Total IgE-Schnelltestgerit
(Vollblut/Serum/Plasma)

Das Total IgE-Schnelltestgerit ist ein In-vitro-Schnelltest auf Basis eines immunochromatographischen
Verfahrens zum qualitativen Nachweis von Gesamt-Immunglobulin E (IgE) in Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben von Patienten. Es dient als Hilfsmittel zur vorldaufigen Diagnose von Allergien.

EINLEITUNG
Immunglobulin E (IgE) ist eine Klasse von Antikorpern (oder ein Immunglobulin-(Ig)-,.Isotyp®), die
ausschlielich bei Saugetieren vorkommt. Die Hauptfunktion von IgE besteht in der Inmunabwehr gegen
Parasiten, insbesondere gegen parasitire Wiirmer wie Schistosoma mansoni, Trichinella spiralis und
Fasciola hepatica. IgE kann auch eine wichtige Rolle bei der Immunabwehr gegen bestimmte
Protozoenparasiten wie Plasmodium falciparum spielen.
IgE spielt auBerdem eine wesentliche Rolle bei Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Typ I, die sich in
verschiedenen allergischen Erkrankungen duflern konnen, wie allergischem Asthma, den meisten Formen
der Sinusitis, allergischer Rhinitis, Nahrungsmittelallergien sowie bestimmten Formen der chronischen
Urtikaria und der atopischen Dermatitis. IgE hat zudem eine zentrale Bedeutung bei allergischen
Reaktionen wie anaphylaktischen Reaktionen auf bestimmte Arzneimittel, Pollen und Antigenpriparate,
die in der spezifischen Desensibilisierungsimmuntherapie eingesetzt werden.
Obwohl IgE in der Regel der am wenigsten vorkommende Isotyp ist — die IgE-Konzentration im
Blutserum eines normalen (,,nicht-atopischen) Individuums betrigt nur etwa 0,05 % der gesamten
Immunglobulinkonzentration, verglichen mit etwa 75 % fiir IgG bei einer Konzentration von 10 mg/ml,
welche fiir den Grofteil der klassischen adaptiven Immunantwort verantwortlich sind — kann IgE dennoch
die stirksten Entziindungsreaktionen auslosen.

PRINZIP

Das Total IgE-Schnelltestgerit ist ein immunochromatographischer Membrantest zum Nachweis von IgE
in menschlichem Vollblut, Serum oder Plasma. Anti-IgE-Antikorper (Testlinie) sind auf einer
Nitrocellulosemembran immobilisiert. Antikorper der Kontrolllinie sind als zweite Bande ebenfalls auf
derselben Membran aufgebracht. Anti-IgE-Antikorper sind an sichtbare Partikel konjugiert, die auf einem
inerten, absorbierenden Trégermaterial getrocknet sind.

Wiihrend der Testdurchfiihrung reagiert die Probe mit dem Konjugat, das zuvor auf den farbigen Partikeln
adsorbiert wurde. Das Gemisch wandert anschlieBend durch Kapillarwirkung auf der Membran nach oben.
Wiihrend die Probe durch die Testmembran flieBt, migrieren die gefdrbten Partikel. Im Falle eines
positiven Ergebnisses binden die spezifischen, auf der Membran vorhandenen Antikorper das IgE und
reagieren mit dem Konjugat. Die anderen immobilisierten Antikorper binden ebenfalls das sichtbare
Konjugat und bilden die Kontrolllinie.

Ein positives Testergebnis kann je nach IgE-Konzentration in der Probe visuell innerhalb von 10-15
Minuten oder frither abgelesen werden. Ein negatives Ergebnis des Total IgE-Tests, das nach 10 Minuten
abgelesen wird, weist darauf hin, dass die IgE-Konzentration unter 100 IU/ml liegt.

Die Auswertung erfolgt anhand des Vorhandenseins oder Fehlens von visuell rétlichen Linien. Ein
positives Ergebnis zeigt sowohl eine Test- als auch eine Kontrolllinie, wihrend bei einem negativen
Ergebnis nur die Kontrolllinie erscheint. Erscheint die Kontrolllinie nicht — unabhingig davon, ob eine
Testlinie vorhanden ist oder nicht — gilt der Test als ungiiltig.

MATERIALIEN

MITGELIEFERTE MATERIALIEN|
. Testkassette . Gebrauchsanweisung
e Pipette . Pufferlosung

IERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
. Stoppuhr .

Probenentnahmebehalter

* Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik bestimmt.
« Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden. Den Test nicht
verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist. Tests nicht wiederverwenden.

« Das Testgerit ist empfindlich gegeniiber Feuchtigkeit und Hitze. Fithren Sie den Test unmittelbar nach
dem Offnen des Folienbeutels durch. Lesen Sie vor der Durchfiihrung den gesamten Ablauf sorgfiltig
durch.

« Verwendete Testmaterialien sind gemaf den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

« Das Testkit ist bis zum auf dem versiegelten Beutel angegebenen Verfallsdatum bei 2-30 °C zu lagern.

* Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

« Nicht einfrieren.

 Es ist darauf zu achten, die Komponenten dieses Testkits vor Kontamination zu schiitzen. Nicht

verwenden, wenn Anzeichen mikrobieller Kontamination oder Ausfillungen vorliegen. Biologische

Kontamination von Dispensiergeriten, Behéltern oder Reagenzien kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
PROBENENTNAHME UND LAGERUNG

* Das Total IgE-Schnelltestgerét (Vollblut/Serum/Plasma) ist ausschlieflich fiir die Verwendung mit

menschlichen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben bestimmt.

« Fiir diesen Test werden ausschlieBlich nicht himolysierte Proben empfohlen.

« Fithren Sie den Test unmittelbar nach der Probenentnahme durch. Lassen Sie die Proben nicht iiber

ldngere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Vollblut, das durch Venenpunktion entnommen wurde, sollte bei

2-8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt wird.

Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden. Kapillarblut aus der Fingerbeere sollte sofort getestet
werden.

« Fiir die Lagerung von Vollblut sollten Behilter mit Antikoagulanzien wie EDTA, Citrat oder Heparin
verwendet werden.

* Bringen Sie die Proben vor der Testdurchfiihrung auf Raumtemperatur. Falls Proben versendet werden,
sind diese gemiB den geltenden Vorschriften fiir den Transport infektioser Materialien zu verpacken.

DURCHFUHRUNG
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Bringen Sie Tests, Proben und/oder Kontrollen vor der Ver
30 °C).

1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel und legen Sie ihn auf eine saubere, ebene Oberfliche.
Beschriften Sie den Test mit der Patienten- oder Kontrollidentifikation. Fiir optimale Ergebnisse sollte
der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Fiir Serum- oder Plasmaproben: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Serum oder
Plasma (ca. 50 pl) in die Probenvertiefung (S) des Testgerits. Starten Sie anschliefiend die Stoppuhr.
Fiir Vollblut aus Venenpunktion: Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 3 Tropfen Vollblut (ca.
75 ul) in die Probenvertiefung (S) des Testgerits. Fiigen Sie anschlieBend 1 Tropfen Puffer (ca. 40 pl)

hinzu und starten Sie die Stoppuhr.

Vermeiden Sie Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und geben Sie keine Losung in den
Ergebnisbereich. Wihrend der Test ablduft, wandert die Farbe {iber die Membran.

3. Warten Sie, bis die farbigen Linien erscheinen. Das Ergebnis ist nach 10 Minuten abzulesen. Nach 15
Minuten darf das Ergebnis nicht mehr interpretiert werden.
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/ERTUNG DER ERGEBNISSE

POSITIV: Auf der Membran erscheinen zwei farbige Linien. Eine Linie erscheint im
Kontrollbereich (C) und eine weitere im Testbereich (T). Ein positives Ergebnis zeigt
T an, dass die IgE-Konzentration {iber dem nachweisbaren Grenzwert liegt.

o

NEGATIV: Es erscheint nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C). Im Testbereich
c (T) erscheint keine farbige Linie. Ein negatives Ergebnis zeigt an, dass die IgE-
Konzentration unter dem nachweisbaren Grenzwert liegt.

T UNGULTIG: Die Kontrolllinie erscheint nicht. Ergebnisse von Tests, bei denen

innerhalb der angegebenen Ablesezeit keine Kontrolllinie erscheint, miissen verworfen

c c werden. Uberpriifen Sie bitte den Ablauf und wiederholen Sie den Test mit einem

T T neuen Testgerit. Besteht das Problem weiterhin, verwenden Sie das Testkit nicht weiter
und wenden Sie sich an Thren lokalen Vertriebspartner.

1. Die Farbintensitit im Testbereich (T) kann je nach Konzentration der in der Probe enthaltenen Analyte
variieren. Daher ist jede sichtbare Farbverdnderung im Testbereich (T) als positiv zu werten. Bitte beachten
Sie, dass es sich hierbei ausschlieflich um einen qualitativen Test handelt, der keine Aussage tiber die
Konzentration der Analyte in der Probe ermoglicht.

. Unzureichendes Probenvolumen, fehlerhafte Durchfiihrung oder abgelaufene Tests sind die
wahrscheinlichsten Ursachen fiir das Ausbleiben der Kontrolllinie.

QUALITATSKONTROLLE

« Im Test sind interne Verfahrenskontrollen enthalten. Eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) gilt als

interne positive Verfahrenskontrolle und bestitigt ein ausreichendes Probenvolumen sowie eine korrekte

Durchfithrung des Tests.
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« Externe Kontrollen sind in diesem Kit nicht enthalten. Es wird empfohlen, im Rahmen guter Laborpraxis
positive und negative Kontrollen zu testen, um die Testdurchfilhrung zu bestitigen und die
ordnungsgemife Funktion des Tests zu iiberpriifen.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

1. Das Total IgE-Schnelltestgerdt (Vollblut/Serum/Plasma) ist fiir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt. Obwohl der Test sehr genau beim Nachweis von IgE ist, kann es in seltenen
Fillen zu falschen Ergebnissen kommen. Bei zweifelhaften Ergebnissen sollten weitere klinisch
verfiigbare Tests durchgefiihrt werden. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine endgiiltige
klinische Diagnose nicht auf dem Ergebnis eines einzelnen Tests basieren, sondern erst nach Bewertung
aller klinischen und laborchemischen Befunde durch einen Arzt gestellt warden.

2. Proben von Patienten, die zu diagnostischen oder therapeutischen Zwecken mit monoklonalen
Mausantikorpern behandelt wurden, konnen humane Anti-Maus-Antikdrper enthalten. Solche Proben
konnen bei Testkits, die monoklonale Mausantikorper verwenden, zu erhdhten oder erniedrigten
Messwerten fiihren.

Sensitivitit

Die analytische Sensitivitéit des Total IgE-Schnelltests betrdgt 100 IU/ml.

Genauigkeit

Zur Bestimmung der klinischen Leistungsfahigkeit wurde der IgE-Test im Vergleich zu einem anderen
kommerziell erhiltlichen IgE-ELISA-Testkit bewertet. Insgesamt wurden 183 Patienten in die Studie
einbezogen. Die Ergebnisse der Studie waren wie folgt:

IgE ELISA TEST Gesamt
Ansure IgE POSITIV NEGATIV
Schnelltest POSITIV. 94 1 95
NEGATIV 2 86 88
Gesamt 96 87 183

Relative Sensitivitat: 97,9 % (92,7 %-99.4 %)

Relative Spezifitit: 98,9 % (93,8 %-99,8 %)

Gesamtiibereinstimmung: 98,4 % (95,3 %—99,4 %
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GLOSSAR DER SYMBOLE

D Katalognummer 0 Temperaturbegrenzung

L Gebrauchsanweisung beachten A Chargencode

1 In-vitro-Diagnostikum £ Verwendbar bis

w Hersteller T Ausreichend fur <n> Tests

o Nicht wiederverwenden A Bevol?méchtigter in der Européaischen
Gemeinschaft

Y CE-Kennzeichnung geméR IVD-Richtlinie 98/79/EG
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