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| ABD icin: Elecsys IgE Il Inmunoassay

Tiirkce

Kullanim amaci

Insan serum ve plazmasinda immunoglobilin E'nin in vitro kantitatif tayini
icin immdnolojik test.

Total IgE tayini, alerjik hastaliklarin tanisinda yardimci olarak faydalidir.

Elektrokemilliminesans immunolojik testi “ECLIA”
(electrochemiluminescence immunoassay), Elecsys ve cobas e
immunolojik test analizérlerinde kullanim igindir.

Ozet

Immunoglobiilin E (IgE), parazit enfeksiyonlarina karsi immunolojik
korumada ve alerjide (tip 1 asir duyarlilik) énemli bir rol oynar. Tip 1 agin
duyarlilik, alerjiye yol agan bir antijenle (alerjen) temastan hemen sonra
alerjik reaksiyonlarin ortaya ¢ikmasiyla karakterize edilir. Alerjenin duyarli
mast hlcrelerine veya bazofilik hiicrelere baglanmasi, IgE'nin hiicre
membranina ¢apraz baglanmasina yol acar. Bu da hiicre
degraniilasyonuna ve tip 1 asir duyarliligin tipik semptomlarini olusturan
faktorlerin (6rn. histamin) serbest birakiimasina neden olur.

Serumdaki IgE konsantrasyonu normalde ¢ok diistktir (total serum
imminoglobilininin < % 0.001'). IgE konsantrasyonu yasa baglidir ve en
distk degerler dogumda 6lcullir. Konsantrasyonu kademeli olarak artar ve
IgE degerlerinin belirli yas gruplan dahilinde ¢ok fazla degiskenlik
gostermesine karsin, 5-7 yas arasinda stabil hale gelir.! Nikseden solunum
yolu hastaliklari olan bebeklerde ve kiigtik cocuklarda IgE tayini prognostik
anlama sahiptir.'2

IgE alerjilerde énemli oldugundan, saman nezlesi, atopik bronsit ve dermatit
gibi alerjik hastaliklari olan hastalarda yiiksek IgE konsantrasyonlari
gorilebilir.34 Bununla birlikte, normal IgE degerleri alerjik hastalik
olasih§inin diglanabilecegi anlamina gelmez. Bu nedenle, atopik ve atopik
olmayan hastaliklar arasinda klinik ayrim i¢in serum IgE
konsantrasyonlarinin kantitatif tayini, yalnizca diger klinik bulgularla birlikte
faydalidir.!

Yiksek serum IgE konsantrasyonlari alerjik olmayan hastaliklarda, 6regin
bronkopulmoner aspergilloz,5¢ Wiskott-Aldrich sendromu,” hiper-IgE
sendromu,® IgE miyelomu ve parazit enfeksiyonlarinda da gorilebilir.?

Elecsys IgE Il testinde, 6zellikle insan IgE'sine karsi yénlendirilmis
monoklonal antikorlar kullanilir.

Test prensibi
Sandvig prensibi. Toplam test siiresi: 18 dakika.

= 1. inkiibasyon: Numunedeki antijen (10 pL), biotinlenmis monoklonal
IgE'ye 6zgu antikor ve rutenyum kompleksiyle? isaretlenmig monoklonal
IgE'ye 6zgi antikor bir sandvi¢ kompleksi olusturur.

= 2. inkiibasyon: Streptavidin-kapli mikropartikiller eklendikten sonra
biyotin ile streptavidinin etkilesimi araciligiyla kompleks kati faza
baglanmis hale gelir.

= Reaksiyon karigimi, mikropartikiillerin elektrodun yiizeyine manyetik
olarak yakalandiklan 6lgiim hiicresi igine aspire edilir. Bundan sonra
baglanmamis maddeler ProCell/ProCell M ile uzaklastirilir. Elektrot
Uzerine volta] uygulanmasi kemiliminesans emisyonunu indikler, bu da
bir fotogogalticr ile lgdlir.

= Sonuglar, 2 noktall kalibrasyon ile cihaza 6zel olarak olusturulmus bir
kalibrasyon egrisi ve reaktif barkodu araciligiyla edinilen bir ana egri
(master) ile tayin edilir.

a) Tris(2,2"-bipiridil)rutenyum(ll)-kompleks (Ru(bpy)3*)

Reaktifler - caligma soliisyonlari

Reaktif paketi IGE Il seklinde etiketlenmistir.

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

M Streptavidin kapli mikropartikiller (saydam kapakl), 1 sise, 6.5 mL:
Streptavidin kapli mikropartikiller 0.72 mg/mL; koruyucu madde.
R1  Anti-IgE-Ab-~biotin (gri kapakli), 1 sise, 10 mL:

Biotinlenmig monoklonal anti-IgE antikoru (fare) 2.5 mg/L; fosfat
tamponu 85 mmol/L, pH 6.5; koruyucu madde.

R2  Anti-IgE-Ab~Ru(bpy)3* (siyah kapaklr), 1 sige, 10 mL:

Rutenyum kompleksi ile isaretli monoklonal anti-IgE antikoru (fare)
5.5 mg/L; fosfat tamponu 85 mmol/L, pH 6.5; koruyucu madde.

Onlemler ve uyarilar

In vitro diagnostik kullanim igindir.

Tim laboratuvar reaktiflerinin kullaniimasinda gerekli olan normal dnlemleri
uygulayn.

Tum atik malzemelerin atilmasi yerel yonetmeliklere gére olmalidir.

Talep edildigi takdirde profesyonel kullanicilara guvenlik veri formu
verilebilir.

ABD icin: Sadece regeteli kullanilir.

Tum reaktifler ve numune tiplerinde (6rek, kalibrator ve kontrol) kdpik
olusumunu engelleyin.

Reaktif kullanimi

Kit icindeki reaktifler, sékilemeyen kullanima hazir bir (inite seklinde monte
edilmistir.

Dogru sekilde calisma icin gereken tiim bilgiler ilgili reaktif barkodlarindan
okutulur.

Saklama ve stabilite

2-8 °C'de saklayin.

Dondurmayin.

Elecsys reaktif kitini, kullanmadan 6nce otomatik karistirma sirasinda
mikropartikillerin tamaminin kullanilabilmesini saglamak icin dik sekilde
saklayin.

Stabilite:

acllmamis olarak 2-8 °C'de belirtilen son kullanma tarihine
kadar

acildiktan sonra 2-8 °C'de 12 hafta

analizorlerde 8 hafta

Ornek toplama ve hazirlama

Sadece asagida listelenen drnekler test edilmistir ve kabul edilebilir olarak
bulunmustur.

Standart numune alma tiipleri veya ayirma jeli igeren tlipler kullanilarak
alinan serum.

Li-heparin, Na-heparin, Ks-EDTA ve sodyum sitratli plazma. Sodyum sitrat
kullanildiginda, sonuglar + % 10 ile dizeltiimelidir.

Kriter: Serum degerinin % 90-110'u veya 0.9-1.1 edim iginde geri

kazanim + kesme noktasi < + 2x analitik duyarlilik dahilinde (LDL) +
korelasyon katsayisi > 0.95.

Sodyum floriir/potasyum oksalatli plazma igin elde edilen sonuglar, serum
ile elde edilenlerden yaklasik % 18 distiktdr.

2-8 °C'de 7 glin, -20 °C'de 6 ay stabildir. '© Numuneler 5 kez dondurulabilir.
Listelenen numune tipleri test sirasinda piyasada bulunan numune toplama
tuplerinin bir kismi ile test edilmigtir; bir bagka deyisle, tiim Greticilerin

mevcut tim tiipleri test edilmemistir. Cesitli Greticilerden alinan numune
toplama sistemleri bazi durumlarda test sonuglarini etkileyebilecek farkl
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materyaller icerebilir. Numuneleri primer tlplerde (numune toplama
sistemleri) isleme tabi tutarken tlp dreticisinin talimatlarina uyun.

Testi yapmadan énce ¢okelti iceren numuneleri santrifilje tabi tutun.
Ist ile inaktive edilmis numuneleri kullanmayin.
Azid ile stabilize edilmis numuneler veya kontrolleri kullanmayin.

C)Igﬂmden once numunelerin, kalibratorlerin ve kontrollerin 20-25 °C'de
oldugundan emin olun.

Olasi buharlagma etkilerinden dolayi, analizérlerdeki numuneler,
kalibratérler ve kontroller 2 saat icinde analiz edilmeli/dlgtiimelidir.
Kit icinde bulunan malzemeler

Reaktifler icin “Reaktifler — ¢alisma soliisyonlarn” bélimiine bakin.
Gerekli malzemeler (kit icinde bulunmayan)

. 11930427122, IgE CalSet, 4 x 1 mL

. 111731416190, PreciControl Universal, PreciControl Universal 1
ve 2 her birinden 2 x 3 mL i¢in

. 11731416160, PreciControl Universal, PreciControl Universal 1
ve 2 her birinden 2 x 3 mL i¢in (ABD igin)

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL numune dildenti veya
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL numune dilGenti
Genel laboratuvar cihazlari

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 veya cobas e analizérii
Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri icin aksesuarlar:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistem tamponu

11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL &l¢tim hiicresi temizleme
sollisyonu

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL yikama suyu katkis
11933159001, SysClean icin Adaptor
11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reaksiyon kabi

. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipet ucu
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
icin aksesuarlar:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistem tamponu

- 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dl¢tim hiicresi temizleme
sollisyonu

03023141001, PC/CC-Cups, kullanmadan 6nce ProCell M ve
CleanCell M'nin isitilmasi icin 12 kap

03005712190, ProbeWash M, ¢alismanin tamamlanmasi ve reaktif
degisimi sirasinda yikama icin 12 x 70 mL temizleme sollisyonu

12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M,
48 kutu x 84 reaksiyon kabi veya pipet ucu, atik torbalar

03023150001, WasteLiner, atik torbalari

. 03027651001, SysClean Adaptori M
Tim analizérler icin aksesuarlar:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistem temizleme soliisyonu

. 11298500160, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistem temizleme soltsyonu (ABD i¢in)

Test Calismasi

Testin optimum performansi igin, bu belgede ilgili analizér icin verilen
talimatlara uyun. Analizére 6zgii test talimatlari icin uygun kullanici
kilavuzuna bakin.

Mikropartikullerin tekrar siispansiyon haline gelmesi kullanimdan 6nce
otomatik olarak yerine getirilir. Teste 6zgii parametreler reaktif barkodundan
okutulur. Barkodun okunamadi§ji istisnai durumlarda, 15 basamakli rakam
serisini girin.

Sogutulmus reaktifleri yaklasik 20 °C'ye getirin ve analizriin reaktif diskine
(20 °C) yerlestirin. Képtik olusmasindan kaginin. Sistem reaktiflerin
sicakligini ve siselerin agilip kapanmasini otomatik olarak diizenler.

cobas’

Kalibrasyon

izlenebilirlik: Bu yéntem 2. IRP WHO Referans Standardi 75/502'ye gére
standardize edilmistir.

Her Elecsys reaktif setinde, belirli bir reaktif lotunun kalibrasyonuna ézgii
bilgiler iceren barkodlu bir etiket bulunur. Onceden tanimlanmig ana egri
(master) ilgili CalSet kullanilarak analizdre adapte edilir.

Kalibrasyon sikligi: Kalibrasyon her yeni reaktif lotunda yeni reaktif
kullanilarak yapilmalidir (bir bagka deyisle, reaktif kiti analizre kayit
edildikten sonra 24 saatten daha uzun bir sire gegmeyecek sekilde).
Asagidaki durumlarda kalibrasyonun tekrar yapilmasi énerilir:

= ayni reaktif lotu kullanilirken 1 ay (28 giin) sonra
= 7 gin sonra (analizérde ayni reaktif kiti kullanilirken)

= gerektiginde: 6rn. kalite kontrol sonuglar belirtilen sinirlar diginda
oldugunda

Kalite kontrol
Kalite kontrol igin, PreciControl Universal kullanin.
Ayrica, bagka uygun kontrol materyali de kullanilabilir.

Farkli konsantrasyon araliklari i¢in olan kontroller test caligilirken en az her
24 saatte bir, her reaktif kitinde ve her kalibrasyondan sonra tek tek
caligiimahdir.

Kontrol araliklari ve sinirlari her laboratuvarin kendi gereksinimlerine
uyarlanmalidir. Elde edilen degerler tanimlanan sinirlar icerisinde olmalidir.
Her laboratuvar, dederler tanimlanan sinirlar disinda oldugu takdirde
alinacak diizeltici 6nlemleri belirlemelidir.

Kalite kontrolli icin gecerli resmi diizenlemelere ve yerel kilavuzlara uyun.

Hesaplama

Analizér her numunenin analit konsantrasyonunu (IU/mL veya ng/mL
cinsinden) otomatik olarak hesaplar.

Cevirme faktérleri: IU/mL x 2.40 = ng/mL

ng/mL x 0.42 = U/mL

Sinirlamalar - etkilesim

Test calismasi, ikterus (bilirubin < 633 pmol/L veya < 37 mg/dL), hemoliz
(Hb < 0.062 mmol/L veya < 0.1 g/dL; gozle gérilir hemoliz belirtileri olan
numuneleri analiz etmeyin), lipemi (trigliseridler < 30.8 mmol/L veya

< 2200 mg/dL) ve biotinden (< 409 nmol/L veya < 100 ng/mL) etkilenmez.

Kriter: Baglangi¢ degerinin + % 10'u icinde geri kazanim.

Yiksek dozda biotin (> 5 mg/glin) tedavi alan hastalarda son biotin
uygulamasinin ardindan en az 8 saat gegmeden numune alinmamalidir.

6000 IU/mL konsantrasyona kadar romatoid faktorlerden bir etkilegim
gbzlenmemistir (yontem karsilastirmasi: Elecsys IgE testi ve piyasada
bulunan bir IgE testiyle 50 numunede).

50000 IU/mL (120000 ng/mL)'ye kadar IgE konsantrasyonlarinda yiiksek
doz hook etkisi yoktur.

Yaygin kullanilan 37 farmasétik Uriin Uzerinde in vitro testler
gerceklestirilmistir. Xolair (omalizumab) ile tedavi edilen hastalardan alinan
numunelerde etkilesim bulunmustur. Xolair (omalizumab) veya anti-IgE
antikorlar iceren benzer ilaglarla tedavi altindaki hastalardan alinan
numuneleri kullanmayin.

Nadir durumlarda, analite 6zgu antikorlara, streptavidine veya rutenyuma
kars! olusan antikorlarin agiri yiiksek titreleri etkilesime neden olabilir. Bu
etkiler uygun test tasarimiyla en aza indirilebilir.

Tani koyulurken sonuclar mutlaka hastanin tibbi hikayesi, klinik muayene
ve diger bulgularla birlikte degerlendirilmelidir.

Sinirlar ve araliklar

Ol¢iim aralig

0.100-2500 IU/mL veya 0.240-6000 ng/mL (alt dlctim siniri ve ana egrinin
(master) maksimumu ile tanimlanmigtir). Alt 6lgim sinirinin altindaki
degerler < 0.100 IU/mL veya < 0.240 ng/mL olarak bildirilir. Olgiim
araliginin (izerindeki degerler > 2500 1U/mL veya > 6000 ng/mL (veya 20
kat seyreltiimis numunelerde 50000 IU/mL veya 120000 ng/mL) olarak
bildirilir.
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Alt 6lctim sinirlari

Testin alt saptama sinirt

Alt saptama siniri: 0.100 [U/mL (0.240 ng/mL)

Alt 6Igiim sinir, sifirdan farkli olabilen en distik 8l¢iilebilir analit seviyesini
temsil eder. En disuk standardin Ustiinde bulunan iki standart sapmadaki
deger olarak hesaplanir (ana kalibratdr, standart 1 + 2 SD, tekrarlanabilirlik
calismasli, n = 21).

Diliisyon

IgE konsantrasyonlari élciim arali§inin Uzerinde olan numuneler Diluent
Universal ile seyreltilebilir. Onerilen dilisyon 1:20'dir (MODULAR
ANALYTICS E170, Elecsys 2010 veya cobas e analizérlerinde otomatik
veya manuel olarak). Seyreltilen numunenin konsantrasyonu > 125 IU/mL
(> 300 ng/mL) olmalidir.

Manuel dilisyondan sonra sonucu diliisyon faktériiyle carpin.

Dillisyon analizérler tarafindan yapildiktan sonra,

MODULAR ANALYTICS E170, Elecsys 2010 ve cobas e yazilimi numune
konsantrasyonunu hesaplarken dillisyonu otomatik olarak hesaba katar.
Beklenen degerler

Atopik olmayan, saglikh géniillilerdeki IgE konsantrasyonlari biyiik dlciide
yasa bagldir. En distk deg@erler yenidoganlarda bulunur. Normal degerler,

9-13 arasl yag grubunda maksimuma ulasir ve yetiskinlerde tekrar diistis
gosterir.!1213 Onerilen esik degerleri:'3

Yas grubu IU/mL ng/mL
Yenidogan 1.5 3.6

1. yilinda olan bebekler 15 36

1-5 yas arasi ¢ocuklar 60 144

6-9 yas arasi cocuklar 90 216
10-15 yas arasi cocuklar 200 480
Yetiskinler 100 240

Her laboratuvar beklenen dederlerin kendi hasta populasyonuna
aktarilabilirligini arastirmali ve gerekiyorsa kendine ait referans araliklari
belirlemelidir.

Spesifik performans verileri

Analizérlerden alinan érnek performans verileri agagida veriimektedir. Ayri
ayri laboratuvarlardan elde edilen sonuglar farklilik gésterebilir.
Hassasiyet

Hassasiyet CLSI'nin (Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitlisii) modifiye
edilmis bir protokoll (EP5-A) dogrultusunda Elecsys reaktifleri, havuzlanmis
insan serumlari ve kontroller kullanilarak belirlenmistir: 10 giin boyunca
glinde 6 kez (n = 60); MODULAR ANALYTICS E170 analizor(i (izerinde
tekrarlanabilirlik, n = 21. Asagidaki sonuglar elde edilmistir:

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Tekrarlanabilirlik

Numune Ortalama SD cv

lUmL | ng/mL | IUmL | ng/mL %
insan serumu 1 32.7 78.5 1.3 3.12 4.1
insan serumu 2 265 636 6.3 15.1 2.4
insan serumu 3 1295 3108 34 81.6 2.6
PreciControl UbH 82.3 198 1.6 3.84 2.0
PreciControl U2 340 815 7.7 18.5 2.3

b) U = Universal

cobas’

Elecsys 2010 ve cobas e 411 analizérleri

Ara hassasiyet
Numune Ortalama SD Cv
lUmL | ng/mL | IUmL | ng/mL %
insan serumu 3 1295 3108 50.4 121 3.9
PreciControl U1 82.3 198 341 74 3.7
PreciControl U2 340 815 13.4 32.2 4.0

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
Tekrarlanabilirlik
Numune Ortalama SD Cv
lUmL | ng/mL | IUmL | ng/mL %
insan serumu 1 4.4 106 | 006 | 0.14 14
insan serumu 2 261 628 1.92 4.61 0.7
insan serumu 3 1018 2444 9.7 23.3 1.0
PreciControl U1 78.1 188 0.49 1.18 0.6
PreciControl U2 340 817 2.4 5.76 0.7

MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ve cobas e 602 analizorleri
Ara hassasiyet
Numune Ortalama SD Ccv
lUmL | ng/mL | IUmL | ng/mL %
insan serumu 1 32 | 725 | 083 | 199 27
insan serumu 2 245 588 6.88 16.5 2.8
insan serumu 3 1207 2899 413 99.1 34
PreciControl U1 78.1 187 2.8 6.7 3.6
PreciControl U2 328 787 11.5 27.6 3.6

Yontem karsilastirmasi

Elecsys IgE Il testi (y) ile Elecsys IgE testinin (x) klinik numuneler
kullanilarak karsilastirmasi agagidaki korelasyonlari vermistir (IU/mL):

Olgillen numune sayisi: 72

Passing/Bablok'4 Dogrusal regresyon
y=0.93x+0.14 y=0.95x - 2.35
T=0.985 r=0.998

Numune konsantrasyonlari yaklasik 3 ile 1755 IU/mL (yaklasik

7.2 ile 4212 ng/mL) arasindadir.

Analitik 6zgilliik

Kullanilan monoklonal antikorlar, buyuk él¢iide immunoglobdlin E'ye
dzguddr.

immiinoglobilinler G, A ve M ile gapraz reaktivite saptanamamistr.
Fonksiyonel duyarlilik

0.500 IU/mL (1.20 ng/mL)

Fonksiyonel duyarlilik, < % 20'lik ara hassasiyet CV'siyle tekrarlanabilir
sekilde 6lctlen en disik analit konsantrasyonudur.
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Daha fazla bilgi icin, litfen s6z konusu analizér i¢in uygun olan kullanici
kilavuzuna, ilgili aplikasyon sayfalarina ve gerekli tim bilegenlerin (iriin
bilgisi ile Yontem Sayfalarina bakin (lilkenizde mevcutsa).

Bu Yontem Sayfasinda, ondalik sayilarin tam ve kesirli kisimlar arasindaki
sinir isaretlemek icin ondalik ayiricisi olarak her zaman nokta kullanilir.
Binler basamagi icin ayirici kullaniimaz.
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Semboller

Roche Diagnostics, ISO 15223-1 standardinda listelenenlerin yani sira
asagidaki sembol ve isaretleri kullanmaktadir.

CONTENT Kit icerigi
YSTEM Reaktiflerin kullanilabilecegi analizérler/cihazlar
REAGENT Reaktif
CALIBRATOR Kalibratér
Sulandinidiktan veya kanistiriidiktan sonra hacim

e

GTIN Global Ticari Uriin Numarasi

ilaveler, silinmeler veya degisiklikler kenarda bir degisiklik gubugu ile gosterili.
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