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Souprava je ur€ena pouze k diagnostickému pouziti in vitro.
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Pouziti testu

Souprava OPTIGEN Assay je in vitro test k semikvantitativnimu stanoveni koncentraci cirkulujicich
alergen-specifickych protilatek IgE v lidském séru.

Uvod a vyznam testu

Imunoglobulin  E pfedstavuje vyraznou ftfidu sérovych protilatek, které zprostfedkovavaji
hypersenzitivni reakce Typu 1, znamé také pod nazvem atopické alergie. Pokud jsou
imunokompetentni B lymfocyty stimulovany vystavenim plsobnosti antigent (alergent) mohou
produkovat alergen-specifické IgE protilatky, které vazou receptory Zirnych buné&k a na bazofilni
leukocyty.

Pokud je stejny antigen zavedeny do systému inhalaci, potravou nebo koZznim kontaktem, vaZe se na
protilatky IgE, navazané na buriku. To pak spusti buné&nou degranulaci s uvolnénim vazoaktivnich
amind do okolnich tkani. Vazoaktivni aminy, jako je histamin jsou odpovédné za kontrakci
bronchialnich hladkych svall, kozniho svédéni, lokalnich otokud, prosakovani extracelularnich tekutin
pres slizni¢ni bariéry, coz je charakteristické pro hypersenzitivni reakce Typu 1.

Nejobecnéjsi klinické manifestace hypersenzitivnich reakci Typu 1 zahrnuji sinusitidu, astma,
dermatitidy, kopfivku a ve vzacnych pfipadech anafylakticky Sok.

Uréeni hladiny alergen-specifickych protilatek IgE v séru pacienta v souvislosti s klinickym
vyhodnocenim, zaloZzenym na pacientovych problémech v minulosti a na nasledném testovani muze
Iékafi pomoci potvrdit diagnézu atopické alergie a také hraje roli pfi 1é€eni pacienta.

Princip testu

OPTIGEN test pouziva malé plastikové zafizeni pojmenované jako ,PETTE“ na vySetfeni séra
pacienta na jednotlivy pocCet alergent ¢&i rekombinantnich alergenl. Jednotka pette obsahuje
polystyrenovou pevnou fazi s jednotlivymi oddélenimi komlrkami a rovnéz negativni kontrolu
k blankovani a jednu pozitivni kontrolu ke kontrole provedeni testu.
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Po prvnim promyvacim kroku se OPTIGEN test zahajuje naplnénim systému jednotky sérem pacienta.
Pfi nasledujici inkubaci séra se IgE ze séra vaze na alergeny, navazané v jednotlivych jamkach. Po
inkubaci se zafizeni Pette promyje promyvacim pufrem, kterym se zarovef odstrani nenavazané
slozky séra.

V dalsi fazi se do pette natahne reagencie- enzymem znacena protilatka anti-IgE. Tato protilatka se
vaze na IgE, vazané na stény jamek spolu s alergenem.

Po druhém promyti se pette naplni fotoreagentni smési, ktera v kombinaci s protilatkou anti-IgE,
znatenou enzymem vydava chemicky utvofené svétlo (nebo-li chemoluminiscence). Mnozstvi

emitovaného svétla v kazdé jamce je pfimo umérné mnozstvi alergen-specifickych protilatek IgE
V Séru pacienta.

Reagenty / Komponenty soupravy

Souprava OPTIGEN Assay
Az do exspirace skladujte pfi 2 — 8°C. Nesmi zmrznout.

SloZeni a popis soupravy Pro soupravu 20 testt

Pette — testovaci komurky (Test Chambers) 20 ks
Testovaci komurky pette obsahuji polystyrenovou pevnou fazi
a integrované ¢ocky, kazdym komurka obs. alergen nebo se smés alergen.

Koncentrovany promyvaci pufr (Wash Buffer Concentate) 1 lahvi¢ka, 50 ml
Po nafedéni roztok obsahuje 0,01 M roztok chloridu sodného,
pufrovaného fosfatem, 0,1 % Tween 20 a 0,001% azid sodny jako konzervaéni prostfedek

Reagent protilatky (Antibody Reagent) 1 lahvicka, 16 ml
Obsahuje modfe zbarveny roztok enzymem znacené kozi anti-lidské

protilatky IgE, 0,01 M chlorid sodny, pufrovany fosfatem pH 7,2, stabilizator

proteinti a 0,1% Proclin® jako konzervaéni prostredek.

Fotoreagent AB (Photoreagent AB) 1 lahvi¢ka, 8 ml
Roztok obsahuje 7-15 mM 3-aminoftalhydrazid (luminol),
5-25 uM zvyrazfiova& (enhancer) a 0,05M boratovy pufr, pH 9,4

Fotoreagent CD (Photoreagent CD) 1 lahvi¢ka, 8 ml
Roztok obsahuje 0,00125 M etyloranz a 0,0002 M peroxid vodiku

Horni uzavér jednotky pette (Pette Plugs, top) 22 uzavera
Cerné uzavery k uzavreni horni ¢asti pette

Dolni uzavér jednotky pette (Pette Plugs, bottom) 22 uzaverd
Bilé uzavéry k uzavfeni spodni ¢asti pette

Ddlezita upozornéni

- Souprava OPTIGEN Assay je ur€ena pouze k diagnostickému pouZiti in vitro.

- Koncentrovany promyvaci pufr obsahuje jako konzervaéni latku azid sodny. Je znamo, ze azid
sodny reaguje s olovem a médi za tvorby potencionalné vybusnych kovovych azid(. Proto je
pfi odstranovani zbytkd do vylevky nutné splachnout vétSim mnozstvim vody a tim predejit
tvorbé kovovych azidu ve vylevce.

- Nepouzivejte komponenty soupravy po uplynuti exspiraéni doby. Datum exspirace je vytisténo
na kazdé komponenté.

- V3echny slozky soupravy (reagenty a jednotky pette) jsou dodavany jako shodna souprava.
Nekombinujte je se soupravami jinych vyrobnich Sarzi, protoZe nejsou kompatibilni.
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n Priprava reagencii

Promyvaci pufr

Reagen

Koncentrovany promyvaci pufr nechte vytemperovat na laboratorni teplotu. Zkontrolujte, zda-li
se rozpustily vSechny krystalky soli, které se mohou vytvofit pfi skladovani v chladnicce.
Pokud krystalky v lahvi€ce pfetrvavaji, umistéte pevné uzavienou lahviCku ¢aste¢né do teplé
vody a ponecheijte ji zde az do rozpusténi krystalkd.

Davkovag promyvaciho pufru a pfislusné hadi¢ky promyjte destilovanou vodou.

Lahviéku s koncentrovanym promyvacim pufrem opakované prevracejte, aby se roztok
promichal.

Obsah nadobky (50 ml) kvantitativné pfeneste do 2 | nadobky davkovace na promyvaci pufr.
Destilovanou nebo deionizovanou vodou doplrite po znacku 1 litru.

Dukladné promicheijte.

Pfipraveny pracovni roztok promyvaciho pufru je mozné pouzit do 1 mésice od pfipravy,
pokud je skladovan pfi laboratorni teploté nebo v chladni¢ce (2-8°C).

t protilatky

Pfed pouzitim ponechejte reagenty vytemperovat na laboratorni teplotu.

Pfed pouzitim jemné promichejte.

Reagenty je mozné pouzivat az do data exspirace, je-li skladovan v chladni¢ce pfi 2-8°C,
pokud se pfimo nepouziva.

Jedna nadobka s reagentem protilatky staci k provedeni 20 soubord OPTIGEN pette.

Fotoreagentni smés

Fotoreagentni smés pfipravte pfimo pred jejim pouzitim.

Pfed pfipravou smési ponechejte fotoreagenty AB a CD vytemperovat na laboratorni teplotu.
Za pouziti mikropipety a jednorazovych Spicek smichejte stejny dil fotoreagentu AB a
fotoreagentu CD. Pro jednu testovaci jednotku pette odeberte z kazdé lahvicky 250 ul
fotoreagentu AB a CD. Prfeneste tato mnozstvi do vhodné jednordzové nadobky.
POZNAMKA: Pro kazdou komponentu fotoreagentu pouzijte vzdy &istou $piéku na
jednorazové pouziti, aby se zabranilo kontaminaci reagent.

Obsah nadobky jemné promichejte.

POZNAMKA: K ziskani nejlepsich vysledk je treba, aby se fotoreagentni smés pouzila
okamzité po jeji pripravé.

Skladovani

Komponenty soupravy skladujte pfi 2-8°C. PFi doporu€eném skladovani lze komponenty
soupravy pouzivat az do data exspirace, uvedené na Stitku kazdé komponenty.

Nezamrazujte komponenty soupravy.

Jednotky pette jsou uzavieny spolu se suSidlem a pfi odbéru ze sacku je nutné jejich okamzité
dokonalé prebaleni. Pokud jsou skladovany v tésné uzavieném sacku a pokud jsou
uchovavany v chladniéce pfi 2-8°C, jsou stabilni az do data exspirace, které je uvedené na
Stitku baleni.

Nepouzivejte komponenty soupravy pokud jsou pfitomné znamky jejich poskozeni. Poskozeni
se projevuje neobvyklym zapachem, objevenim zakalu a dalSich znamek kontaminace.

n Odbér vzorku a jeho pfiprava

Se v8emi vzorky od pacientd a s pouzivanymi komponentami zachazejte podle doporuéeni pro
potencialné infekéni material (lidské sérum nebo vzorky krve). DodrZujte vSeobecné bezpe&nostni

zsady

Minimal

nebo vlastni laboratorni pokyny pro zachazeni se vzorky od pacientd.”

ni objem lidského séra, potfebny k provedeni jednotlivého testu na jednotce PET:
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500 ul k provedeni na jednotce PET pro 36 antigenu
300 ul k provedeni na jednotce PET pro 20 antigenu

Pfi testovani soupravou OPTIGEN na pfitomnost alergie se musi dodrzovat nasledujici pokyny
k odbéru, pfipravé a ke skladovani séra:

1.

PN

Vzorek vendzni krve odeberte do separacni zkumavky na 5 ml nebo do jiné vhodné krevni
zkumavky s ¢ervenym uzavérem. Pacient nemusi byt na laéno. Specialni pfiprava pacienta
neni potfebna. POZNAMKA: Sérové separaéni zkumavky (SST) obsahuji inertni material,
ktery pfi centrifugaci oddéluje sérum od krvinek. Hemolyza muaze nepfiznivé ovlivnit
provedeni testu na alergii OPTIGEN.

Odbérovou zkumavku 3-5 x jemné pievratte.

Zkumavku oznacte jménem pacienta a datumem odbéru.

V originalni uzaviené odbérové zkumavce ponechejte krev koagulovat po dobu do 2 hodin pfi
laboratorni teploté nebo do objeveni zietelnych znamek koagulace.

Srazlivou krev centrifuguijte v originalni uzaviené odbérové zkumavce po dobu 10-20 minut pfi
2000-3000 g nebo pfi 2500-3600 ot/min.

Sérum z centrifugacni zkumavky odeberte a pfeneste do vhodné, znacené a Cisté plastové
skladovaci zkumavky

Vzorek séra Ize skladovat pfi teploté 2-8°C po dobu 1 tydne. Pro del§i skladovani je tfeba
vzorek zmrazit a uchovavat pfi —20°C.

POZNAMKA: Opakované zmrazeni a rozmrazeni vzorku je tfeba vylougit. Zamrazené
vzorky, které byly rozmrazeny se pred centrigugaci musi dikladné promichat. PFi
odebrani vzorkG ze skladovani, tésné pred provedenim testu se vzorky sér musi
recentrifugovat po dobu 10-20 minut pfi 2000-3000 g nebo pFi 2500-3600 ot/min.

n Provedeni testu

K detailnim instrukcim k provedeni testu odkazujeme na kapitolu Technické zalezitosti/UZivatelska
pfiruCka a na provadéci manual.

Material dodany v soupravé

Viz kapitola 4 (Reagenty/Komponenty soupravy)

Dalsi potfebny material, ktery neni souéasti soupravy

Souprava CLA Equipment obsahujici:

pracovni stojan, ktery fixuje az 40 testovacich komurek
pracovni stojanovy rezervoar
lahev k davkovani promyvaciho pufru, kalibrovana na 2 litry
reagentni jednorayové nadobky na 10 ml
Luerovy injekéni stfikacky na 3 cc (Luer Lock syringe)
elektronické nebo manualni pipety s nastavitelnym objemem (moznost volby)
kalibrovany odmérny valec nebo lahev na 1 litr k pfipravé promyvaciho pufru
deionizovana nebo destilovana voda
sérové separacni zkumavky nebo zkumavky s éervenym uzavérem k odbéru vzorku 5 ml
nebo 10 ml
vhodna centrifuga pro 2000-3000 x g nebo 2500-3600 ot/min
Cisté plastové zkumavku ke skladovani a k pfipravé vzorku
absorpéni papirové ubrousky
Cisté otiraci ¢tvereCky (bez volnych vidken)
odeditaci luminometr (CLA-1 Luminometer System)

Priprava testovacich jednotek pette a priprava vzorki od pacientt

1.

2.
3.
4

Vzorky sér bezprostfedné pred pouzitim centrifuguijte (viz kapitola 8 Odbér vzorku a jeho
pFiprava).

Vybalte jednotku pette z ochranného sacku (pro kazdého pacienta 1 ks).

Sacek dokonale uzavfete a zbyvajici jednotky vratte do chladnicky.

Otocte jednotku okénky dolll a na pfislusném okraji oznacte identifikaci pacienta.
POZNAMKA: Pokud neni souprava v pfimém pouziti, skladuijte ji p¥i 2-8°C.

OPTIGEN Allergen-Specific IgE Assay  10/2005 4



PRACOVNIi POSTUP
A. Pripravte pracovni promyvaci pufr (podle instrukci v kapitole 6 Pfiprava reagentt)

B. Rehydratace testovacich jednotek pette

1.

2.
3.

Pripravte (proplachnéte) davkovac na promyvaci pufr s odvodem do vylevky nebo do odpadni
nadobky tak, aby v systému nezlstaly bublinky vzduchu.

Konec uzaviraciho kohoutku pfipojte k pfisluSnému konci prvni jednotky pette.

Kazdou jednotku pette promyjte jedenkrat pomoci 10 ml promyvaciho pufru stlaenim pumpy
davkovacle 1 x (pozijte pfiméfené mirny tlak).

POZNAMKA: Pied provedenim dalsiho pracovniho kroku ponechejte kazdou jednotku
pette upIné oschnout.

C. Davkovani séra do jednotky pette

1.
2,
3

4.

Zabalte jednotku pette do absorpéniho papiru tak, aby se zbyvajici tekutina odsala.

K vrchnimu konci jednotky pette pfipojte 3 cc injekéni stfikacku.

Spodni ¢ast jednotky pette vlozte do nadobky se sérem pacienta.

POZNAMKA: Sérum nesmi obsahovat precipitaty a/nebo lipidovou vrstvu.

POMALU, pomoci pistu inj. stfikacky odeberte (nasajte) do jednotky pette sérum, dokud se
nezapini horni okénko. Zkontrolujte nepfitomnost bublinek.

POZNAMKA: Ujistéte se, zda-li je horni okénko pro pozitivni kontrolu rovnéz zaplnéné.

D. Uzavieni jednotky pette a jeji inkubace

1.

2.

Injekéni stfikacku ponechte pfipojenou na konci jednotky a na druhy konec jednotky (spodni)
nasadte bily uzavér.

Odstrarite inj. stfikacku a na tento konec jednotky nasadte ¢erny uzavér.

POZNAMKA: Uzavéry musi dokonale tésnit tak, aby tekutina nevytékala nebo
neprosakovala.

Sérem naplnénou jednotku postavte kolmo do pracovniho stojanu.

Inkubujte 2 hodiny pfi laboratorni teploté.

E. Uvolnéni séra z jednotky pette

1.
2.

3.

Z kazdé jednotky pette odstrante spodni uzavér a jednotky umistéte zpét do stojanu.

Z kazdé jednotky pette odstrarite horni uzavér a sérum ponechejte vytéct do odpadni
nadobky.

Osuste uzavéry a ponechejte je pro dalsi pouZiti.

F. Promyvani jednotek pette

1.
2.
3.

Presvédcte se, zda-li jsou z davkovace promyvaciho pufru odstranény vSechny bublinky.
Konec hadi¢ky s uzaviracim ventilem pfipojte k hornimu konci jednotky pette.

Kazdou jednotku promyjte pomoci 10 ml promyvaciho pufru stla¢enim pumpy davkovace 1 x
(pouzijte pfiméfené mirny tlak).

POZNAMKA: Pied dal$im pracovnim krokem ponechejte kazdou jednotku pette
dokonale okapat (zbavit tekutiny).

G. PInéni jednotek pette reagentem protilatky

1.
2.
3

4,

Pfed pouzitim ponechejte reagent vytemperovat na laboratorni teplotu.

Pfed pouzitim reagent v lahvi€ce mirné promichejte.

Reagent protilatky chrafnte pfed kontaminaci. PoZzadované mnozstvi reagentu pfeneste do
nadobky na jednorazové pouziti nebo do jiné vhodné nadobky.

Spodni ¢ast jednotky pette jemné osuste pomoci absorpéniho papiru tak, aby se odsaly
zbytky promyvaciho pufru.

K horni ¢asti jednotky pette pfipojte 3 cc inj. stfikacku.

Spodni ¢ast jednotky pette viozte do jednorazové nadobky s oddélenym mnozstvim reagentu
protilatky.

Pomalu, pomoci pistu inj. stfikaCky odeberte (nasajte) do jednotky pette reagent protilatky,
dokud se nezaplni horni okénko.
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POZNAMKA: Zkontrolujte, zda-li je horni okénko reagentem protilatky zcela zaplnéné.
Zabrani se tak tvorbé vzduchovych bublinek, které by mohly v testu interferovat.

H. Uzavieni a inkubace jednotek pette
1. Injekéni stfikacku ponechejte pfipojenou na konci jednotky a na druhy konec jednotky (spodni)
nasadte bily uzavér.
2. Odstrarite inj. stfikaCku a na tento konec jednotky nasadte Cerny uzavér.
3. Jednotku napinénou reagentem protilatky postavte kolmo do pracovniho stojanu. Inkubujte 2
hodiny pfi laboratorni teploté. Nastavte méreni doby inkubace.
POZNAMKA: Pokud neni souprava v pfimém pouziti, skladuijte ji pfi 2-8°C.

I. Uvolnéni reagentu protilatky z jednotky pette
1. Z kazdé jednotky pette odstrante spodni uzavér a jednotky umistéte zpét do stojanu.
2. Z kazdé jednotky pette odstrarite horni uzavér a reagent ponechejte vytéct do odpadni
nadobky. POZNAMKA: Nezapomeiite zastavit na Fidicim panelu inkubaéni dobu.
3. Osuste uzavéry a ponecheijte je pro dalsi pouziti.

J. Promyvani jednotek pette

1. Stladte davkovac promyvaciho pufru a 1 davku odpustte do vylevky nebo do odpadni nadobky
tak, aby se ze systému davkovace odstranily vSechny bublinky.

2. Konec hadi¢ky s uzaviracim ventilem pfipojte k hornimu konci jednotky pette.

3. Kazdou jednotku promyjte pomoci 10 ml promyvaciho pufru stlaéenim pumpy davkovace 1 x
(pouzijte pfiméfené mirny tlak).
POZNAMKA: Pred dalsim pracovnim krokem ponechejte kazdou jednotku pette
dokonale okapat (vysusit).

K. Priprava fotoreagentni smési
1. Fotoreagentni smés pfipravte podle instrukci v kapitole 6 (PFiprava reagentu).
POZNAMKA: Pfed pouzitim ponechejte obé slozky reagentu vytemperovat na laboratorni
teplotu.
POZNAMKA: K ziskani nejlep$ich vysledk( je tfeba, aby byla fotoregentni smés pfipravena
bezprostfedné pred pouzitim.

L. PInéni jednotek pette fotoreagentni smési

1. Spodni &ast jednotky pette pomoci absorpéniho papiru jemné osuste tak, aby se odsély
zbytky promyvaciho pufru.

2. K horni ¢asti jednotky pette pfipojte 3 cc inj. stfikacku.

3. Spodni &ast jednotky pette vlozte do nadobky s fotoreagentni smési.

4. Pomalu, pomoci pistu inj. stfikacky odeberte (nasajte) do jednotky pette fotoreagentni smés,
dokud se jednotka UpIné nezaplni.
POZNAMKA: Zkontrolujte zda-li je horni okénko zcela zaplnéné fotoreagentni smési.

M. Uzavfieni a inkubace jednotek pette
1. Injekéni stfikacku ponechejte pfipojenou na konci jednotky a na druhy konec jednotky (spodni)
nasadte bily uzavér.
2. Odstrarite inj. stfikacku a na tento konec jednotky nasadte ¢erny uzavér.
3. Zkontrolujte, zda-li z jednotky nevytéka jeji obsah.
4. Konce jednotky osuste od veskerych zbytku fotoreagentni smési pomoci Cistého vihkého
tamponu, ktery neuvolfiuje zadna viadkna.

N. NapInéné jednotky pette ponechejte stat po dobu 10 minut.
1. Po naplnéni prvni jednotky fotoreagentni smési nastavte €as na 10 minut a postupné
naplfujte dalSi jednotky. Ponechejte je stat, dokud méfi¢ ¢asu neohlasi dobu 10 minut.
2. V dalSi fazi odkazujeme na pfislusné instrukce v manualu pro Luminometr, kapitola Odegitani
vysledku.
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0. Odecitani vysledki pomoci Luminometru CLA-1.

POZNAMKA: Za zadnych okolnosti neotevirejte skfifi Luminometru. Otevieni mize vést
k poskozeni pristroje a k nutnému tovarnimu sefizeni a navic vystavuje operatora
vaznému zranéni.
1. VKladani jednotky pette do pfislusného kazetového nosice.
a. Jednotku pette vlozte do prislusné kazety podle instrukci manualu k CLA-1
Luminometru.
b. Zasurite jednotku pette €ernym uzévérem (prvnim okénkem) Celng&, po celé jeji
délce ke konci kazetového nosice.
c. Zkontrolujte, zda-li z jednotky nevytéka jeji obsah. Veskeré zbytky fotoreagentni
smési otfete pomoci Cistého vihkého tamponu, ktery neuvolfiuje zadna vlakna.
2. Zasunuti kazety s jednotkami pette do luminometru.
a. Stisknéte jednou klavesu ,OPEN/CLOSE®“ na panelu luminometru, ¢imz se otevie
transportni draha.
b. Uchopte drzadlo kazety pro jednotky pette a pfipraveny nosi¢ vlozte do kazetového
transportniho otvoru, tak aby tam vklouznul. ??
c. Stisknéte opét klavesu ,OPEN/CLOSE®. V této chvili bude kazeta automaticky
dopravena dovnitf luminometru a transportni dvéfe se uzaviou.
3. Program nastaveni seznamu do Luminometru
a. ldentifikujte naplnény panel s péti pozicemi jednotek pette, za pouziti pfirucky
planovaciho archu (Luminometer Planner sheet).
b. Stisknéte klavesu “UP“ nebo ,DOWN® na panelu pfistroje, aby projel pfes panelovou
nabidku.???
c. Pokud se zobrazi vhodna nabidka (vybér) ze seznamu kazetové pozice, stisknéte
kldvesu ,ENTER".
d. VySe uvedeny krok opakujte dokud vSechny nebudou vSechny jednotky pette
v pfistroji naprogramovany.
4. Odecitani a vytisténi vysledku
a. Po péti naprogramovanych pozicich jednotek pette Luminometr zobrazi odpovidajici
seznam (LOAD LIST). Pokud seznam pfesné odpovida jednotkam pette v kazete,
stisknéte ,ENTER" a pfistroj zahaji analyzu test(.
b. Vysledky testa pfistroj vytiskne do 1 minuty.
c. Kvytisténym testlim dopiste jména pacientl a vysledky pfilepte na zaznam testd pro
Luminometr CLA-1.

0} Kontrola kvality

A. Interni kontrolni jamky
Kazda jednotka pette osahuje pozitivni kontrolu provedeni a negativni kontrolu pouzivanou jako blank.
Tyto kontroly pIni funkci vnitfnich indikator(i pro kazdou jednotku pette.

Pozitivni kontrola k provedeni testu. Vnitini pozitivni kontrola ovéfuje spolehlivost reagentu testu.
Tato kontrola musi na CLA-1 Luminometru poskytnout vysledek vy33i nebo rovny 243 LU.

Negativni kontrola (blank). Tato negativni kontrola blanku kompenzuje jakékoliv nespecifické vazby
IgE, které se mohou vyskytnout. Tato kontrola musi na CLA-1 Luminometru poskytnout vysledek
stejny nebo niZ8i nez 69 UL.

Neakceptovatelné vysledky vnitinich kontrol
Pokud nejsou vysledky obou vnitfnich kontrol v uréeném vySe uvedeném rozmezi, je tfeba provést
nasleduijici:
- Zménte pozici jednotky pette v kazeté pro jednotky (zkontrolujte, zda-li je jednotka pette
spravné usazena) a opakuijte odecteni vysledk.
- Pokud ani potom nejsou vysledky akceptovatelné, odkazujeme na kapitolu 6 a 7.

B. IgE pozitivni a negativni kontrolni séra

Hitachi Chemical Diagnostics doporucuje aby byla kazda nova Sarze soupravy reagent(l a jednotek
pette OPTIGEN Allergen-Specific IgE Assay testovana se dvéma hladinami sérovych kontrol: IgE
pozitivnim kontrolnim sérem a IgE negativnim kontrolnim sérem. Nékteré pokyny mohou vyZzadovat
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pouziti CerstvéjSi pozitivni a negativni kontrolni séra. V urgitych detailech postupujte podle vnitfnich
pokyn( laboratore.

OPTIGEN IgE Pozitivni a Negativni kontrolni séra jsou dostupna ke koupi od fy Hitachi Chemical
Diagnostics, Inc. (nebo od subdodavatele) a jsou dodavany s uvedenymi hodnotami ocekavanych
vysledkl. Kontrolni séra jsou dodavany ve zrazeném stavu a v tomto stavu musi byt uchovavany az
do jejich pouziti.

N Vysledky

Luminometr CLA-I méfi intenzity svétla, emitované alergeny uvnitf jednotky pette. Luminometr méri
svételnou emisi v luminiscencnich jednotkach (LUs). K vypoétu pacientovy reakce IgE pfistroj
automaticky odecita od hladiny kazdého alergenu emisi negativni kontroly. Hodnoty poskytnuté
pristrojem jsou klasifikovany pomoci ¢isel od 0 do 4, podle intenzity emitovaného svétla jednotlivymi
alergeny na jednotce pette. Témito hodnotami se v systému OPTIGEN Allergen-Specific IgE Assay
CLA oznaduji tfidy alergie. Mnozstvi IgE, které souvisi s CLA klasifikaci po odecteni vysledku na
pristroji ukazuje nasledujici tabulka.

Tfida CLA Rozmezi vysledku LUs Hladina protilatek, detekovanych koncentraci
alergen-specifickych IgE
4 nad 242 velmi vysoka hladina protilatek
3 143 -242 vysoka hladina protilatek
2 66 — 142 stfedni hladina protilatek
1 27 — 65 nizka hladina protilatek
0 0-26 Zadna detekce protilatek

Hodnoty tfidy CLA 1 a vys$Si predstavuji progresivni zvySeni alergen-specifickych protilatek. CLA tfida
0 predstavuje nepfitomnost nebo nedetekovatelnost hladin alergen-specifickych protilatek.

Omezeni pouzitelnosti testu

- Hemolyzované nebo lipemické sérum muze na provedeni testu Optigen Assay pusobit
nepfiznive.

- Definitivni klinicka diagnéza a/nebo potifebny rezim pro imunoterapii nesmi byt nikdy zaloZzeny
na jediném diagnostickém testu a Iékafem musi byt hodnoceny aZz po v8ech klinickych a
laboratornich nélezech.

- Test OPTIGEN poskytuje semikvantitativni vysledky. Metoda nema Zzadny absolutni standard
a pracovné se vysledky vyjadfuji pomoci klasifikace tfidami.

- Protoze vazebna kapacita specifickych protilatek IgE mize kolisat od alergenu k alergenu,
podobna klasifikace riznych antigen(i nutné neznamena naznaceni klinické ekvivalence.

- Pri testovani potravinovych alergii nemohou byt detekovany cirkulujici protilatky IgE, pokud
jsou namifeny proti zménénym formam alergen( (ij. vafenim, zpracovanim nebo travenim) a
zmeénéné formy nejsou prezentovany ve stejné formé jako ty potravinové alergeny, které jsou
pouzité vtomto testu. FaleSné pozitivni vysledky testu u osob, které jsou testovany na
potravinové alergeny mohou vést k nevhodnému dietnimu omezovani, zatimco falesné
negativni vysledky u osob citlivych na potraviny mohou zpUsobit anafylaktické reakce rdznych
zavaznosti.

- Prfi testovani inhalaénich alergii mohou faleSné pozitivni vysledky vést k nevhodnému
medikamentéznimu 1é&eni téchto osob. FaleSné negativni vysledky testu mohou vést
k nedostatec¢né vhodné Iékarskeé terapii.

- Pokud jsou hodnoty celkového IgE vy8Si nez 500 IU/ml, musi byt také nizké hladiny alergen-
specifickych IgE interpretovany v této souvislosti.

- Spolehlivé a reprodukovatelné vysledky se ziskaji, pokud je postup testu provadény v plné
shodé s instrukcemi pracovniho postupu k provedeni testu a pfi dodrzovani doporucené
spravné kontroly kvality.

- Kontaminace mycimi nebo Cisticimi prostfedky v testu interferuje. Laboratorni zafizeni, které
bylo dekontaminovano oxida¢nimi prostfedky se musi dukladné proplachnout destilovanou
nebo deionizovanou vodou.
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POZNAMKA: Pouziti prostiedkd na bazi alkoholu k desinfekci pracovnich mist mize
zpUsobit popraskani plastl a selhavani testu.

Charakteristiky provedeni testu pro standardni postup

A.

Presnost

Provedeni testll v jedné sérii: Se 4 vzorky séra bylo povedeno 10 testd. Pramérny variacni
koeficient pfi testovani vSech alergenu, vypoc€itany z hodnot LUs, se pohyboval okolo 14%.
Provedeni testll v riznych sériich: 10 vzork(l séra bylo testovano v péti rdznych dnech.
Primérny variaéni koeficient pfi testovani vSech alergenl, vypocitany z hodnot LUs, se
pohyboval okolo 14%.

Detekéni hranice®
Detekéni limit testu je 26 LUs.

Analyticka specificita®
Zadné zkFizené reaktivity s lidskymi sérovymi imunoglobuliny IgA, IgM, I1gG nebo IgD se pfi
normalnich fyziologickych hladinach nevyskytuiji.

Srovnani metod in vitro pro alergie®

Primérna shoda (vypocitana jako ucinnost) mezi kazdym CLA alergenem a alternativnim
testem in vitro je asi 90%; shoda se pohybuje v rozsahu 83% az 98%.

POZNAMKA: Ke srovnani metod neexistuji Zadné dostupné standardizované alergeny, ani pro vétsi
pocet klinicky vyznamnych alergend.
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Dalsi dostupné udaje zasSleme na pozadani.

Dalsi technické informace Ize ziskat u distributora firmy HitachiDiagnostics v Ceské republice:

APR s.r.o.
Severozapadni V/35
141 00 Praha 4 — Spofilov
tel.: 272 766 361
e-mail: aprpraha@apr.cz
WWWwW.apr.cz
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