ImmunoCAP® Specific IgE
Fluoro imunofermentinės analizės rinkinys

Kalibravimo intervalas 0-100 kU/I

Naudojimo instrukcijos 52-5255 EN/10

NAUDOJIMO PASKIRTIS

ImmunoCAP Specific IgE yra in vitro testas, skirtas nustatyti alergenui specifinių cirkuliuojančių IgE koncentraciją žmogaus kraujo serume arba plazmoje. ImmunoCAP Specific IgE yra naudojamas su prietaisu Phadia 100. Jis yra skirtas in vitro diagnostikai ir yra pagalbinė klinikinės diagnostikos priemonė kartu su kitais klinikiniais duomenimis nustatant IgE sukeltus alerginius sutrikimus. Jis skirtas naudoti klinikinėse laboratorijose bei gydytojo kabinete įrengtoje laboratorijoje.

SANTRAUKA IR TESTO PAAIŠKINIMAS

Išorės veiksnių sukelta astma, šienlige ar atopine egzema sergantiems pacientams iš karto po sąlyčio su specifiniais antigenais išsivysto simptomų. Tokia greito tipo (atopinę ar anafilaksinę) alerginę reakciją sukelia specialaus tipo serume esantys antikūnai, vadinami reaginais. Šie reaginai priklauso imunoglobulinų IgE klasei. (1, 2).

PROCEDŪROS PRINCIPAS

Tikslinis antigenas, kovalentiškai sujungtas su ImmunoCAP sistema, reaguoja su paciento mėginyje esančiais specifiniais IgE. Išplovus nespecifinius IgE, pridedama fermentais pažymėtų antikūnų prieš IgE, kurie sudaro kompleksą. Po inkubacijos nesurišti fermentais žymėti antikūnai prieš IgE išplaunami, o susidaręs kompleksas inkubuojamas su ryškinančia medžiaga. Sustabdžius reakciją išmatuojamas fluorescentinis srautas. Kuo didesnė reakcijos rezultato vertė, tuo specifiškenis mėginyje esantis IgE. Testo rezultatams įvertinti paciento mėginio tyrimo vertė panaudojant kalibracinę kreivę yra perskaičiuojama į koncentracijos vienetus.

REAGENTAI

Reagentai yra supakuoti į atskirus vienetus, kurie perkami atskirai. Du paskutiniai produkto numerio skaičiai (-01) skirtingose šalyse gali būti nevienodi.

Kiekvieno vieneto tinkamumo laikas ir laikymo temperatūra yra nurodyti išorinėje etiketėje. Tačiau kiekvienas komponentas yra stabilus iki datos, nurodytos kiekvieno komponento individualioje etiketėje.
Pastaba! Nerekomenduojama maišyti tų pačių skirtingose pakuotėse esančių reagentų.

ImmunoCAP Specifinis IgE 0-100 (produkto numeris 10-9462-01)

(Fluoro imunofermentinio tyrimo rinkinys 96 testams)

	Specifinis IgE konjugatas

β-galaktozidazės-anti-IgE (pelės monokloniniais antikūnai)

maždaug 1 μg/ml

natrio azido 0,006 proc.

spalvinis kodas: mėlyna; 5,1 ml
	1 buteliukas
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.

Neužšaldyti!

	Specifinis IgE kreivės kontrolinis tirpalas 1 (CC-1) (žmogaus IgE buferyje)

Konservanto* < 0,003 proc.

spalvinis kodas: geltona; 0,2 ml
	2 buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.

	Specifinis IgE kreivės kontrolinis tirpalas 2 (CC-2) (žmogaus IgE buferyje)

Konservanto* < 0,003 proc.

spalvinis kodas: geltona; 0,2 ml
	2 buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.


ImmunoCAP specifinis IgE konjugatas 0-100 (produkto numeris 10-9463-01)

(Fluoro imunofermentinio tyrimo rinkinys 6 x 96 testams)

	Specifinis IgE konjugatas

β-galaktozidazės-anti-IgE (pelės monokloniniais antikūnai)

maždaug 1 μg/ml

spalvinis kodas: mėlyna; 5,1 ml natrio azido 0,006 proc.
	6 buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.

Neužšaldyti!


ImmunoCAP specifiniai IgE kalibratoriai 0-100 (produkto numeris 10-9460-01)

(1 kalibravimo kreivei)

	Specifiniai IgE kalibratoriai (Ca-xx) (žmogaus IgE buferyje)

Konc. 0; 0,35; 0,7; 3,5; 17,5 ir 100 kU/l.

Konservanto* < 0,003 proc.

spalvinis kodas: geltona; 0,2 ml
	6 vienos dozės buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.


ImmunoCAP specifiniai IgE kreivių kontroliniai tirpalai 0-100 (produkto numeris 10-9408-01)

	Specifinis IgE kreivės kontrolinis tirpalas 1 (CC-1) (žmogaus IgE buferyje)

Konservanto* < 0,003 proc.

spalvinis kodas: geltona; 0,2 ml
	3 vienos dozės buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.

	Specifinis IgE kreivės kontrolinis tirpalas 2 (CC-2) (žmogaus IgE buferyje)

Konservanto* < 0,003 proc.

spalvinis kodas: geltona; 0,2 ml
	3 vienos dozės buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.


ImmunoCAP IgE antikūnai prieš specifinius IgE (produkto numeris 14-4417-01)

	ImmunoCAP antikūnai prieš IgE (pelės monokloniniais antikūnai)

Konservanto* < 0,003 proc.
	16 ImmunoCAP esančių antigenų
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.




ImmunoCAP alergenai (produkto numeris pateikiamas Produktų kataloge)

	ImmunoCAP alergenai

Konservanto* < 0,003 proc.
	10 arba 16 ImmunoCAP esančių antigenų
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.




ImmunoCAP Phadiatop (produkto numeris 14-4405-35)

	ImmunoCAP Phadiatop (phad)

Konservanto* < 0,003 proc.
	3 iš 16 ImmunoCAP esančių antigenų
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.




ImmunoCAP Phadiatop Infant (produkto numeris 14-4510-35)

	ImmunoCAP Phadiatop  Infant (phad)

Konservanto* < 0,003 proc.
	3 iš 16 ImmunoCAP esančių antigenų
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.




Ryškinimo tirpalas (produkto numeris 10-9478-01

(Reagentai 600 testų)

	Ryškinimo tirpalas

4-metilumbelliferyl-ß-D-galaktozidas 0,01 proc.
Konservanto* < 0,0010 proc.; 6 ml
	6 buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.

Neužšaldyti!


Reakcijos sustabdymo tirpalas (produkto numeris 10-9478-01

(Reagentai 600 testų)

	Ryškinimo tirpalas

Natrio karbonatas 4 proc.; 65 ml
	6 buteliukai
	Paruoštas naudoti.

Laikyti 2–8° C temperatūroje iki tinkamumo laiko pabaigos.


ImmunoCAP plovimo tirpalas (produkto nr. 10-9422-01/10-9202-01)

Daugiau informacijos pateikiama atskirame Plovimo tirpalo pakuotės lapelyje.

* Konservantas. 5-chloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ono [EC nr. 247-500-7] ir 2-metil-2H-isotiazol-3-ono [EC nr. 220-239-6] mišinys (3:1).

Perspėjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikos tikslais. Negalima naudoti gyvumas ar žmonėms išoriškai ar į organizmo vidų.

Nenaudokite reagentų pasibaigus jų tinkamumo laikui.
Šiame rinkinyje yra reagentų, pagamintų iš žmogaus kraujo komponentų. Žaliavinė medžiaga buvo ištirta dėl hepatito B paviršinio antigeno bei ŽIV1, ŽIV2 ir hepatito C antikūnų. Šių žymenų neaptikta. Tačiau nepaisant to, būtina laikytis visų rekomendacijų, taikytinų dirbant su iš kraujo gautomis medžiagomis. Prašome susipažinti su Žmonių sveikatos tarnybos (HHS) publikacija Nr. (CDC) 93-8395 arba kitomis vietos / šalies rekomendacijomis dėl laboratorijoje taikomų saugos procedūrų.

Reagentai, kurių sudėtyje yra 5-chloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ono [EC nr. 247-500-7] ir 2-metil-2H-isotiazol-3-ono [EC nr. 220-239-6] mišinio (3:1) susilietę su oda gali jautrinti odą. Venkite sąlyčio su oda. Mūvėkite tinkamas pirštines. Daugiau informacijos rasite Saugos duomenų lape.

Reagentai, kuriuose yra konservanto natrio azido, reikia tvarkyti atsargiai. Daugiau informacijos rasite Saugos duomenų lape.

ImmunoCAP nešėjo tvarkymas

Nešėją laikykite užkimštą, kad išvengtumėte buferio garavimo. Nepalikite nešėjo kambario temperatūroje atidaryto ilgiau kaip 1 dienai. Priešingu atveju pirmąjį ImmunoCAP išmeskite.

Nestabilumo nustatymas
Phadia 100 prietaise įdiegtoje programoje yra įvesti priimtinos kalibracinės kreivės ir kreivės kontrolinės ribos. Daugiau informacijos rasite Phadia 100 Naudotojo vadove.

INSTRUMENTAI

Phadia 100 prietaisas su įdiegta kompiuterine programa atlieka visas testo procedūras, atlikęs testą automatiškai atspausdina rezultatus. Daugiau informacijos apie testo nustatymus, instrumentus, programinę įrangą ir kt. rasite ImmunoCAP Phadia 100 Naudotojo vadove

MĖGINIŲ SURINKIMAS IR PARUOŠIMAS
Gali būti naudojami veninio ir kapiliarinio kraujo serumo bei plazmos mėginiai (su EDTA arba heparinu). Paimkite kraujo mėginius ir paruoškite serumą ar plazmą laikydamiesi standartinių procedūrų. Mėginius kambario temperatūroje laikykite tik transportavimo tikslais, ne ilgiau kaip 2 dienas. Laikykite 2 – 8° C temperatūroje ne ilgiau kaip savaitę, kitais atvejais mėginiai laikomi -20° C temperatūroje. Venkite mėginius pakartotinai užšaldyti ar atitirpinti.

Pastaba. Kraujo mėginiai skirti tirti vaistų ar nuodų tyrimams skirtomis ImmunoCAP sistemomis turi būti paimti tik įvykus įvykiui arba tuoj po to, tačiau ne vėliau kaip per 6 mėnesius nuo įvykusio poveikio. Jeigu testo rezultatai yra neigiami, tačiau vis tiek įtariama IgE sukelta reakcija, patartina po 5– 6 savaičių paimti naują mėginį ir pakartoti testą (10, 11).

Mėginių paruošimas

Jeigu nustatomi IgE kiekiai viršija 100 kUA/l, mėginius reikia praskiesti. Mėginiai skiedžiami

ImmuniCAP IgE/ECP/triptazės mėginių skiedikliu (10-9256-01).

PROCEDŪROS

Daugiau informacijos pateikiama Phadia 100 Naudotojo vadove.

Procedūros parametrai

Vienam testui atlikti sunaudojamų medžiagų tūriai:

mėginio 40 μl

konjugato 50 μl

ryškinamojo tirpalo 50 μl

reakcijos sustabdymo tirpalo 600 μl

Visa tyrimo procedūra trunka 2,5 valandas.

Inkubavimą 37° C temperatūroje atlieka Phadia 100.

Procedūros etapai

Daugiau informacijos pateikiama Phadia 100 Naudotojo vadove.

Medžiagos

Phadia AB pateikiamos medžiagos:

Išvardytos skyrelyje REAGENTAI

Reikalingos medžiagos, kurių Phadia AB nepateikia:

matavimo cilindras 1000 ml;

išgrynintas vanduo.

Papildomos medžiagos, kurias galima įsigyti iš Phadia AB:

prietaisas Phadia 100

Phadia informacijos ir duomenų valdymo programinė įranga (12-3801-11)

FluoroC (10-9264-01)

Palaikomųjų tirpalų rinkinys (10-9476-01)

Kalibravimas

Specifinių IgE kalibratorių testas atliekamas du kartus ir sudaroma kalibracinė kreivė. Kreivė galima išsaugoti. Kreivių kontroliniai tirpalai naudojami kiekvieną kartą atliekant atskirus testus ir palyginami su išsaugota kreive. Paciento mėginiai tiriami nustatant atskirus žymenis. Daugiau informacijos pateikiama Phadia 100 Naudotojo vadove.

Referentinė medžiaga

IgE kalibratoriai yra atsekami (pagal ištisinę kalibracijų grandinę) pagal Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) 2-ąjį tarptautinį žmogaus serumo imunoglobulino E paruošimo standartą (IRP) 75/5002

Kalibravimo intervalas

0 – 100 kU/l.

Kokybės kontrolė

Kiekvieno tyrimo protokolų saugojimas. Geros laboratorinės praktikos principas yra registruoti visų naudojamų komponentų serijos numerius, pakuotės pirmojo atidarymo datą ir likutinius kiekius.

Kontroliniai mėginiai. Gera laboratorinė praktika reikalauja, kad kokybės kontrolei naudojami mėginiai būtų naudojami kiekvieną kartą atliekant testus. Visos naudojamos medžiagos turi būti tiriamos pakartotinai ir nustatomi jų vidutiniai dydžiai bei priimtini intervalai.

Iš Phadia AB galima įsigyti kasdienei kontrolei naudojamas medžiagas:

ImmunoCAP specifinio IgE neigiamos kontrolės tirpalą (10-9445-01);

ImmunoCAP specifinio IgE kontrolės tirpalą (10-9449-01);

ImmunoCAP specifinio IgE f1 kontrolės tirpalą (10-9450-01).

Patirties testas. Iš Phadia AB galima įsigyti kokybės užtikrinimo tikslu naudojamą išorinio kokybės vertinimo programą (patirties testą) (Quality Club):
Quality Club specifiniam IgE (10-9298-01).

REZULTATŲ PASKAIČIAVIMAS

Phadia 100 yra įdiegta programa, automatiškai paskaičiuojanti rezultatus. Daugiau informacijos pateikiama Phadia 100 Naudotojo vadove.

Atskiri alergenai

ImmunoCAP specifinių IgE antikūnų koncentracija (kUA/l)

IgE kalibratoriai yra naudojami nustatyti specifinius igE antikūnus, o jų kiekiai yra išreiškiami kUA/l. kur A yra alergenui specifiniai antikūnai. Kokybinio vertinimo nustatytų verčių ribas viršijantys rezultatai rodo laipsniškai didėjančią alergenui specifinių antikūnų koncentraciją (3).

Kitų specifinių IgE antikūnų matavimų rezultatų paskaičiavimas pateikiamas:

ImmunoCAP Phadiatop (produkto numeris 14-4405-35);

ImmunoCAP Phadiatop Infant (produkto numeris 14-4410-35).

ImmunoCAP Multiple Allergen

ImmunoCAP Multiple Allergen tyrimų rezultatai pateikiami kokybine išraiška (teigiami arba neigiami). ImmunoCAP Multiple Allergen  tyrimams rekomenduojama ribinė vertė yra 0,35 kU/l. Vertės tarp kokybinio aptikimo ribos iki 0,35 kU/l gali būti labai mažo IgE antikūnų kiekio rodikliu. Vertės ≥ 0,35 kU/l rodo, kad yra vienam ar keliems alergenams, įtrauktiems į ImmunoCAP Multiple Allergens sistemą, specifinių IgE antikūnų.
Jeigu reikia nustatyti specifinį antigeną arba kauti kiekybiškai išreikštą rezultatą, rekomenduojama atlikti papildomą tyrimą panaudojant ImmunoCAP vienam antigenui nustatyti skirtą sistemą.

Mažesnės kaip 0,35 kU/l vertės rodo, kad į ImmunoCAP Multiple Allergens sistemą įtrauktiems alergenams specifinių IgE antikūnų kiekis yra labai nedidelis, arba jų neįmanoma aptikti, tačiau galimi neatitikimai su rezultatais, gautais tyrimą atliekant su ImmunoCAP vienam antigenui nustatyti skirta sistema.
Rezultatų, gautų atliekant tyrimus su ImmunoCAP Multiple Allergens sistema, negalima palyginti su ImmunoCAP vienam antigenui nustatyti skirta sistema gautais rezultatais. Teigiamo atsakymo, gauto tyrimą atliekant su ImmunoCAP Multiple Allergens sistema, mastas negali būti laikomas atitinkančiu ImmunoCAP vienam antigenui nustatyti skirta sistema gauto teigiamo rezultato mastą.

PROCEDŪROS APRIBOJIMAI

Galutinė klinikinė diagnozė negali remtis tik vieno diagnostinio testo rezultatais, ją gali nustatyti tik gydytojas, įvertinęs visus klinikinius ir laboratorinius duomenis.

Apdairiai reikia vertinti rezultatus, kai alergenui specifinių IgE kiekis yra labai mažas, o bendras IgE kiekis yra didesnis kaip 1000 kU/l.

Alergijos maistui atvejais cirkuliuojantys IgE antikūnai, nepaisant įtikinančios klinikinės istorijos, gali likti neaptikti, nes jie gali būti nukreipti į antigenus, atsirandančius ar pakintančius maisto pramoninio apdorojimo procesuose, gaminant ar virškinant maistą, todėl jų nėra originaliuose maisto produktuose, dėl kurių tiriamas pacientas.

Rezultatai, kurių vertės yra mažesnės už kiekybiškai nustatomus vaistams specifinių IgE antikūnų kiekius, rodo, kad vaistui specifinių IgE antikūnų nėra. Tokie rezultatai gaunami tiriant nejautrius asmenis. Tačiau tokie rezultatai gali būti gaunami tiriant padidintą jautrumą šiems vaistams patiriančius pacientus, pvz., kai:
a. simptomai atsiranda nedalyvaujant IgE;

b. kraujo mėginys paimamas praėjus ilgam laikui po paskutinės nepageidaujamos šalutinės reakcijos, kurią sukėlė gydymo vaistais procedūra, išsivystymo. Buvo nustatyta, kad IgE antikūnų koncentracijos per laiką po alerginės reakcijos sumažėja (4);
c. kraujo mėginys buvo paimtas iš karto po alerginės reakcijos išsivystymo. Kai kuriais atvejai buvo stebimas laiko intervalas tarp alerginės reakcijos išsivystymo ir įmanomo aptikti IgE antikūnų kiekio atsiradimo (5). Dėl šios priežasties galima gauti neigiamus vaistui specifinių IgE antikūnų tyrimo rezultatus. Tokius rezultatus galima patikrinti praėjus 5-6 savaitėms po alerginės reakcijos išsivystymo paimant dar vien kraujo mėginį ir jį pakartotinai ištiriant.

Naudojant ImmunoCAO nuodams skirtą sistemą rezultatai, kurių vertės yra mažesnės už kiekybiškai nustatomus kiekius, rodo, kad kraujyje nuodams specifinių IgE antikūnų nėra, arba jų kiekio neįmanoma nustatyti. Tokie rezultatai neatmeta galimybės, kad yra ar ateityje gali išsivysti apdidinto jautrumo reakcija į vabzdžių įkandimą.

LAUKIAMOS VERTĖS

Geros praktikos principai rekomenduoja, kad kiekvienoje laboratorijoje būtų nustatytos joje taikomos laukiamų verčių ribos.

Tiriant 31 sveiko ir alergija nesergančio kraujo donoro kraujo mišinys nustatant antikūnus prieš ImmunoCAP specifinių IgE sistemoje  esančius alergenus, 95 proc. atvejų rezultatas buvo mažesnis už 0,1kUA/l.

Klinikinėje praktikoje 0,35 0,1kUA/l vertė dažnai yra laikoma ribine verte. Buvo atlikta daug tyrimų, kuriuose buvo vertinamas ImmunoCAP specifinių IgE sistemos pritaikymas klinikinei diagnozei nustatyti. Daugiacentriuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo keliolika šimtų pacientų, tirtų dėl įvairių alergenų, buvo nustatyti klinikiniai parametrai: jautrumas, kurio intervalas buvo 84–95 proc. ir specifiškumas, kurio intervalas buvo 85–94 proc. (6, 7, 12).
Buvo atlikti palyginamieji tyrimai1, palyginantys Pharmacia CAP FEIA sistemą specifiniams IgE nustatyti bei ImmunoCAP specifinių IgE sistemą, kuriuose buvo ištirta 510 mėginių nustatant 74 skirtingus alergenus. Pharmacia CAP FEIA sistema specifiniams IgE nustatyti ir ImmunoCAP specifinių IgE sistema ištyrus pacientų mėginius gauti rezultatai gerai koreliavo tarpusavyje.

Kitų specifinių IgE antikūnų matavimų laukiami rezultatai pateikiami:

ImmunoCAP Phadiatop (produkto numeris 14-4405-35);

ImmunoCAP Phadiatop Infant (produkto numeris 14-4410-35).

MATAVIMŲ CHARAKTERISTIKOS
Tikslumas1
Tiriant pasirinktus septynių grupių antigenus buvo gauti toliau pateikiami vidutiniai nukrypimų koeficientai. Kiekvieno mėginio 4 bandiniai buvo tiriami 18 kartų panaudojant išsaugotas kalibracines kreives.

	Mėginyje esančių antikūnų kiekio lygmuo
	Nukrypimų koeficientai (%)

	
	Tyrimo ribose
	Tarp tyrimų

	0,7 – 3,5
	5
	11

	3,5 – 17,5
	6
	10

	17,5 – 100
	5
	10


Jautrumas1
Bendra kiekybinio alergenui specifinių IgE antikūnų nustatymo riba yra 0,1 0,1kUA/l (NCCLS EP17-A) (13).

Specifiškumas1
Esant fiziologiniams IgA, IgS, IgM ir IgG kiekiams kryžminės reakcijos su kitais žmogaus imunoglobulinais nebuvo nustatyta.

GARANTIJA

Čia pateiktos matavimų charakteristikos buvo gautos atliekant nurodytas procedūras. Bet koks Phadia AB nerekomenduojamas pakeitimas ar modifikacija gali turėti įtakos rezultatams. Tokiu atveju Phadia AB atsiima visas suteikiamas garantijas, apie kurias buvo pareikšta, kurios gali būti numanomos arba privalomos, įskaitant numanomas perkamumo ir tinkamumo naudoti garantija. Phadia AB ir jos įgalioti platintojai tokiu atveju nebus atsakingi už tiesioginę ar kaip pasekmė atsiradusią žalą.
NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Partijos numeris

Biologinė rizika

Temperatūros apribojimai

Sunaudoti iki

Gamintojas

In vitro diagnostinis medicininės paskirties prietaisas

Atsargumo priemonės

Pakanka atlikti <n> testų.

Susipažinkite su naudojimo instrukcijomis.
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