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Immunoglobulin E FS* (mmunglobulin £ Fs¥)

Bestellinformation
Bestellnummer
1723999 10 921

PackungsgroRRe
W 320 (4 x 80)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Immunglobulin E (IgE) in humanem Serum oder Lithium-
Heparinplasma am automatisierten respons®940.

Zusammenfassung

Die humanen Immunglobulinklassen (1gG, IgM, IgA, IgE und IgD)
sind eine Gruppe von funktionell und strukturell eng verwandten
Glykoproteinen. Humanes IgE hat ein Molekulargewicht von
ungefahr 190 000 Dalton und besteht aus zwei identischen
schweren und zwei identischen leichten Ketten, die uber
Disulfidbriicken zu einer Y-Form verbunden sind. Die Hauptfunktion
von IgE ist die spezifische Abwehr von Parasiten. Dartiber hinaus
spielt es eine ausschlaggebende Rolle in der Vermittlung der Typ-I-
Hypersensitivitatsreaktion vom Soforttyp (Typ | nhach Coombs und
Gell). Dabei werden durch harmlose polyvalente Antigene (Pollen,
Hausstaubmilben) die B-Zellen an der Eintrittspforte zur Bildung von
spezifischem IgE angeregt, welches zum Teil an Mastzellen
gebunden wird. Beim né&chsten Kontakt der sensibilisierten
Mastzelle mit dem Antigen werden gebundene IgE-Antikdrper
kreuzvernetzt. Es kommt zu einer Entleerung der Granula der
Mastzellen und damit zur Freisetzung von Mediatoren (v.a.
Histamin), die mdogliche Symptome wie Heuschnupfen, Asthma
oder atopisches Ekzem hervorrufen kénnen. Es ist bemerkenswert,
dass die Halbwertzeit von ungebundenem IgE zwei bis drei Tage
betragt, wahrend die von an Mastzellen gebundenem IgE Monate
bis Jahre betragen kann. Immunglobulin E wird zur Unterstiitzung
bei der Diagnose einer Reihe von Erkrankungen eingesetzt. Erhdhte
IgE-Konzentrationen treten bei atopischen Erkrankungen,
Parasitenbefall, Erkrankungen mit T Zelldysfunktion, bestimmten
malignen  Tumoren, Hyper-IgE-Syndrom, Graft-versus-Host-
Erkrankung und bei schweren Verbrennungen auf. Erhohte IgE-
Werte kdnnen auf allergische Erkrankungen wie Heuschnupfen,
atopische Bronchitis und Dermatitis hinweisen. Es muss betont
werden, dass normale IgE-Werte nicht zwangslaufig allergische
Erkrankungen ausschlieBen. Darlber hinaus ist der IgE-Test ein
zentrales Instrument bei der Differenzialdiagnose von
Krankheitsbildern mit méglichem allergischem Hintergrund [1,2].

Methode
Partikelverstarkter immunturbidimetrischer Test

Bestimmung der IgE Konzentration durch photometrische Messung
der Antigen-Antikorper-Reaktion zwischen mit Antikdrpern gegen
humanes IgE beladenen Latexpartikeln und in der Probe
vorhandenem IgE.

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Glycin pH 8,3 170 mmol/L
NaCl 100 mmol/L

R2:  Glycin pH 7,3 170 mmol/L
NacCl 100 mmol/L
Latexpartikel beladen mit monoklonalen 1,3¢g/L

Anti-Human-IgE-Antikorpern (Maus)
Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betréagt 18
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und Vorsichtsmaf3hahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (<0.1%) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter Vorsichtsmalnahmen und guter
Laborpraxis.

3. Heterophile Antikérper in Patientenproben kénnen zu
verfélschten Ergebnissen fuhren.
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4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [3].

5. Patienten, die mit Xolair® (Omalizumab) behandelt werden,
weisen erhdhte IgE-Serumkonzentrationen auf. Proben
solcher Patienten kénnen nicht verwendet werden [4].

6. lkterische, hamolysierte oder lipdmische Proben kénnen die
Ergebnisse beeintréachtigen (Hinweis: Einzelheiten im
Abschnitt ,Leistungsmerkmale®).

7. Es wurden keine weiteren Interferenzen mit géngigen
Arzneimittelgruppen und Krankheiten festgestellt.

8. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

9. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

10. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

11. Nur fir professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemal den ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Lithium-Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Primérréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [5]:

7 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
6 Monate bei -20 °C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal IgE wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte sind ruickverfolgbar auf das WHO Referenzmaterial
NIBSC 11/234. Chargenspezifische Messunsicherheiten sind auf
Anfrage erhéltlich. DiaSys TruLab Protein Level 1 und Level 2 fiur
die interne Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der Kontrollen
sind auf das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem rickfiihrbar. Nach
der Kalibration muss eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden.
Die Kontrollintervalle und-grenzwerte missen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die
Ergebnisse missen innerhalb der festgelegten Bereiche liegen.
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und
Richtlinien. Jedes Labor sollte Korrekturmanahmen fir den Fall
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgroile
TruCal IgE 1723099 10 059 5 x 1mL
TruLab Protein Level 1 59500 99 10 046 3 x 1mL
TruLab Protein Level 2 59510 99 10 046 3 x 1mL
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Leistungsmerkmale

Messbereich von 25 IU/mL bis 1000 IU/mL, abhéngig von der
Konzentration des héchsten Kalibrators. Linearitat < 25 IU/mL ist
mit + 9,6 IU/mL, zwischen 25 IU/mL bis 100 IU/mL innerhalb
+ 10 %, bei > 100 IU/mL innerhalb + 5 % gegeben.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 15 IU/mL
Quantifizierungsgrenze** 25 |U/mL
Kein Prozoneneffekt bis 16200 IU/mL.
Stabilitat im Gerat 13 Wochen
Kalibrationsstabilitat 10 Wochen
Interferenz durch Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[lU/mL]
Bilirubin (konjugiert) 75 mg/dL 81,2
75 mg/dL 228
Bilirubin (unkonjugiert) 70 mg/dL 79,4
70 mg/dL 220
Hamolyse 1100 mg/dL 80,2
1100 mg/dL 212
Lipamie (Triglyceride) 1600 mg/dL 78,9
1600 mg/dL 206
Rheumafaktor 650 1U/mL 80,4
2000 IU/mL 214

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in
der Literatur [6,7].

Préazision

Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [IU/mL] 53,3 105 256

VK [%] 3,80 3,14 1,09

Laborintern (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3

Mittelwert [IU/mL] 57,7 105 262

VK [%] 5,83 3,90 1,46

Reproduzierbarkeit

(n=75, Anzahl der Probe 1 Probe 2 Probe 3

Gerate=3)

Mittelwert [IU/mL] 44,1 59,6 251

VK [%] 7,30 6,56 2,79

Methodenvergleich (n=126)

Test x Mitbewerber Immunoglobulin E
(ARCHITECT ¢8000)

Testy DiaSys Immunoglobulin E FS
(respons®940)

Steigung 1,24

Achsenabschnitt 4,37 IU/mL

Korrelationskoeffizient 0,997

Richtigkeit

Die Bestimmungen mit Immunglobulin E FS sind auf das
internationale  Referenzmaterial WHO NIBSC 11/234
ruckfuhrbar. Die Richtigkeit wird durch einen Prazisionsversuch
gemal der CLSI-Richtlinie nachgewiesen. Hier wurde die
Abweichung auf BioMajesty® JCA-BM6010/C mit der
bestehenden Applikation gemessen. Die Ergebnisse liegen
innerhalb der Akzeptanzkriterien von + 3 % oder + 405 IU/mL.

** gemald CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, Nr. 8
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Referenzbereiche [8,9]

Altersgruppe Obere Grenze des Normalbereiches
(95. Perzentile)

1 -5 Jahre 60 IU/mL

6 — 9 Jahre 90 IU/mL

10 — 15 Jahre 200 IU/mL

Erwachsene 100 IU/mL

Fur Inhalationsmittelallergien: Cutoff-Wert 195 1U/ml, Sensitivitat
59,6 %, Spezifitat 84,4 %, PPV 79,1 % und NPV 67,9 %.

Positive Wahrscheinlichkeit LR+ (Sensitivitat/(1-Spezifitat)) = 3,465.

Negative Wahrscheinlichkeit LR- (1-Sensitivitat)/Spezifitat) < 0,527
[10].

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Ergianzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der  Editionsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte StraBe 9 65558 Holzheim

Deutschland
www.diasys-diagnostics.com
* Flussig Stabil
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Immunoglobulin E FS
Application for serum and plasma

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test : LIGE Auto Rerun i
Report Name : [ Immunoglobulin E | Online Calibration m]
Unit : Decimal Places : Cuvette Wash i
Wavelength-Primary  : Secondary : ICI Special Diluent i
Assay Type : Curve Type : Warn after :
M1 Start : M1 End : Reagents Used :
M2 Start : M2 End - [50 | [ReagentR1 | [IGER1 |
Sample Replicates Standard Replicates : [ 2 | [Reagent R2 | [IGER2 |
Control Replicates ~ : Control Interval :[o | [Consumables/Calibrators: |
Reaction Direction ~ : React. Abs. Limit : [ 0.0000 | [Blank /Level 0 | [o |
Prozone Limit % : Prozone Check : [ Lower | [ calibrator 1 [ E |
Linearity Limit % ;[0 ] DeltaAbs/Min. : [0.0000 | [calibrator 2 N |
Technical Minimum ~ : Technical Maximum ;[ ** | [ calibrator 3 [ |
Y=aX+b a= b= :[0.0000 | [Calibrator 4 | [* |
Reagent Abs Min : Reagent Abs Max : [ 0.0000 | [ calibrator 5 | [* |

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Ratio : 0 Uine
Increase : L Dilution Ratio : 0 csF
x| M Plasma
Decrease : Dilution Ratio L ex ] O Whole Blood
O Other
Standard Volume ~ :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume  : 160.00 R1 Stirrer Speed :
RGT-2 Volume  : 80.00 R2 Stirrer Speed :
Test Details [ Test Volumes Reference Ranges
Test :
Sample Type :
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
- - M Serum
Lower Limit Upper Limit 0O Urine
O CSF
(U/mL) (IU/mL) 1 Plasma
O Whole Blood
Normal o # | [ # | O Other
Panic il #] | #]
* Enter calibrator value
** Technical limits are automatically defined by the software via the upper and lower calibrator level
# Editable by user
Application respons®940 July 2024/1
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