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Usage prévu

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro est un essai immuno-enzymatique sur membrane pour la
détection qualitative d’anticorps 1gG contre 'ADNdb, les nucléosomes, les histones, Sm,
PCNA, Rib-P0O, SS-A/Ro60kD, SS-A/R0o52kD, SS-B/La, CENP-B, SCL-70, U1-snRNP, AMA
M2, Jo-1, Pm-Scl, Mi-2 et Ku dans le sérum humain. Les antigénes sont disposés sous forme
de lignes paralleles positionnées de facon précise sur une membrane de nitrocellulose.

Cette analyse est un outil de diagnostic différentiel des maladies rhumatismales systémiques.

Le kit de test est réservé a un usage professionnel dans les laboratoires.

Application clinique et principe du test

Les anticorps antinucléaires (ANA) sont un outil important pour le diagnostic différentiel des
maladies rhumatismales systémiques. La détection des auto-anticorps dans l'analyse
immunologique en ligne (LIA) avec les antigénes spécifiques correspondants permet une
différenciation simple et fiable des ANA en fonction de leur spécificité. Les ANA sont
particulierement présents dans le lupus érythémateux disséminé (LED) actif et inactif, les
connectivites mixtes, la sclérodermie, le syndrome de Sjégren, la cirrhose biliaire primitive
(CBP) et la polymyosite. En fonction de leur pertinence pour les différentes maladies auto-
immunes, 17 antigénes sont disposés sur une bandelette AESKUBLOTS® ANA-17 Pro (LED,
syndrome de Sjogren, syndrome de CREST, sclérodermie, connectivite mixte, CBP et
myosite).

Les anticorps dirigés contre :

- les nucléosomes sont dirigés contre des épitopes du complexe d’histones
(nucléosome). En outre, les anticorps anti-ADNdb et anti-histone peuvent reconnaitre
des épitopes du nucléosome. Par rapport aux anticorps anti-ADNdDb, les anticorps anti-
nucléosomes sont plus sensibles et peuvent apporter un complément utile au
diagnostic du LED (Chabre et al. 1995 ; Bruns et.al. 2000). En outre, ils ont une
signification pathogéne dans la néphrite lupique (Van Bruggen et al. 1996 ; Amoura et
al. 1999).

- I’ADNdb sont considérés comme spécifiques du LED et ont été observés chez environ
50-80 % des patients.

- les histones sont fréquents chez les patients atteints de LED. Cependant, ils sont
également présents dans d’autres maladies du tissu conjonctif. Les anticorps contre
les histones en I'absence d’autres auto-anticorps (en particulier les anti-ADNdb) sont
un marqueur caracteéristique du lupus érythémateux induit par les médicaments (Rubin
1999).

- Sm (antigéne de Smith) ainsi que les anticorps dirigés contre 'ADN double brin
(ADNdb) sont hautement spécifiques du LED et sont donc inclus dans les critéres de
diagnostic et de classification du LED.
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- les U1-snRNP sont pathognomoniques de la connectivite mixte mais se rencontrent
également dans le LED. Un titre élevé d’anticorps contre cet antigéne est typique du
syndrome de Sharp.

- le SS-A (Ro; ribonucléoprotéines cytoplasmigues et/ou nucléaires solubles de 52 kDa
et 60 kDa) et les anticorps contre le SS-B (La ; protéine de 48 kDa associée a 'ARN-
polymérase Ill) sont principalement retrouvés a des titres élevés dans le syndrome de
Sjogren primaire et secondaire, mais aussi dans le LED, le bloc cardiague congénital
et le lupus néonatal.

- les Scl-70 sont dirigés contre ’ADN-topoisomérase I. lls sont hautement spécifiques
de la sclérodermie systémique et indiquent une évolution sévére de la maladie.

- CENP-B (80 kDa centromere protein B) sont typiques du syndrome de CREST (69 %
des patients CREST), qui est un type plus prolongé de sclérose systémique.

- les Jo-1 sont dirigés contre I'histidyl-ARNt-synthétase (une protéine cytoplasmique
impliquée dans la biosynthése des protéines) et sont présents chez 20-40 % des
patients atteints de polymyosite et de dermatomyosite.

- les protéines P ribosomiques sont dirigés contre plusieurs phosphoprotéines de la
grande sous-unité ribosomique. lls surviennent chez les patients atteints de lupus
érythémateux disséminé (Elkon et al. 1985) et chez les patients atteints de lupus avec
atteinte cérébrale (Bonfa et al. 1987).

- AMA M2 réagissent avec les protéines du complexe cétoacide-déshydrogénase de la
mitochondrie. lls sont présents a des titres élevés chez 95 % des patients atteints de
CBP. Leur mise en évidence est cruciale pour le diagnostic de la CBP et pour la
distinguer des autres maladies cholestatiques du foie.

- Ku réagissent principalement avec la sous-unité p80 ou un épitope conformationnel sur
I'hétérodimére p70/p80 de la protéine kinase dépendante de 'ADN. lls lient également
d’autres protéines présentant une homologie de séquence avec p70/p80 (par ex. NFIV,
TREF, EBP-80, E1BF et Ku-2). lls concernent 5-25 % des patients atteints de
polymyosite et du syndrome de chevauchement de la sclérodermie et 1 & 7 % des
patients atteints de myosite. lls apparaissent également chez les patients atteints
d’hypertension pulmonaire primaire (environ 20 %), de LED (5-10 %), de syndrome de
Sjogren primaire (20 %) et parfois d’autres maladies du tissu conjonctif (Cooley et al.).
1999).

- les Mi-2 sont présents chez 15-20 % des patients atteints de dermatomyosite. lls ont
une spécificité diagnostique élevée. 95 % des patients porteurs d’anticorps Mi-2
souffrent de dermatomyosite. Cependant, ils se produisent rarement chez les patients
atteints de polymyosite et sont donc importants pour le diagnostic différentiel (Roux et
al.). 1998 ; Targoff 2000). L’antigéne Mi-2 fait partie d’'un complexe multiprotéique
nucléaire, qui pourrait étre impligué dans la régulation du cycle de prolifération
cellulaire.

- Pm-Scl sont présents chez 24 % des patients atteints du syndrome de chevauchement
Pm-Scl et chez 3-10 % des patients atteints de sclérodermie et de polymyosite.

- les PCNA sont spécifiques du LED. L’antigéne est une protéine d’un poids moléculaire
de 36 kDa, qui est une protéine auxiliaire de 'ADN polymérase delta. Il soutient la
synthése de 'ADN et les mécanismes de réparation de 'ADN.
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Principe du test
Les antigénes sont disposés sous forme de lignes sur une membrane de nitrocellulose.

La membrane est bloquée de maniére a éviter les réactions non spécifiques. Les
bandelettes test contenant des antigénes spécifiques positionnés de facon précise sont
incubées dans des échantillons de sérum dilués a 1:101. Si I'échantillon du patient
présente des anticorps, ceux-ci se lient a I'antigéne. La fraction non liée est éliminée a
I'étape suivante. Ensuite, les immunoglobulines anti-humaines conjuguées a de la
peroxydase de raifort (conjugué) sont incubées et réagissent avec le complexe antigéne-
anticorps des échantillons. Le conjugué non lié est éliminé a I'étape suivante. Aprés
I'ajout du substrat de TMB, il est transformé par réaction enzymatique en un précipité
bleu. La réaction est arrétée par 'ajout d’eau distillée.

3 Contenu du kit

A RECONSTITUER

5 Couleur  Couleur
Elément Quantité du de la Description / Contenu
bouchon  solution

3 X pour PR . .
Réactif de blocage 10 ml de blanc so. Lait écrémé en pou’(’jre pour la préparation de 3 x
. 10 ml de tampon d’échantillon
concentré
20x concentré pour la préparation de 1 L
Tampon de lavage (20 x) 1x50ml blanc Incolore P prep

Tampon Tris, pH 6,9 £ 0,2
PRET A L’EMPLOI

i Couleur  Couleur
Elément Quantité du de la Description / Contenu
bouchon  solution

Anti-immunoglobuline G humaine (IgG) conjuguée a

Conjugué, IgG 1x10ml bleu Incolore de la peroxydase de raifort

Substrat de TMB 1x10ml noir Incolore TMB/H,0, stabilisé
code

Bandelettes test tzezlsbandelet couleur: | s.o. Antigénes enrobés, voir Usage prévu
orange

pincettes, modéle de

référence, fiche de score, 1 unité de so so so
bandes adhésives (double chaque '

face, blanches)

plateau d’incubation 3 unités s.0. s.0. s.0.
Etiquettes pour tampon 3 unités s.0. S.0. s.0.

d’échantillon
MATERIEL NECESSAIRE, MAIS NON FOURNI
plate-forme a bascule, éprouvette graduée de 1000 ml, pipette ou éprouvette graduée de 10 ml, micropipettes (10, 1000 pl), papier

absorbant ou papier filtre. Nos tests sont congus pour étre utilisés avec de I'eau purifiée, conformément a la définition de la
Pharmacopée des Etats-Unis (USP 26 - NF 21) et de la Pharmacopée européenne (Ph. Eur. 4éme éd.).
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Stockage et durée de conservation

Conserver les réactifs et les bandelettes test a une température située entre 2-8 °C / 35,6-46,4
°F dans leur emballage d’origine. Une fois prépareés, le tampon de lavage reconstitué ainsi que
les bandelettes ouvertes, le conjugué et la TMB sont stables pendant six semaines a une
température située entre 2-8 °C / 35,6-46,4 °F. Le réactif bloquant reconstitué est stable
pendant 3 semaines a une température comprise entre 2-8 °C / 35,6-46,4 °F. Les réactifs et
les bandelettes doivent impérativement étre utilisés avant la date de péremption indiquée sur
chaque composant. Ne pas utiliser les composants aprés la date de péremption. Eviter toute
exposition intense de la solution de TMB a la lumiere.

Précautions d’emploi et introduction générale

5.1

Données relatives aux risques pour la santé

Ce produit est réservé a un USAGE DIAGNOSTIQUE IN VITRO. L'utilisation de ce kit est donc
réservée a un personnel averti et spécialement formé aux méthodes de diagnostic in vitro.

Tous les composants du kit sont classés conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
[CLP]. Voir le document sur les matériaux et la sécurité (MSDS) pour plus d’informations sur
les ingrédients.

Les substances répertoriées dans la Liste des substances extrémement préoccupantes
identifiées candidates en vue d’une autorisation (SVHC) de I’Agence européenne des produits
chimiques (ECHA) ne sont pas des composants intentionnels de ce produit. Par conséquent,
ces substances ne doivent pas étre contenues dans ce produit dans des proportions = 0,1 %.

Les réactifs doivent étre conservés en lieu s(r et tenus hors de portée des enfants.

Plus particulierement, ce mélange ne contient aucune substance a des concentrations = 0,1 %
classée dans la catégorie PBT ou vPvB.

Les échantillons des patients doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et
manipulés conformément aux lois nationales. Les échantillons des patients et les autres
matiéres potentiellement infectieuses doivent étre décontaminés a l'issue du test.
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Instructions d’utilisation générales

Afin de différencier les tests AESKUBLOTS® disponibles, un code couleur se trouve au-
dessus de la ligne de contréle des bandelettes :

Code couleur AESKUBLOTS®

rouge ANA-17 comp
orange ANA-17 Pro
marron Liver Pro

violet Vasculitis Pro

noir Gastro Pro

vert Borrelia-G et Borrelia-M

Si les informations sur le produit, y compris I'étiquetage, sont incorrectes, contacter le fabricant
ou le fournisseur du kit de test.

Le réactif de blocage et le tampon de lavage peuvent étre remplacés par ceux d’un autre lot
ou kit de test. Tous les autres composants sont spécifiques a chaque kit de test et ne doivent
pas étre remplacés. Ne pas remplacer les réactifs par ceux des tests de diagnostic pour I'auto-
immunité et la borréliose !

Ne pas utiliser de récipients en polystyréne pour manipuler le conjugué.

Pour une performance optimale du test, porter tous les composants a température ambiante
(20-32 °C / 68-89,6 °F) avant utilisation, mélanger soigneusement et respecter le modeéle
d’incubation recommandé.

Ne jamais exposer les composants a une température supérieure a 37 °C / 98,6 °F.

Toujours pipeter la solution de substrat avec des embouts de pipetage neufs. Protéger le
réactif de la lumiére. Ne jamais pipeter le conjugué avec des embouts préalablement utilisés
avec d’autres réactifs.

L’intensité chromatique des bandes ne correspond pas nécessairement aux titres des
anticorps déterminés a l'aide d’autres méthodes de référence.

Méme les échantillons de sujets apparemment sains peuvent présenter des auto-anticorps.

En cas de concentration élevée de complexes immuns ou de tout autre agrégat
d'immunoglobulines dans un échantillon, des résultats faux positifs dus a des liaisons non
spécifigues ne sont pas a exclure.

Un diagnostic clinique définitif ne doit pas se fonder uniquement sur les résultats du
test effectué. Le diagnostic doit étre posé par un médecin aprés évaluation de tous les
résultats cliniques et de laboratoire. Il est impératif de confirmer le diagnostic avec
d’autres méthodes.
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Prélevement, manipulation et stockage des échantillons

Utiliser de préférence des échantillons de sérum fraichement prélevés. Les prélevements de
sang doivent étre conformes aux exigences nationales. Ne pas utiliser d’échantillons
ictériques, lipémiques, hémolysés ou contaminés par des bactéries. Les particules contenues
dans le sérum doivent étre éliminées par centrifugation a faible vitesse (<1000 x g). Les
échantillons de sang doivent étre prélevés dans des tubes propres, secs et vides.

Apres la séparation, les échantillons de sérum doivent étre utilisés dans les 8 heures; ils
peuvent également étre conservés dans des flacons hermétiquement fermés pendant 48 jours
maximum a une température comprise entre 2-8 °C / 35,6-46,4 °F ou congelés a -20 °C / -
4 °F) pendant des périodes plus longues. Eviter de congeler et de décongeler les échantillons
a plusieurs reprises. (Thomas : Labor und Diagnose ; CLSI Guideline GP44-A4) Ne pas utiliser
d’échantillons inactivés thermiquement (56 °C / 132,8 °F).

Procédure de test

7.1

7.2

Préparations préalables

Vérifier 'absence de formation de cristaux de sel dans le concentré. Le cas échéant, dissoudre
les cristaux en chauffant légérement le concentré. En général, la température ambiante est
suffisante.

Diluer le tampon de lavage concentré a 1:20 avec de I'eau distillée (p. ex. 50 ml + 950 ml).

Préparation du tampon d’échantillon : ajouter 10 ml de tampon de lavage a un flacon de réactif
de blocage et bien mélanger.

Etapes du test
Remarques importantes :

Procéder exactement comme indiqué dans ce protocole. Veiller a ajouter dans le plateau les
deux composants mentionnés dans le protocole aux étapes 2, 6 et 9.

Ne pas laisser sécher les bandelettes pendant les étapes d’incubation.
Ne pas toucher les bandelettes avec les doigts ; utiliser une pincette.

Aprés incubation des bandelettes, éliminer completement les échantillons dilués pour éviter
tout transfert.

Agiter continuellement les bandelettes pendant les étapes d’incubation.

Mettre le tampon d’échantillon, le conjugué et le substrat avec le tampon de lavage sur un cété
du plateau d’incubation. Ne pas laisser couler sur les bandelettes.
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Etape Description

1. Avant de commencer le test, vérifier que les préparations décrites a I'étape 7.1 ci-dessus ont

été réalisées.
2. e
.0
| el =P

CONTROLES ET ECHANTILLONS
3. Samples

e
O T
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5, = q:b T
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CONJUGUE

6

N
| [
: CD% :

s

8. L Cfﬁ i

e
1

X 3x

Placer la bandelette dans le plateau d’incubation (ligne
de référence et code couleur vers le haut). Mettre

700 pl de tampon de lavage et 300 pl de tampon
d’échantillon dans le plateau d’incubation. Humidifier
la bandelette avec la solution et incuber pendant

5 minutes en agitant.

Pipeter 10 pl d’échantillon de sérum dans les plateaux
d’incubation prévus a cet effet avec le tampon
d’échantillon.

Incuber pendant 30 minutes a une température située
entre 20-32 °C / 68-89,6 °F a l'aide d’un systéme a
agitation. Ensuite, éliminer complétement I'échantillon.

Laver 3 fois pendant 5 minutes avec 1,5 ml de tampon
de lavage a l'aide d’un systéme a agitation. Eliminer le
tampon de lavage aprés chaque étape de lavage.

Pipeter 700 pl d'eau (H20) distillée et 300 ul de
conjugué dans chaque plateau d’incubation contenant
une bandelette.

Incuber pendant 30 minutes & une température située
entre 20-32 °C / 68-89,6 °F a l'aide d'un systeme a
agitation. Eliminer le conjugué.

Laver 3 fois pendant 5 minutes avec 1,5 ml de tampon
de lavage a l'aide d’'un systéme a agitation. Eliminer le
tampon de lavage aprés chaque étape de lavage.
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SUBSTRAT
9. [ACu]
\ \ Pipeter 700 pl dH20 et 300 pl de substrat dans chaque
plateau d’incubation contenant une bandelette.
.——:;_—"—:—::‘
@ T Incuber pendant 15 minutes a une température située
15min entre 20-32 °C / 68-89,6 °F a l'aide d'un systéeme a
—> agitation et a I'abri de la lumiére. Eliminer le substrat.
[ |
ARRET
11.
\ T Pipeter 2 ml dH20 dans chaque plateau d’incubation
""'“ contenant une bandelette. Incuber pendant 1 minute a
“ laide d'un systéme a agitation. Eliminer dH20.

| Renouveler cette étape une fois.

X2x

12. Retirer la bandelette du plateau d’incubation. Sécher la bandelette entre deux feuilles de papier
filtre

13. Analyser les résultats dans les 24 heures.

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro est également destiné a étre automatiquement traité et évalué
sur le systeme HELIA® Automated Blot System.

Préparation des réactifs pour le systéme HELIA® Automated Blot System: Diluer un volume
de concentré de lavage (WASH) dans 19 volumes d’eau ultrapure (par ex. 50 ml de concentré
de lavage pour 950 ml d’eau ultrapure) pour obtenir un tampon de lavage prét a I'emploi. Tous
les autres réactifs sont préts a I'emploi lorsqu’ils sont traités a I'aide du systéme HELIA®
Automated Blot System. Pour des instructions détaillées sur les procédures de test
effectuées sur le systéme HELIA® Automated Blot System, consulter la notice d'utilisation
du systeme HELIA® Automated Blot System.
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8 Interprétation qualitative

Si les valeurs des contrbles ne remplissent pas les critéres, le test n’est pas valide et doit étre
renouvelé. Il est recommandé de retester les échantillons limites.

Les questions techniques suivantes doivent également étre vérifiees : date de péremption des
réactifs (préparés), conditions de stockage, pipettes, équipement, conditions d’incubation et
méthodes de lavage.

Si les échantillons testés présentent des valeurs aberrantes ou un écart quelconque ou si les
criteres de validation ne sont pas satisfaits pour des raisons indépendantes de la
responsabilité de 'opérateur, contacter le fabricant ou le fournisseur du kit de test.

Les laboratoires de biologie médicale peuvent effectuer leur contrble qualité interne a l'aide de
leurs propres contrdles et/ou pools sériques internes, conformément a la réglementation
nationale en vigueur.

8.1 Analyse manuelle
Les résultats de test peuvent étre considérés recevables si :

- Le contrdle fonctionnel est visible

- Le contrdle d’exclusion est visible

- L’intensité de couleur du contréle d’exclusion est plus faible que celle du contréle
fonctionnel

Placer les bandelettes seches sur la fiche de score alignée avec la ligne de référence. Aligner
le modéle de référence avec la ligne de référence des bandelettes. N'interpréter les résultats
gu’en référence au controle d’exclusion de chaque bandelette.

Chaque kit de test contient une copie couleur avec toutes les bandes prouvées dans le test.

L’analyse est effectuée en comparant l'intensité de couleur des bandes avec celle du controle
d’exclusion. Le test est équivoque si les intensités ne different pas de maniere significative. Si
la couleur est plus intense, le résultat du test est positif, si I'intensité de couleur est plus faible,
le test est négatif.

Les résultats peuvent étre enregistrés sur la fiche de score.
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8.2 Evaluation assistée par logiciel

L’analyse des bandelettes peut étre effectuée a l'aide du logiciel AESKU.SCAN. Veuillez
consulter le mode d’emploi du logiciel AESKU.SCAN.

Les résultats de test peuvent étre considérés recevables si :

- Le contrble fonctionnel est visible

- Le contrdle d’exclusion est visible

- Llintensité de couleur du contrbéle d’exclusion est plus faible que celle du contréle
fonctionnel

AESKU.SCAN 2.0 :

Placer les bandelettes séches sur la fiche de score (imprimable) alignée avec la ligne de
référence. Aligner le modeéle de référence avec la ligne de référence des bandelettes.

Evaluer les bandelettes conformément au mode d’emploi du logiciel AESKU.SCAN 2.0.

L’analyse qualitative des résultats est effectuée en comparant l'intensité de couleur de chaque
antigéne avec celle du contréle d’exclusion.

AESKU.SCAN 3.0 :

Placer les bandelettes sur le plateau d’'incubation dans le lecteur.
Evaluer les bandelettes conformément au mode d’emploi du logiciel AESKU.SCAN 3.0.

L’analyse qualitative des résultats est effectuée en comparant l'intensité de couleur de chaque
antigéne avec celle du contréle d’exclusion.

HELIA® Automated Blot System:

Les résultats sont analysés automatiquement a I'aide d’un systéme HELIA® Automated Blot
System. Les résultats peuvent étre déterminés en valeurs index.

Il est suggéré de procéder a l'interprétation suivante en fonction de I'intensité du signal :

Interprétation des
CHIES

Négatif 0,0 -<0,8
Equivoque +/- >0,8 - <1,15 Bleu

Symbole Couleur

Incolore

Faiblement positif + 21,15-<2,5 Jaune

Positif ++ 22,5-<4,0 Rouge

Fortement positive +++ 24,0 Rouge foncé
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9 Données techniques

Type d’échantillon : séerum

Volume de I'échantillon : 10 pl d’échantillon

Temps d’incubation total : 112 minutes a une température située entre 20-32 °C / 68-
89,6 °F

Stockage : entre 2-8 °C / 35,6-46,4 °F; utiliser uniguement les flacons
d’origine.

Nombre de déterminations : 24 tests
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10 Données de performance

10.1 Etude de la plage normale

Les valeurs attendues pour AESKUBLOTS® ANA-17 Pro ont été analysées avec un panel de
120 sérums de donneurs sains.

Toutes les analyses ont été réalisées de facon entierement automatisée conformément aux
modes d’emploi en vigueur.

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro — Plage normale - Rapport

Echantillons Echantillons | Echantillons

Nombre

Antigéne positifs équivoques négatifs Min Max Moyenne

d’échantillons _ : :
L [%] = [%] \L [%] [Indice] [Indice] [Indice]
0,00 4 3,33
0,00 3 2,50 | 117 | 97,50 0,00 0,90 0,21
0,00 5 4,17 | 115 | 95,83 0,10 0,90 0,29
0,00 0 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,60 0,11
0,00 0 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,70 0,08
0,83 1 0,83 | 118 | 98,33 0,00 1,40 0,12
0,00 0 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,50 0,13
0,00 0 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,50 0,08
0
1
0
1
1
0
0
0
1

ADNdb 120

' Nucléosomes 120
 Histones 120
. Sm 120
.~ PCNA 120
. Rb-PO 120
 SS-A/R060 120
 SS-A/R052 120
 SS-BlLa 120
~ CENP-B 120
. Scl70 120
 U1-snRNP 120
AMA-M2 120
Jo-1 120
PM-Scl 120
Mi-2 120

Ku 120

0,00 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,30 0,08
0,00 0,83 | 119 | 99,17 0,00 1,10 0,06
0,00 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,70 0,07
0,00 0,83 | 119 | 99,17 0,00 0,90 0,08
0,00 0,83 | 119 | 99,17 0,00 0,80 0,14
0,00 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,40 0,05
0,83 0,00 | 119 | 99,17 0,00 1,30 0,10
0,00 0,00 | 120 | 100,00 | 0,00 0,60 0,11
0,83 0,83 | 118 | 98,33 0,00 1,20 0,11

| O k| O O] O] O] O] O] ©O| O | O O] O| ©f ©

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro a donné des résultats équivoques et quelques résultats positifs.
Les résultats équivoques et positifs les plus fréquents concernaient les antigénes ADNdDb,
Nucléosomes et Histones. La valeur d’indice la plus basse mesurée était de 0,0, la valeur
d’indice la plus élevée mesurée était de 1,4 (Rib-PO0).

Dans le mode d’emploi, nous recommandons également au chapitre 8 : « Interprétation
guantitative et qualitative » que chaque laboratoire établisse sa propre fourchette de valeurs
normales.
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10.2 Précision
Précision intra-essais

Pour déterminer les variances intra-laboratoire / inter-essais, cing sérums différents (S1-S5)
ont été testés 20 fois sur AESKUBLOTS® ANA-17 Pro. La concordance positive et négative
a été calculée a partir de ces valeurs de test (n=20).

Calcul des concordances

Pourcentage de concordance positive [%0]

Pourcentage de concordance négative [%]

Pourcentage de concordance globale [%]

Précision inter-essais

Pour déterminer les variances inter-essais/journaliéres, cing sérums différents (S1-S5) sur
'ensemble de la gamme ont été testés 8 fois par série, pour un total de 5 séries sur 5 jours
différents (n=40). Pour le jour 1, les résultats des variances intra-laboratoire / inter-essais sont
utilisés (n=20). La concordance positive et négative a été calculée a partir de ces valeurs de
test.

Calcul des concordances

Pourcentage de concordance positive [%]

Pourcentage de concordance négative [%]

Pourcentage de concordance globale [%]

Précision entre lots

Pour déterminer la précision entre lots, cing sérums différents (S1-S5) ont été testés 8 fois sur
3 lots (n=24). Le lot 1 est tiré de la série 1 des données d’inter-essais. La concordance positive
et négative a été calculée pour les valeurs de test des trois lots différents.

Calcul des concordances

Pourcentage de concordance positive [%]

Pourcentage de concordance négative [%]

Pourcentage de concordance globale [%]
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10.3 Sensibilité et spécificité relatives

Afin de déterminer la concordance positive (sensibilité relative*), 115 sérums de patients
positifs aux anticorps IIF ont été testés dans AESKUBLOTS® ANA-17 Pro. Pour déterminer

la concordance négative (spécificité relative*), 50 sérums de donneurs de sang ont été
analysés.

Concordance positive 99,1 % (114/115)

Concordance négative 98,0 % (49/50)
Concordance totale 98,8 % (163/165)
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10.4 Etude interne de comparaison des concurrents, sensibilité et
spécificité diagnostiques

Une étude clinique lors de laquelle différents échantillons de sérum de patients atteints de
LED, de sclérose systémique, de myosite, de syndrome de Sjogren, de CBP, de connectivite
mixte et de témoins sains ont été analysés avec AESKUBLOTS® ANA-17 Pro. En outre, ces
échantillons ont été mesurés avec un Western blot concurrent ou en comparaison avec
AESKUBLOTS® ANA-17 comp. Toutes les analyses ont été réalisées conformément aux
modes d’emploi en vigueur. Les résultats ont ensuite été comparés pour déterminer la
sensibilité et la spécificité diagnostiques de 'analyse.

Antigéne Sensibilité SPEETENS LMEHTE Spécificité non-LED

sains

ADNdb 75,0 % 97,6 % 100,0 %
Nucléosomes 100,0 % 97,6 % 97,6 %
Histone n.a.* 96,2 % 100,0 %
SmD1 n.a.* 100,0 % 100,0 %
PCNA n.a.* 100,0 % 100,0 %
Rib-P0O 100,0 % 100,0 % 100,0 %
SS-a/Ro60 kD 100,0 % 100,0 % 96,4 %

SS-a/Ro52 kD 100,0 % 100,0 % n.a.*
SS-B/La n.a.* 100,0 % 100,0 %
CENP-B 100,0 % 100,0 % 95,6 %
Scl-70 n.a.* 100,0 % 100,0 %
Ul-sn RNP n.a.* 100,0 % 100,0 %
AMA-M2 100,0 % 100,0 % 100,0 %
Jo-1 n.a.* 100,0 % 100,0 %
PM-Scl n.a.* 100,0 % 96,7 %

Mi-2 n.a.* 100,0 % n.a.*

Ku n.a.* 97,6 % n.a.*

*n’a pas pu étre déterminée

Les sensibilités et les spécificités d’AESKUBLOTS® ANA-17 Pro montrent de trés bons
résultats. Dans certains cas, aucune sensibilité n’a pu étre calculée pour des parameétres
individuels parce qu’aucun échantillon positif n’était présent dans le panel mesuré. D’autres
échantillons seront étudiés a 'avenir.

11 Mise au rebut

Respectez les obligations légales en vigueur !
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Symboles réglementaires

IVD

" Diagnosi in vitro

“ For in vitro diagnostic use

" Pour diagnostic in vitro

" Para uso diagnéstico in vitro

" In Vitro Diagnostikum

" In Vitro AlayvwaoTik6 péco

" Para uso Diagnéstico in vitro

REF

“ Numero d’ordine

" Cataloge number

" Référence Catalogue

“ Numéro de catalogo

” Bestellnummer " ApIBuég TTapayyeAiag
“ Nimero de catélogo
" Descrizione lotto " Lot
" Lot " Lote
L o T " Chargen Bezeichnung " Xapaktnpiopdg Taptidag

" Lote

uDI

" Identificatore univoco del dispositivo

“ Unique Device Identifier

" Identifiant unique de I'appareil

" Identificador nico del dispositivo

" eindeutige Produktidentifizierung

" Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG

" Identificador Unico do dispositivo

Ce€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracién CE de Conformidad

" Européische Konformitét

" EupwTraikA oup@wvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

24

" 24 determinazioni " 24 tests

" 24 tests " 24 pruebas

" 24 Bestimmungen " 24 rpoodiopioyoi
" 24 Testes

elFU

"y agsku O

" Rispettare le istruzioni elettroniche per 'uso

" See electronical instructions for use

" Voir les instructions d‘utilisation électronique

" Siga las instrucciones electrénicas de uso

" Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

“ AkoAouBnoTE TIG NAEKTPOVIKEG OBNYiES XPriong

" Seguir as instrucdes electronicas de utilizagao

" Da utilizzarsi entro

" Use by

" Utilise avant le

" Utilizar antes de

“ Verwendbar bis

" Xprion péxp!

" Utilizar antes de

+8°C
+27C

" Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conserver a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)

” Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F)

" PuAdooeTal aToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

wl

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por

" Hergestellt von

" Kataokeuddetal améd

" Fabricado por

STRIP

" Strip di nitrocelluslosa rivestita

" Coated nitrocellulose strip

" Strip de nitrocellulose couché

" Tira de nitrocelulosa recubierta

" Nitrozellulosemembran-Streifen mit aufgebrachten
Antigenen

" EmioTpwon Awpida viITpokuTTapiVNG

" Tira de nitrocelulose revestido

“ Tampone di lavaggio

“ Wash buffer

WASH,| 20x

" Tampon de Lavage

" Solucién de lavado

” Waschpuffer

" PuBpioTiké didAupa TTAlong

" Solucéo de lavagem

" Reagente bloccante

" Blocking Reagent

BLOCK-REAG

" réactif de blocage

“ Reactivo bloqueante

" Blockier-Reagenz

" AvTIdpaoTAPIO ATTOKAEIONOU

" Bloqueio de reagente

" Ricostituire con 10 mL

" Reconstitute with 10 mL

RCNS[10m|

" reconstituer avec 10 mL

" reconstituir con 10 mL

" rekonstituiren mit 10 mL

“ AvaouoTaon pe 10 mL

" reconstituir com 10 mL

SB

" Tampone campione

“ Sample buffer

" Tampon Echantillons

“ Tampo6n Muestras

" Probenpuffer

" PuBpIoTIKO BidAupa SelyudTwy

" Diluente de amostra

“ Coniugato “ Conjugate
" Conjugé " Conjugado

C O N J " Konjugat " Z0Ceuypa
" Conjugado
“ Tampone substrato " Substrate buffer
" Substrat “ Tampon sustrato

S U B " Substratpuffer " PuBuioTIKS SIGAUPA UTTOOTPWHATOG

" Substrato
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