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Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

Uvod

Imunoglobulin E (IgE) imunologicky rychly test obsahuje reagenty pouzivané ke stanoveni koncentrace imunoglobulinu E
(sérové protilatky) v séru, plazmé nebo v plné krvi za pouziti imunochemickych technik. Stanoveni IgE slouzi jako pomticka pii
diagnostikovani abnormalniho metabolizmu bilkovin, kdy télo ztraci schopnost odolavat infekcim nebo autoimunitnim
onemocnénim.

Zamyslené pouziti

IgE Test je vysoce senzitivni imunologicky test na kvalitativni stanoveni lidského IgE v séru, plazmé nebo plné krvi. Tento test je
uréen pouze pro profesionalni vyuziti a slouzi jako pomticka pti diagnostikovani a 1é¢bé IgE zprosttedkovanych alergickych a
autoimunitnich chorob. Citlivost testu je 80IU/ml.

Princip testu

IgE Test je sendvicovy imunologicky test. V testovaci zoné T je umisténa nitrocelulézova membrana s
imobilizovanou kozi anti IgE protilatkou. Kontrolni zona obsahuje nitrocelul6zovou membranu s imobilizovanou
kozi — anti mysi protilatkou. V pribehu testovani reaguje vzorek s protilatkou proti IgE v testovaci zon€ T. Pokud
vzorek obsahuje protilatky proti IgE vytvoii se barevna linka v testovaci zoné¢ T . Pokud vzorek neobsahuje
protilatky proti IgE, barevna linie v zoné T se nevytvori. To indikuje negativni vysledek.

Test obsahuje kontrolu postupu : v kontrolni zoné testu C se musi vytvofit kontrolni barevna linie. Ta potvrzuje
spravny postup, spravnou nasakavost membrany a spravné mnozstvi vzorku.

Skladovani
IgE Test by mél byt skladovan pii 4 — 30°C. Test je citlivy na vlhkost a teplo. Testovaci kazeta musi zlstat v
pivodnim foliovém obalu az do doby testovani. Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Bezpecnostni pokyny

*Test je urcen pouze pro in vitro diagnostiku

*Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti

*Pouzivejte ochranny odév ( laboratorni plast’), jednorazové rukavice a ochranu oci

*Béhem testu dodrzujte bezpecnostni piedpisy pro praci s infekénim materidlem: nejezte, nepijte a nekuite béhem prace.
*Zabraiite vystiiknuti nebo tvorbé aerosolu

*Test nepouzivejte pokud byla jeho obalka natrzena nebo jinak poruSena.

*Vlhkost a teplota mtizou mit nepiiznivy vliv na vysledek testovani

*Testovaci souprava obsahuje produkty zivo¢isného ptivodu. Certifikovana data o piivodu a sanitarnim stavu zvitat nezarucuji tiplnou
absenci pfenosnych patogent. Proto se doporucuje, aby se reagenty zivo¢isného piivodu pokladaly za potencialné infekéni a podle
toho se s nimi i zachazelo.

*Se viemi vzorky i s pouzitym materidlem zachézejte jako s infekénim materidlem. Dodrzujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickym rizikiim a pouzity materidl likvidujte podle platnych predpist (Bio Hazard box).

*Test musi zistat v uzavieném pivodnim obalu az do doby testovani.

*Pred zahajenim testovani si pozorné prectéte navod

*Ptipadné znecisténi vzniklé v pribéhu testovani setiete a vydezinfikujte pomoci vhodného dezinfekéniho prostiedku

*Test je jednorazovy, nepouzivejte ho opakované. Opakované nepouzivat ani pomiicky pro odbér krve.

Material
MATERIAL DODAVANY MATERIAL DOPORUCENY ale nedodavany
* IgE Test kazeta * @lkoholové tamponky
* Kapatko/ pipetka pro aplikaci vzorku * Casoméfi¢( minutky)
* pribalovy letak * Lancety

Odbér a skladovani vzorki
Odbér vzorki plné krve : Odbér krve s antikoagulantem ( heparin sodny nebo lithium heparin). Vzorky plné krve musi byt testovany
béhem 24 hodin od odebrani. Plna krev z prstu by méla byt testovana ihned.
Piiprava vzorku plazmy/séra :
1. Pro ziskani vzorku plazy nebo séra centrifugujte plnou krev.
2. Pokud nejsou vzorky ihned testovany, umistéte je do chladnicky pfi teploté 2 — 8°C. Pokud by méla doba skladovani
piekrocit 3 dny, vzorek zamrazte. Pied testovanim vzorek rozmrazte a vytemperujte na pokojovou teplotu.
3. Ptipadnou sraZeninu ve vzorku je nutné odseparovat a k testovani pouzit ¢iry vzorek. V opacném ptipadé by mohlo dojit k
nepfiznivému ovlivnéni vysledku testu.

Odbér kapilarni krve:
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Pacient si umyje ruku mydlem a teplou vodou, misto vpichu ocistime alkoholem . Nechdme oschnout.
Zacvi¢i rukou, nebo jemné ruku promasirujte, aniz byste se dotkli mista vpichu.

Sterilni lancetou proved’te vpich, prvni kapku krve osuste tamponkem.

Jemné stisknéte ruku od dlané k prstu, aby se vytvofila kulatd kapka.

Nasajte kapilarni krev pomoci kapatka

Jemné stisknéte kapatko a naplnte kapilaru krvi, vyvarujte se vytvoieni bublin.

Navod k pouziti

1.
z pivodn
2.

Vyjméte testovaci kazetu z foliového obalu a umistéte na suchy, ¢isty a rovny povrch. Pozn.: KdyZz uz je kazeta vyjmuta
iho obalu je tfeba provést testovani co nejdiive.

Kapatko pro aplikaci vzorku drzte svisle nad testovaci kazetou a do jamky pro vzorek S kapnéte 1 kapku vzorku. Kdyz se
kapka vsakne, kapnéte dalsi kapku. Tento postup opakujte tak, abyste do jamky pro vzorek nakapali celkem 5 kapek (cca
120pl) testovaného vzorku. Jsou -li kapky aplikovany pfilis rychle, miize dojit k ucpani jamky pro vzorek (zejména je-li
vzorkem plna krev).

Po aplikaci vzorku zac¢ne tento vzlinat po membrané a to se projevi barevnou stopou. V pfipadé, ze tomu tak neni, pfidejte
jeste jednu kapku vzorku do jamky pro vzorek.

Vysledky testu interpretujte po 10 minutach, nejpozdéji vSak po 15minutach. Tento cas se vztahuje k teploté prostiedi v
intervalu 15-30°C. Pokud je teplota prostfedi, ve kterém probiha testovani podstatné nizs§i, dobu odectu vysledku alikvotné
prodluzte.

Interpretace vysledki testu
Interni kontrola funkénosti testu je obsazena v systému kontroly (C). Zbarveni kontrolni linie potvrzuje spravnou funkci, postup i
dostate¢ny objem vzorku. Vytvofeni/nevytvoreni barevné linie v testovaci zon€ T vypovida o vysledku testu.

Negativn
Pozitivni

i : Jedna cervend linie pouze v kontrolni oblasti C. Neni zfetelné zadné,ani rizové zbarveni v oblasti testuT.
Dveé ztetelné linie , jedna v oblasti testu T, druha v kontrolni oblasti C. Intenzita barvy se mize liSit ! Pozitivni
vysledek se nezméni ani po odec¢tu po uplynuti 15 minut, ale citlivost testu bude vyssi nez 80 IU/ml.
Nekteré vzorky s vysokou koncentraci revmatoidniho faktoru mtizou vykazat nespecificky pozitivni vysledek.

Neplatny : Chybi kontrolni linie C. Zopakujte postup s novou kazetou, dodrzujte postup a mnozstvi vzorku. Pokud problém

pretrvava, ukoncete test a kontaktujte vyrobce nebo distributora.

Poznamka : Intenzita Cervené barvy v testovaci zoné T se bude ménit v zavislosti na koncentraci IgE protilatek pifitomnych ve
vzorku. KdyZ se koncentrace IgE nachazi na hranici citlivosti testu, bude linka v oblasti T velmi svétla.

pozitivni negativni neplatny neplatny

Omezeni metodiky

IgE Test

je pri detekei IgE velmi pfesny, pfesto mtize v malé mife dojit k vyskytu faleSnych vysledkt. Pokud se ziska sporny

vysledek, je potiebné provést testovani jinou klinicky dostupnou metodou. Definitivni klinicka diagndéza nemiize byt stanovena na
zaklade¢ vysledki jednoho testu, ale Iékaf musi zhodnotit v§echny klinické i laboratorni nalezy.

Charakt
ta

Senzitivi

IgE Test

eristiky testu

byl validovan porovnanim vzorki paralelen¢ s komeréné dostupnym IgE ELISA testem ( referencni metoda ). Testovani

bylo provedeno naslepo. Testovano bylo 750 krevnich vzorkl od pacientt, ktefi vykazuji pfiznaky alergie , nebo u nich bylo
podezieni na akutni alergii.
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g e - 8 410
relativni senzitivita je 97,5%  (315/323)
relativni specificita je 96,0%  (410/427)

Specificita a interferujici latky

Interni srovnani bylo provedeno na 3 riznych Sarzich séra, plazmy nebo plné krve . Testované vzorky obsaholaly : sérum s
triglyceridy o koncentraci az do 500mg/ml, sérum s bilirubinem o koncentraci az do 10mg/ml, hemolyzované vzorky s
hemoglobinem o koncentraci az do 10mg/ml, prostatickou kyselou fosfatdzu o koncentraci az do 1000ng/ml a albumin o koncentraci
az do 20mg/ml. Vyse uvedené vzorky byly testovany a nevykazovali zadné interference ani zkiizenou reakci.
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