Иммуноглобулин Е Тест для экспресс-анализатора. (IgE-Check-1 For reader use only) 
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 18091          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Иммуноглобулин E (IgE) представляет собой иммуноглобулин, который в норме обнаруживается у здоровых лиц лишь в нанограммовых количествах (1, 2). У аллергиков IgE присутствует как в сыворотке, так и в комплексе с поверхностью базофилов и тучных клеток (3, 4). Скрининг уровня общего IgE применяется при диагностике астмы (для дифференциации аллергической астмы от неаллергической), ринита и экземы (5). К другим заболеваниям, при которых обнаруживается повышенный уровень IgE в сыворотке, относятся паразитические инфекции, бронхопульмонарный аспергиллез и некоторые дерматиты.

Принцип определения

Количественный экспресс-тест для определения иммуноглобулина E (IgE) в сыворотке, плазме или цельной крови с помощью экспресс-анализатора для иммунохроматографических тестов «Easy Reader» (VEDALAB). Метод определения основан на использовании специфического комплекса мышиных моноклональных антител к IgE, образующих конъюгат с красителем, и иммобилизованных на мембране тестовой кассеты других мышиных поликлональных антител для избирательного определения IgE в тестируемых пробах с высокой степенью чувствительности. При прохождении пробы через слой адсорбента меченый конъюгат антител к IgE с красителем связывается с присутствующим в пробе IgE, образуя комплекс антиген–антитело. Этот комплекс связывается с иммобилизованными в реакционной зоне (Т) тестовой кассеты антителами, образуя пурпурно-розовую окрашенную полосу. Несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны (C), где осаждается с образованием пурпурно-розовой полосы, что свидетельствует о реакционной способности всех компонентов теста. Результат теста считывается на анализаторе «Easy Reader».

Состав

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметичной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5–1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка, плазма (гепаринат лития или аммония, ЭДТА) или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

Образцы следует собирать в стандартных лабораторных условиях (асептически и с предотвращением гемолиза).

Все образцы следует рассматривать как потенциально инфекционные.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия.

Если проба тестируется в течение 48 часов после сбора, ее следует поместить в холодильник (2-8 С). Если предполагается более длительное хранение образца, его следует заморозить. 

Перед тестированием нужно полностью разморозить образец, тщательно перемешать его и довести до комнатной температуры. Следует избегать повторной заморозки образца. 

Пробы, содержащие взвесь или осадок, могут дать неверные результаты. Такие пробы перед тестированием необходимо развести пополам со специальным буфером для разведения (поставляется под заказ). 

Процедура тестирования

1.
Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель для образца до комнатной температуры.

2.
Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3.
Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4.
Набрать пробу сыворотки или плазмы в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести 1 каплю (25 мкл) образца в лунку для проб тестовой кассеты. При тестировании цельной крови в лунку вносится 2 капли (50 мкл) пробы. Подождать, пока образец полностью впитается.
5.
Добавить в лунку для проб по капле 4 полных капли (150 мкл) разбавителя, давая впитываться предыдущей капле.

6.
Считать результаты теста (в МЕ/мл) на «Easy Reader» через 10 минут после внесения пробы.

Более подробное описание работы на приборе смотрите в инструкции к ридеру.

Характеристики теста

а) Линейность 

Диапазон измерения: 10 - 800 МЕ/мл. 

При концентрации IgE ниже 10 МЕ/мл, результат будет показан как «<10 IU/ml». 

При концентрации IgE выше 800 МЕ/мл, результат будет показан как «> 800 IU/ml» 

Для образцов с концентрацией иммуноглобулина Е выше 800 МЕ/мл необходимо предварительное разбавление физраствором с умножением полученного результата на коэффициент разведения.

б) Чувствительность 

Пороговая чувствительность теста, определенная по международному стандарту IgE (стандарт 75/502 ВОЗ), была установлена равной 10 МЕ/мл. Тем не менее, пороговая чувствительность теста близка к 5 МЕ/мл. При этом результат отражается как «< 10 IU/ml».

Уровни выше 150 МЕ/мл считаются патологическими.

в) Точность: 

Исследование проводилось на разведениях международного стандарта IgE (ВОЗ, 75/502) с концентрацией IgE от 0 до 800 МЕ/мл. Оптическое поглощение выражалось как функция концентрации IgE в виде полиномиальной кривой: 

Y = 49.94 + 1.567 X – 1.201.10-3 X2 (r = 0.93) 

Результаты, полученные на ридере, показывают хорошую корреляцию (r > 0,90) с указанными концентрациями. 

г) Прецизионность:
Для исследования использовалась панель из 22 образцов человеческой сыворотки, предварительно протестированных на анализаторе PHARMACIA. Результаты приведены в таблице: 

	Образец человеческой сыворотки
	IgE в МЕ/мл

Ожидаемые значения (PHARMACIA)
	Доверительный интервал
	IgE в МЕ/мл

Полученные значения (VEDALAB)

	
	
	Нижний предел
	Верхний предел
	

	1
	3,0
	2,4
	3,6
	<10

	2
	6,0
	4,8
	7,2
	<10

	3
	8,0
	6,4
	9,6
	<10

	4
	10,0
	8,0
	12,0
	<10

	5
	1*
	0,8
	1,2
	<10

	6
	50,0
	40,0
	60,0
	46,45

	7
	52,0
	41,6
	62,4
	54,66

	8
	55,2
	44,16
	66,24
	46,74

	9
	55,2
	44,16
	66,24
	55,88

	10
	72,0
	57,6
	86,4
	84,07

	11
	143,0*
	114,4
	171,6
	161,45

	12
	120,0
	96,0
	144,0
	104,26

	13
	123,0
	98,4
	147,6
	121,31

	14
	135,0
	108,0
	162,0
	153,27

	15
	160,0
	128,0
	192,0
	147,94

	16
	178,0
	142,4
	213,6
	212,93

	17
	179,0
	143,2
	214,8
	182,03

	18
	322,0
	257,6
	386,4
	290,09

	19
	424,0
	339,2
	508,8
	467,85

	20
	461,0
	368,8
	553,2
	380,86

	21
	582,0
	465,6
	698,4
	428,14

	22
	615,0
	492,0
	738,0
	401,66


Таблица 1. Сравнение результатов тестов

*Образец был предварительно протестирован другим методом (ELFA VIDAS BIOMERIEUX). 

Расхождение результатов наблюдалось в двух образцах (выделено жирным шрифтом): 

-Сыворотка № 21 и № 22: Тем не менее, результаты, полученные в обоих методах, имеют одинаковое клиническое значение (патологический результат).

Результаты негативных, пограничных и позитивных образцов (95,4% корреляция), полученных с помощью теста VEDALAB, соответствуют результатам, полученным другим методом.

д) Эффект прозоны:

При концентрациях IgE вплоть до 32 000 МЕ/мл эффекта прозоны не наблюдалось.

e) Влияния:

При тестировании проб сыворотки, содержащей критичные количества ревматоидного фактора и комплемента, побочных реакций не наблюдалось.

ж) Воспроизводимость

Исследование проводилось на двух коммерческих сыворотках с концентрацией IgE 283,15 и 124,50 МЕ/мл в 26 повторах каждого. Коэффициент вариации составил 9,76% и 9,81% соответственно.
Ограничения метода

1.
Данная версия количественного теста на IgE была специально разработана для автоматического определения уровня IgE в образцах цельной крови, сыворотки или плазмы с помощью «Easy Reader» (VEDALAB).

2.
Данный тест разработан специально для ридера и не предназначен для визуального определения результатов.

3.
Как и для всех диагностических процедур, врачу следует оценивать результат теста только в совокупности со всеми другими данными диагностики и клинической картиной.

4.
При несоблюдении времени реакции (10 мин) могут быть получены неверные результаты.

5. Как это наблюдается и в других методах анализа, имеется некоторая вариабельность результатов измерений. Поэтому для клинических данных рекомендуется вводить коэффициент вариации +/- 25% по отношению к полученному результату.
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Соблюдать температуру хранения      Читать инструкцию         Не использовать повторно             Только для in vitro диагностики
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