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CytoBead® Technology

Multiparameter IFA-Technologie der nachsten Generation

CytoBead® Technology

Die CytoBead®-Technologie ist ein innovativer Ansatz
zur Analyse von Autoantikorpern (AAb) im Zusam-
menhang mit Autoimmunerkrankungen. Sie erleich-
tert die Auswertung der indirekten Immunfluoreszenz
(IFA) auf Zell- und Gewebesubstraten sowie die quan-
titative Multiplex-Analyse von AAb mithilfe adressier-
barer Mikrokigelchen-Immunoassays in einer einzi-
gen Reaktionsumgebung. Grundsatzlich vereint die
CytoBead®-Technologie zwei wesentliche Kompo-

nenten der Autoantikérperanalyse:

1. Screening auf Autoantikorper: Durch den Einsatz von
zell- oder gewebebasierten Immunfluoreszenztests
(IFA) ermoglicht die CytoBead®-Technologie das
Screening auf AAb in Patientenproben. Diese erste
Screening-Phase ermdoglicht die Identifizierung
potenziell positiver Proben, die Autoantikdrper gegen

verschiedene zellulare Komponenten enthalten.

2. Bestatigung von Autoantikorpern: Durch den Ein-
satz von Mikrobead-Immunoassays ermoglicht die
CytoBead®-Technologie die Unterscheidung von Auto-

antikérpern und die Bestimmung ihrer Spezifitat.

DurchdieKombinationvonScreeningundBestatigung
ineinem einzigen Schritt verbessert die CytoBead®-
-Technologie die Effizienz und Genauigkeit der Dia-
gnose von Autoimmunerkrankungen erheblich.
Darudber hinaus ermoglicht sie eine Multiplex-
Analyse, wodurch mehrere AAb in einer einzigen

Probe gleichzeitig nachgewiesen werden konnen.

Der Einsatz spezialisierter automatisierter Platt-
formen wie der akiron®- oder AKLIDES®-Systeme
erganzt die CytoBead®-Technologie, indem er die
automatisierte Auswertung der Ergebnisse er-
leichtert. Diese Systeme nutzen fortschrittliche
Algorithmen und Software, um Fluoreszenz-
muster zu interpretieren und das Vorhandensein

von AAb in Patientenproben zu quantifizieren.

Mit der CytoBead®-Technologie kénnen Laboreihre
Analyseprozesse optimieren, was zu schnelleren
Durchlaufzeiten, héherer Genauigkeit und gerin-
gerer Variabilitat bei der Ergebnisauswertung
fuhrt. Letztendlich verbessert diese Integration
die Effizienz und Zuverlassigkeit der Diagnose und

Behandlung von Autoimmunerkrankungen."?

@ytoBead®

Verflighar fir:
ANA | ANCA | Zoliakie

1 Sowa et al,, (2017) Next-Generation Autoantibody Testing by Combination of Screening and
Confirmation—the CytoBead® Technology, Clin Rev Allergy Immunol

Sowa et al., (2015) The CytoBead assay - a novel approach of multiparametric autoantibody
analysis in the diagnostics of systemic autoimmune diseases, J Lab Med.



CytoBead® Technology
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Kosten sparen

CytoBead® Technology
Scregnjng E Bestatigung der .
1-Schritt-Strategie E:esstatzlgsuzg Ergebnisse Material sparen
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Standard-Arbeitsablauf in der Autoimmundiagnostik

1. Screening-Test 2. Bestatigungstest ]
(HEp-2, Granuloctes) (EIA/RIA) Ergebnisse

2-Schritt-Strategie

Wie funktionieren CytoBead®-Assays?
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Antigen 1 Referenzbead Antigen 2 Antigen 3
Bead-basierter Assay Zellbasierter Assay Bead-basierter Assay
(Bestatigungsschritt) (Screening step) (Bestatigungsschritt)

In Kammern unterteilte Objekttragerwanne:

Screening an Zellen (klassischer IFA) in der mittleren Kammer
Bestatigung mittels eines Bead-basierten Assays in den seitlichen Kammern
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Manuelle CytoBead®-Auswertung
Manuelle Auswertung mithilfe der CytoBead®-Technologie

Semiquantitative Auswertung der Fluoreszenzintensitat
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Automatisierte CytoBead®-Auswertung
Auswertung mit dem akiron® NEO

nkiron
Der akiron® NEO ist ein kompakter IFA-Tischanalysator zur lron\N_EL)

automatisierten digitalen Bildauswertung von Immunfluo-
reszenz-0Objekttragern zur Unterstltzung der Diagnose von
Autoimmunerkrankungen. Seine Kl-basierte Software ermaglicht
eine objektive ANA/ANCA Mustererkennung und Intensitatsbew-
ertung in etwa 35 Sekunden und unterstutzt die standardisierte
Auswertung weiterer Immunfluoreszenztests, darunter An-
tikorper gegen Crithidia luciliae (CLIFT, dsDNA) sowie verschie-
dene Gewebeschnitte (z. B. EmA). Daruber hinaus erméglicht der

Einsatz der CytoBead®-Technologie in Verbindung mit akiron®

NEO die Quantifizierung der Antikorperaktivitat in U/ml oder

IU/ml auf Basis einer Standardkurve.



CytoBead® ANCA

Schnelle und einfache ANCA-Diagnostik
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ANCAs
spielen eine wichtige Rolle bei der Diagnose von
ANCA-assoziierten Vaskulitiden (AAV). GemaR inter-

nationalen Leitlinien erfolgt das ANCA-Screening

(Anti-Neutrophil-Zytoplasma-Antikérper)

mittels Immunfluoreszenz (IFA) an mit Ethanol fixier-
ten Granulozyten, wobei zwischen zytoplasmatischen
(cANCA; Antigen PR3) und perinukledren (pANCA;

Antigen MPO) IFA-Mustern unterschieden werden

positive

Granulogytes
(EtOH)

negative kann.

Einzigartige Kombination aus Granulozyten

und mit Antigenen beschichteten Mikrobeads

reference bead

Vorteile von CytoBead® ANCA

Screening mit standardisiert mit ethanolfixierten
Granulozyten

Nachweis von 3 ANCA-spezifischen Antigenen

CytoBead® ANCA

Zellmuster Kammer (pies?t?v) Quantifizierung Antigen Klinische Relevanz
negative 1 ° U/mL GBM Goodpasture-Syndrom
cytoplasmic 2 ( ] U/mL PR3 Granulomatose mit Polyangiitis
Mikroskopische Polyangiitis, eosino-
perinuclear 2 . U/mL MPO phile Granulomatose mit Polyangiitis,
Polyarteritis nodosa

Sowa et al., (2014) Simultaneous automated screening and cofirmatory testing for vasculitis-specific ANCA, PLoS One

Romero-Sanchez et al., (2020) Frequency of positive ANCA test in a population with clinical symptoms suggestive of autoimmune disease and the interference of ANA in its interpretation,

Reumatol Clin
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CytoBead® ANA / ANA 2

Schnelle und einfache ANA-Diagnostik

ANA (Anti-Nukleare Antikorper) sind Autoantikorper,

die konservierte nukleare Antigene erkennen.

ANA zeigen bei der indirekten Immunfluoreszenz

an menschlichen Epithelzellen (HEp-2) eine

positiv charakteristische Farbung der Kernstrukturen.

Die Bestatigung von ANA erfolgt entsprechend den

3 = HEp-2 Zellen . 1 =TGR

Einzigartige Kombination aus HEp-2-Zellen

und mit Antigen beschichteten Mikrobeads

Vorteile von CytoBead® ANA / ANA 2

Screening mit standardisierten HEp-2-Zellen

Referenzbead Bestatigung von 8 ANA-spezifischen Antigenen

CytoBead® ANA / ANA 2
e N e Quantifizierung  Antigen Klinische Relevanz
Muster (positiv)
@® IU/mL dsDNA Systemischer Lupus erythematodes (SLE)
Homogen 3
Marker fur die progressive systemische
(] U/mL Scl-70 Sklerose (PSS)
@® U/mL Sm Sm-Antikdrper, die hochspezifisch fur SLE
sind; hohe Anti-nRNP-Titer, die spezifisch
2 fur die gemischte Bindegewebserkrankung
. U/mL nRNP (MCTD) sind, zusammen mit anderen ANAs
bei rheumatoider Arthritis (RA), SLE und PSS
Gesprenkelt
o U/mL TROVE2/Ro60
Haufig beim primaren
o U/mL TRIM21/Ro52 e
1 [ U/mL La/SS-B
Marker fir das CREST-Syndrom, selten bei
Zentromer 1 . U/mL CENP-B diffuser Sklerodermie und dem Raynaud-Pha-
nomen
CytoBead® ANA 2, Jo-1-Mikrobeads ersetzen CENP-B-Mikrobeads
Zytoplasmatisch 1 . U/mL Jo-1 Polymyositis, Dermatomyositis

Roei et al., (2025) CytoBead ANA 2 assay - a novel method for the detection of antinuclear antibodies, Nature Scientific Reports
Fitriah et al., (2023) The Discrepancy of ANA and Compartment Bead Patterns Suggestive of a Neuropsychiatry Systemic Lupus Erythematosus (NPSLE), Case Rep Psychiatry
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CytoBead® CeliAK

Schnelle und einfache Diagnose von Zoliakie oder

‘.,1 ‘.’2 ‘l,s ‘.,4 Dermatitis herpetiformis sowie Nachweis eines IgA
M l
DO ® 0

Zoliakie (gluteninduzierte Enteropathie) ist eine

Unvertraglichkeit gegentber Gluten. Diese Unver-
traglichkeit fuhrt zu ausgedehnten Lasionen der
Schleimhaute, die sich als ,flache* Schleimhaut
Monkey auflern. Gliadin, der alkohollgsliche Anteil des Glu-
esophagus tens, ist fur die Entstehung der Zéliakie verant-
wortlich. Gliadin lost im Rahmen der humoralen und
zellularen Immunprozesse Entzundungsprozesse
in der Ddnndarmschleimhaut aus. Die Diagnose der

Zoliakie wird durch hochspezifische Autoantikorper

positive gegenTransglutaminase 2 (Gewebetransglutaminase,
negative - - .
reference bead tTG) und deamidiertes Gliadin (DG) charakterisiert.

Endomysiale Antikérper (EmA) richten sich gegen
Einzigartige Kombination aus Speiseréhrengewebe extrazellulare tTG. Zoéliakie-spezifische Antikérper
und mit Antigenen beschichteten Mikrobeads gehdren in der Regel zur IgA-Klasse, bei Patienten

mit IgA-Mangel ist jedoch die IgG-Klasse von diagno-

Vorteile von CytoBead® CeliAK

. stischer Bedeutung.
Screening mit standardisiertem Osophagusgewebe
von Affen
Nachweis von drei Zoliakie-spezifischen Antigenen

CytoBead® CeliAK

Gewebemuster  Kammer (p?)z?t(ijv) Quantifizierung Antigen Klinische Relevanz

1 ° U/mL tTG L
Wabenmuster Zoliakie,
Dermatitis herpetiformis
der
1 () u/mL DG
Muscularis

der Schleimhaut

2 () u/mL Anti-IgA IgA-Mangel

Abdukhakimova et al., (2021) Reliability of the Multiplex CytoBead CeliAK Immunoassay to Assess Anti-tTG IgA for Celiac Disease Screening, Front Med

Grossmann et al., (2016) Simultaneous detection of celiac disease-specific IgA antibodies and total IgA, Auto Immun Highlights



CytoBead Assays® -

Automatisiert Bestellinformationen

P o ®
Y} NEO
klro'\/ Automatisierte CytoBead® Assays fiir akiron® NEO

Test REF Bestimmungen
AKLIDES® CytoBead® ANA 4272 80 (10 x 8)
AKLIDES® CytoBead® ANA 2 4277 80 (10 x 8)
AKLIDES® CytoBead® ANCA 4270 48 (6 x 8)
AKLIDES® CytoBead® CeliAK 427 48 (6 x 8)
CE-zertifiziert

Manuell

Manuelle CytoBead® Assays

Test REF Bestimmungen
CytoBead® ANA 8065 80 (10 x 8)
CytoBead® ANA 2 8220 80 (10 x 8)
CytoBead® ANCA 8063 48 (6 x 8)
CytoBead® CeliAK 8064 48 (6 x 8)
CE-zertifiziert

Kontakt

GA Generic Assays GmbH
Medipan GmbH

Ludwig-Erhard-Ring 3
15827 Blankenfelde-Mahlow OT Dahlewitz
Deutschland

Tel. +49 33708 9286 0
Tel. +49 33708 4417 0
Fax +49 33708 4417 25
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