Immunoglobulin E FS*

C€

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni imunoglobulinu E (IgE)

V séru a plazmé fotometricky.

Objednavaci informace:

Kat. ¢islo Velikost baleni
172399910930 R12x20 ml + R2 2x10 ml
1723099 10 059 5x1 ml TruCal IgE

Kalibrator s 5 riznymi trovnémi
Shrnuti':
Lidské imunoglobuliny (IgG, IgA, IgM, IgE a IgD) jsou
skupinou funkéné¢ a strukturalné blizce ptibuznych

glykoproteini. Lidsky IgE ma molekulovou hmotnost asi
190.000 Da a sklada se ze dvou identickych tézkych fetézct a
dvou identickych lehkych fetézct, které jsou spojeny
disulfidovou vazbou charakteristického Y-tvaru.

Pavodni funkce IgE je specifickd ochrana proti parazitim. V
rozvinutych zemich hraje dilezitou roli pii zprostiedkovani
bezprostfedni hypersenzitivni reakce (typ I dle Coombse a
Gella). Neskodné, polyvalentni antigeny (pyl, prach roztocu
dim), stimuluji B buiky v misté vstupu a dochazi tak k
syntéze konkrétnich IgE, které se casteéné vazi na zirné
bunky. Polocas rozpadu IgE v plazmé je 2-3 dny, zatimco u
IgE vazanych na zirné bunky je polocas rozpadu od nékolika
mesict do nékolika let. Behem kontaktu antigenu s citlivymi
zirnymi bunikami dojde k navazani IgE. Bunky se degranuluji
a pomoci mediatort (hlavné histaminu) se uvoliuji. Zpisobuji
tak, napfiklad pfiznaky senné rymy, astmatu a atopického
ekzému.

Zvysené hladiny IgE se vyskytuji u atopickych onemocnéni,
parazitarnich infekci, chorob s dysfunkci T bunék (napft.
AIDS), nékterych malignich nadord (pfedev§im dychacich
cest, traviciho ustroji), hyper-IgE syndromu, graft-versus-host
onemocnéni a vaznych popalenin.

Meéfeni celkovych IgE se provadi pfedevsim pfi diagnostice
atopickych onemocnéni, kdy dochazi k velkému zvySeni
hladiny IgE. Testovani IgE je dobry néstroj, zejména v
diferencialné diagnostickém vySetieni klinickych obrazi na
mozné alergické pozadi.

Metoda:

Imunoturbidimetrické stanoveni.

Princip:

Stanoveni koncentrace IgE fotometrickou metodou probiha na
principu stanoveni komplexu antigen-protilatka, kdy IgE ve
vzorku mé povahu antigenu a vaze se na latexové Castice.

Vzorek:
Sérum, heparinova plazma nebo EDTA plasma
Stabilita?

7 dni pfi 20 - 25°C

7 dni pti 4-8°C

6 mésicl pii -20°C

Zmrazujte pouze jednou!
Kontaminované vzorky zlikvidujte!
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Reagencie:

SloZeni a koncentrace:

R1:

Glycin pH 8,3 170 mmol/I
NaCl 100 mmol/I
Stabilizatory

R2:

Glycin pH 7,3 170 mmol/Il
Latexové ¢astice potazené monoklonalni 1,39/l
protilatkou IgE

NaCl 100 mmol/I

Skladovani a stabilita reagencii:

Reagencie jsou stabilni do konce mésice deklarovaného data na
baleni, pokud jsou skladovany pii 2 - 8°C a nedojde ke
kontaminaci. Reagencie nezamrazujte! Nutno chranit pted
svétlem!

Varovani a preventivni opatieni:

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0,9 g/l) jako konzerva¢ni
latku. Nepolykejte! Vyvarujte se kontaktu s kizi a
sliznicemi.

2. Reagencie obsahuje biologicky materidl. Zachazejte
sproduktem  jako s potencialné  infekénim  podle
v§eobecnych opatfeni a dobré laboratorni praxe.

3. Ve vzéacnych pripadech, vzorky pacientii s gamapathii mohou
davat falesné vysledky.

4. Heterofilni protilatky u pacienti mohou zpUsobit falesné
vysledky.

5. Prosim, prostudujte bezpecnostni list pro pfijeti nezbytnych
preventivnich opatfeni pii pouZivani téchto reagencii.
Uréeno pro diagnostické ucely, vysledky by mély byt vzdy
hodnoceny s ohledem na zdravotni historii pacienta, klinické
zkousky a dalsi zavery.

6. Pouze pro pouziti odborné vyskolenym personédlem!

Likvidace odpadii:
Likvidujte v souladu s platnymi ptedpisy.

Piiprava reagencii:
Reagencie jsou pfipraveny k pfimému pouziti.

DalSi poti‘ebné materialy:
NaCl roztok 9 g/l
Obecné laboratorni vybaveni.

Pracovni postup:
Aplikace pro automatické analyzdtory je dostupnd na vyZaddni.

Zikladni parametr pro Hitachi 917:

Vinova délka 800/570 nm (bichromatické)
Teplota 37°C

Méreni dvoubodovy test

Vzorek / kalibrator 5ul

Reagencie 1 200 pl

* fluid stable




Reagencie 2 100 pl
Pomocna reagencie 2 cyklus 15 (276 s)
Absorbance 1 cyklus 18 (335 s)
Absorbance 2 cyklus 24 (455 s)
Kalibrace spline

Poznamka: Pro ru¢ni nastaveni objemu vzorku,
kalibratoru nebo ¢inidla musi byt objem nalezité
vypocitan a i méfeni ¢asu musi byt presné.

Vypocet:

Koncentrace IgE v neznamych vzorcich je odvozena z
kalibra¢ni kiivky pouzitim vhodného matematického
modelu, jakym je Logit-log nebo spline. Kalibracni
kiivka se ziska proméfenim péti koncentraci
kalibratoru a jako blank je mozné pouzit roztok NaCl
(9 g/1). Stabilita kalibrace: 4 tydny

Kalibrator a kontroly:

Ke kalibraci na automatickych analyzatorech je doporucen
kalibrator TruCal IgE firmy DiaSys. Uvedené hodnoty
kalibratori jsou V navaznosti na WHO referenéni material
NIBSC 75/502.

Pro vnitini kontrolu kvality by mély byt pouzity kontrolni
materialy BV Protein Protein Level 1 a 2, které by mély byt
mefeny s kazdou sérii vzorkd.

stanovenimi n=21 1U/ml] 1U/ml] %

vzorek 1 41,7 1,90 4,56
vzorek 2 150 2,82 1,88
vzorek 3 504 6,07 1,21

Srovnani metod:

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys
Imunoglobulin E FS (y) a imunoturbidimetrickym testem (x)
bylo provedeno na 106 vzorcich a byly ziskany nasledujici
vysledky:

y =0,944 x — 3,96 1U/ml; r = 0,998.

Srovnani stanoveni mezi diagnostickou soupravou DiaSys
Imunoglobulin E FS (y) a nefelometrickym testem (x) bylo
provedeno na 90 vzorcich a byly ziskany nasledujici vysledky:

y =1,07x - 0,008 1U/ml; r = 0,993.

Referenéni hodnoty**:

Vékova skupina Horni hranice bézného
rozmezi (95%)
novorozenci 1,5 IU/ml
jednoro¢ni 15 1U/ml
1-5let 60 1U/ml
6-9 let 90 IU/ml
10 - 15 let 200 1U/ml
dospéli 100 1U/ml

Kat. ¢islo Baleni
BV Protein Level 1 BV 30017 Ix1ml
BV Protein Level 2 BV 30018 Ix1ml

Znaky metody:

Méfici rozsah:

Toto stanoveni bylo vyvinuto pro stanoveni koncentraci IgE v
rozmezi 10 - 1000 IU/ml. Pokud by hodnoty vysledka
ptekrocily toto rozmezi mély by byt natedény v poméru 1 + 10
roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasoben 11x.

Prozoénovy limit:
Prozonovy efekt byl
60 000 IU/ml.

pozorovan az do hodnoty IgE

Specificita/Interference:

Vzhledem ktomu, ze DiaSys Imunoglobulin E FS je
specificky imunologicky test pro lidsky IgE, zadné
vyznamné interference nebyly pozorovany s vyjimkou
interference konjugovaného a nekonjugovaného bilirubin
(nad 1026 mmol/l), hemoglobinu (nad 15 g/l), lipémie (nad
13,2 mmol/l) triglyceridti a RF (nad 800 IU / ml). Pro vice
informaci o interferujicich latkach viz Young DS>.

Citlivost/Limit detekce:
Limit detekce je 10 Ul/ml.

Presnost:
Piesnost v sérii n=21 Priimér SD cv
1U/ml] 1U/ml] %
vzorek 1 64,0 1,07 1,68
vzorek 2 121 1,43 1,18
vzorek 3 740 2,56 0,346
| Piesnost mezi | Primér | SD | Cv |
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Kazda laboratof by si méla ovéfit, jestli jsou tyto referencni
hodnoty vhodné i pro jejich populaci pacientl a stanovit svoje
vlastni referen¢ni hodnoty pokud je to nutné.
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