska
Spotka z o.0.
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Roznicowanie przewlektych zapalnych chorob jelit
I zespotu jelita drazliwego

Badanie stezenia kalprotektyny w kale

Nieinwazyjny test do réznicowania powaznych choréb zapalnych jelit (ang. inflammatory bowel diseases, 1BD)

od zaburzen funkcjonalnych

e |dealne badanie do monitorowania skutecznosci leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia
okreznicy

e Badanie rekomendowane przez NICE (ang. The National Institute for Health and Care Excellence, Anglia)

Algorytm diagnostyczny

Kalprotektyna w kale

. N

Kalprotektyna < 50 pg/g ’ ‘ Kalprotektyna 50-150 pg/g ’ ‘ Kalprotektyna > 150 pg/g
Prawdopodobny zespot Powtodrzy¢ badanie

o . Wskazana kolonoskopia
jelita drazliwego (IBS) kalprotektyny

Al

¢ N

Kalprotektyna w normie. Kalprotektyna > 50 pg/g.

Prawdopodobny zespdt jelita drazliwego (IBS) Wskazana kolonoskopia

EUROIMMUN ELISA Kalprotektyna

e Whynik iloéciowy, wyrazony w ug/g i ng/ml

e Szeroki zakres krzywej wzorcowej opartej o 6 kalibratorow: od 0 do 210 ug/g
e Dolna granica wykrywalnosci testu Kalprotektyna ELISA wynosi 6,5 ug/g
e Gotowe do uzycia odczynniki

e Petna automatyzacja inkubacji na EUROIMMUN Analyzer | i [-2P

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Automatyzacja

EUROIMMUN

Polska
Spotka z o.0.

33



Automatyzacja - lIFT

Automatyzacja inkubacji IIFT
IF Sprinter Sprinter XL

Petna automatyzacja testow IIFT: Q Szybkie i wiarygodne wyniki: w
o [ ]

Bezpieczenstwo i wygoda:

{ :

Oszczednosé: 1

Przyjazne oprogramowanie:

Wysoka przepustowos$é¢: do 96 prébek i 20 szkietek Wysoka przepustowos$¢: do 160/240 prébek (w zaleznosci od ustawien aparatu) i 30 szkietek w 1 inkubacji

Odczyt wynikoéw IIFT
Mikroskop EUROSTAR Il Plus Mikroskop EUROPattern

Mozliwos¢ dotaczenia kamery: —— W petni zautomatyzowany system:

Najszybszy system na o
rynku:

Ekonomiczny i wydajny:—w EUROPicture:
[ ] [ ]

Wygoda:

EUROIMMUN 56 2 oo EUROIMMUN 6 - oo



Automatyzacja — ELISA

EUROIMMUN Analyzer |
Metoda ELISA z uzyciem testow EUROIMMUN

e (QOcena ilosciowa lub pétiloséciowa

e Osobno odtamywane studzienki

¢ Uniwersalne schematy inkubacji Intuicyjna obstuga:

e Gotowe do uzycia, znakowane kolorami reagenty o

e |dealny test do duzych serii badan

EUROIMMUN Analyzer I-2P Oszczednosé

Petna automatyzacja testow ELISA:

Elastycznosé

Przepustowos¢: do 7 mikroptytek

Przepustowos¢: do 3 mikroptytek

Niezawodny serwis:

Komfort i bezpieczenstwo pracy o

EUROIMMUN et . oo EUROIMMUN 6 - oo
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Automatyzacja — EUROLINE

Metoda immunoblot z uzyciem testow EUROIMMUN (EUROLINE)
e QOcena potilosciowa
e Szerokie profile: do kilkunastu antygendw na jednym pasku testowym

e |dealny test do matych serii, bez strat odczynnikowych

Urzadzenie EUROBIotOne

e Uniwersalny automat do inkubacji testow autoimmunologicznych, zakaznych i alergologicznych metoda BLOT

e Peten automat. Minimalny czas pracy manualnej

W petni zautomatyzowany system:

Bezpieczenstwo: %

Elastycznosé:

.
Wysoka
przepustowosé:

Intuicyjna obstuga:

EUROIMMUN et . oo e e

Oprogramowanie EUROLineScan
e ftatwy w obstudze program komputerowy do oceny wynikow testéw BLOT

e Szybkosé. Elastycznosé. Bezpieczenstwo

Obiektywna ocena za pomoc3a

dedykowanego programu EUROLineScan

¢ Uniwersalnosé¢:

ocena wszystkich testow BLOT EUROIMMUN

e Dodatkowa weryfikacja:
mozliwos¢ korekty wyniku podczas walidacji
badania, dokumentacja naniesionych zmian
e Bez koniecznos$ci przechowywania

zainkubowanych testéw: e Szybkosé:

archiwizacja wynikow tacznie z obrazem paska kompletne wyniki w kilka minut po inkubacji
e Szybki dostep do wynikoéw pacjenta: e Dopasowanie do potrzeb:
elektroniczna dokumentacja, zarzadzanie danymi mozliwos¢ dwukierunkowej transmisji danych
pacjentow i tatwe wyszukiwanie wynikow z LIS (import, eksport) lub manualne tworzenie

w bazie danych protokotu badania

EUROIMMUN 6 - oo e e
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Automatyzacja — EUROArray

Metoda EUROArray — mikromacierze DNA do diagnostyki /in vitro

e Platforma Array oparta na sprawdzonej technologii BIOCHIP

e Gotowe do uzycia odczynniki do PCR

e W petni zautomatyzowana ocena, interpretacja i archiwizacja wynikow (oprogramowanie EUROArrayScan)

e Brak koniecznosci wstepnej izolacji DNA: analiza przeprowadzana jest bezposrednio z odpowiednio przygotowanej krwi

w systemach EUROArray Direct

MicroarrayScanner

Technologia BIOCHIP:

W petni zautomatyzowany system: ——e

Prosty w obstudze:

Edukacja 1 wsparcie marketingowe

EUROIMMUN 56 2 oo e e

EUROIMMUN

Polska
Spotka z o.0.
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Wsparcie diagnostow i lekarzy w rozwoju

42

~Diagnostyka laboratoryjna

w autoimmunologicznych chorobach

uktadu pokarmowego”

Akademia EUROIMMUN - platforma edukacyjna z kursami on-line

Patronat honorowy nad kursem sprawuje prof. dr hab. n. med. Bozena
Cukrowska — Kierownik Pracowni Immunologii Instytutu ,,Pomnik — Centrum

Zdrowia Dziecka” w Warszawie.

Szczegoty kursu:
e Liczba modutow: 5
e Liczba egzaminow: b. Prog zaliczeniowy kazdego egzaminu: 60%

(mozliwo$¢ 3-krotnego podejscia)

Co zyskujesz?
e Dostep do materiatow edukacyjnych w kursie
e Atlas typdw Swiecen autoprzeciwciat w chorobach gastroenterologicznych

e 20 punktéw edukacyjnych ,twardych” dla diagnostéw

akademia.euroimmun.pl e 20 punktéw edukacyjnych dla lekarzy

@ Szkolenia stacjonarne we \Wroctawiu

Szkolenia teoretyczne z zakresu diagnostyki choréb autoimmunizacyjnych

w gastroenterologii

Kursy praktyczne
® |nkubacja manualna testow IIFT, ELISA, EUROLINE
w oparciu o zestawy testowe EUROIMMUN
e Szkolenia z zakresu obstugi flagowych urzadzen:
¢ IF Sprinter/Sprinter XL
¢ Analyzer I-2P/I
 EUROBIlotOne
e Mozliwos¢ uzyskania edukacyjnych punktéw ,, miekkich”

dla diagnostow laboratoryjnych

EUROIMMUN

Polska
Spotka z o.0.

Kontrola jakosci

Miedzynarodowy Program Kontroli Jakosci

e Rejestracja oraz wprowadzanie wynikéw on-line

e Testy wszystkich producentéw dopuszczone do programu

e Wartosci docelowe ustalane przez zewnetrzne laboratoria referencyjne
e Probki pochodza od pacjentéw scharakteryzowanych klinicznie

e Program odbywa sie 2 razy w roku

e Certyfikat potwierdzajacy ukonczenie programu

Rejestracja w Instytucie Kontroli Jakosci
Podsumowanie sprawdzianu

www.ifg-portal.de i wyniki dostepne on-line

£ F
® D

Zapisy na wybrany sprawdzian kontroli jakosci

\

-
/
-

Wysytka certyfikatow poczta tradycyjna

N J
7 ! D
(3]

Dostawa prébek do badan

- /
/g N
0 !

Wprowadzenie wynikow badan

EUROIMMUN 6 - oo e e
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http://www.akademia.euroimmun.pl

Wyszukiwarka laboratoriow - autoprzeciweciala.info Wsparcie marketingowe - plakaty i ulotki

Potrzebujesz materiatéw informacyjnych do punktéw pobran?

Promuj oferte swojego laboratorium wsréd pacjentdw i wyjasnij im, dlaczego warto badac sie w kierunku choréb
gastroenterologicznych.

Szukasz wiedzy?

Chcesz dowiedzie¢ sie Potrzebujesz wiecej

Bezptatne ulotki i plakaty Darmowe filmy do poczekalni
Zapoznaj sie z informacjami wiecej? informacji?
z zakresu diagnostyki chorob Poszerzaj swoja wiedze, Zadaj pytanie ekspertowi

e Przejrzysty portal do zamawiania e Personalizacja filmu na zyczenie
autoimmunizacyjnych $ledzac naszego bloga

e Dostawa bezposrednio do wybranegj e Prosta i szybka procedura pobrania

placowki bez dodatkowych kosztow (on-line)

www.euroimmun.pl/ulotki-i-plakaty/

DIAGNOSTYKA
CHOROB WATROBY

CELIAKIA ™7 et
Co to jest?

Podsawous badana wirywalcs avoorscwcil nskzs

DIAGNOSTYKA | | L sPRAWD: 2, C2Y JESZ
CHOROB WATROBY GLUTEN

Jestes naszym klientem? Chcesz sie zbadaé?

Q Znajdz najblizsze laboratorium

Zapisz sie do wyszukiwarki

i bezptatnie promuj oferte

swojego laboratorium

EUROIMMUN  Seis

Spotka z o.0.

T e EUROIMMUN  &¢8
44

Spotka z o.0.
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Kontakt

% Doradcy medyczni

tel. kom. 509 836 090

woj. lubuskie,
wielkopolskie,

tel. kom. 510 171 461

WOj. pomorskie, WOj. warminsko-

kujawsko- -mazurskie, podlaskie

-pomorskie

zachodniopomorskie ol woj. mazowieckie,

woj. dolnoslaskie,

t6dzkie

4 v
g

opolskie, slaskie

tel. kom. 508 399 744

woj. Swietokrzyskie,
lubelskie,
podkarpackie,
matopolskie

tel. kom. 501 411 390

tel. kom. 501 411 235

Kompleksowa
diagnostyka

zgodna z rekomendacjami.

IIFT, BLOT, ELISA

Serwis

szybka i profesjonalna
pomoc

tel. kom. 509 657 480

EUROIMMUN

Polska
Spotka z o.0.

Innowacja

technologie BIOCHIP, =
TITERPLANE,

nowatorskie antygeny,

szerokie profile badan

Marketing

ulotki dla pacjentow,

wyszukiwarki laboratoriéw,

internetowe strony
produktowe

Wsparcie
merytoryczne

szkolenia, konferencje,
kursy on-line

Automatyzacja

rozwigzania dostosowane
do indywidualnych
potrzeb laboratorium

&

T e e EUROIMMUN &% . o0
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EUROIMMUN POLSKA Sp. z o.0.

ul. Widna 2a

50-543 Wroctaw
tel. 71 373 08 08
fax 71 373 00 11




