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REF 8A9500 2.358 Test
REF 8A9501 1.769 Test
REF BY9500 2.137 Test
REF BY9501 1.603 Test
REF At9500 720 Test
REF DME20 1.200 Test

IgE (Immunoglobulin E) konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.
Sivi. Cift reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim i¢indir. Dondurmayiniz.
8A9500/8A9501/BY9500/ BY9501/At9500/DME20 Referans Numaral Urlinler Siemens Advia, Siemens Atellica ve Siemens

Dimension Serileri igin Gretilmigtir.

Kullanma talimat icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmistir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum ve plazmasinda Immdinoglobulin E
(IgE) konsantrasyonunun kantitatif tayini icin kullanilir.

GENEL BILGI

IgE, bes immiinoglobulin sinifindan biridir. iki 6zdes hafif (L)
ve iki 6zdes agir (H) zincirden olusur ve digerlerinden
epsilon (¢) agir zincirin varhgiyla farkhhk gosterir. IgE bir
monomerdir ve sadece U¢ sabit bdlge iceren diger
immunoglobdilinlerin aksine dort sabit bdlgeden olusur.
IgE'deki bu ekstra bdlge nedeniyle, IgD’nin molekuler
agirhgi 150 kDa iken, IgE’nin 190 kDa'dir. Dolagimdaki IgE
konsantrasyonu (<1 pug/ml) IgG’'den yaklasik olarak 300 kat
daha azdir ve diger immunoglobilinlere gére en az
bulunandir (IgG>IgA>IgM>IgD>IgE). Yaklasik t¢ haftalik
bir yari dmre sahip olan IgG antikorlarinin aksine, IgE
plazmada ¢ok kisa dmurludur (yari émur, <1 gun), ancak
reseptére bagli IgE dokulardaki mast hicrelerinde
haftalarca veya aylarca sabit kalabilir. IgE, salgilanan
IgE'nin alerjik reaksiyonlara aracilik ettigi, 6zellikle solunum
yollarinda ve spesifik olarak helmint gibi parazit kurtlarinin
uzaklastinimasina aracilik edebildigi gastrointestinal
bolgedeki mukozal alanlarda bulunan IgE plazma hiicreleri
tarafindan uretilir. IgE’nin baglandigi mast hiicrelerinden
salinan mediatorlerin degraniilasyonu vaskuler gegirgenligi
ve lokal inflamasyonu artirir. Bu, eozinofillerin kandan
parazitik enfeksiyon bdlgesine toplanmasiyla sonuglanir.
Eozindfiller ayrica parazitin ylizeyindeki IgE'ye baglanarak,
parazitik kurdu ADCC tipi bir mekanizma yoluyla yok etmek
icin granullerinin igeridini serbest birakabilir. 1gE, viicuda
epitel bariyerlerinden giren patojenlere karsi "ilk savunma
hattinin" énemli bir pargasidir.’

IgE'nin zararh bir etkisi, polen gibi normalde zararsiz
antijenlere baglandiginda, alerjik reaksiyonlar ile iligkili mast
hlicre degraniilasyonunu tetiklediginde ortaya gikabilir.1-2

IgE'nin  6lgimi, alerjik bozukluklarin teshisinde ve

yonetiminde gesitli faydalara sahiptir. Total IgE yiiksekligi,
bazi alerjik bozukluklarin yani sira enfeksiyonlar, atopik,
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enflamatuvar hastaliklar ve neoplazmalar gibi bazi alerjik
olmayan hastalikta da goralar.

TEST PRENSIBI
Immiinotiirbidimetrik Test

IgE reaktifi anti-insan IgE monoklonal antikoru ile kapl,
lateks partikuller icerir. IgE iceren bir numune, reaktifle
karistirildiginda, turbidimetri ile Olculebilen bir reaksiyon
gerceklesir.

REAKTIF BILESENLERI

Reaktif 1:
PBS Tamponu  : > 25 mmol/L
Sodyum azit 1 %0.1

Reaktif 2 Lateks Pargacigi
Anti-IgE (Kegi) Lateks

PBS Tamponu : <45 mmol/L
Sodyum azit : %0.1

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI

Reaktifler +2/+8°C'de kapal tutuldugu surece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustu stabilite otoanalizor sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile glgla bir sekilde
iliskilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and

Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.3

NUMUNE GEREKLILIKLERI

Serum ve Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin, Li-Heparin
numune tipleri ile alinan plazma numuneleri kullanilabilir.
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Serum ve plazmadaki IgE stabilitesi'*:
7 giin +2/+8°C’de
6 ay -20°C’de

KALIBRASYON VE KALITE KONTROL

Kalibrasyon: Bu test igin IgE Kalibratér Set kullanimi
gerekmektedir.

IgE Kalibrator Set (1-5 Seviye)
Ref No: IGCL07

Kalibrasyon stabilitesi 30 giindir. Reaktif lot numarasindaki
degisiklikler kalibrasyon gerektirir. EgJer kalite kontrol
sonuglari  kabul edilebilir limit araliklarinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Kontrol: Degerleri bu yéntemle belirlenmig ticari olarak
ulasilabilen kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen;

IGE Kontrol Set-Likit
Ref.No: IGCN04

En az iki seviye kontrol ile her 24 saatte bir ¢aligtiriimahdir.
Her laboratuvarin kendi kalite kontrol prosedirlerini
belirlemesi gerekmektedir. Daha siki  kontrol takibi
gerekiyorsa, laboratuvariniz i¢in gelistiriimis kalite kontrol
prosedurlerine bakiniz.

REFERANS ARALIKLARI / MEDIKAL KARAR
DUZEYLERI

Yeni dogan : 1.50 IU/mL
1 yasa kadar :15.0 IU/mL
1 - 5 yas arasi ¢ocuklar : 60.0 IU/mL
6 - 9 yas arasi ¢ocuklar :90.0 IU/mL
10 - 15 yas arasi ¢ocuklar : 200.0 IU/mL
Yetiskinler : 100.0 IU/mL

Not 1: Serum IgE konsantrasyonu dogumdan 15 yasina
kadar artar ve daha sonra yetigkinlikte azalir. Ayrica,
erkekler kadinlara gore daha ylksek serum IgE
konsantrasyonuna sahip olma egilimindedir.’

Not 2: Alerjik hastaligi olan hastalari olmayanlardan ayiran
belirli bir kestirim degeri yoktur ve 6énemli dl¢lide ortiisme
vardir.!

Her laboratuvar kendi hasta populasyonu igin beklenen
degerlerin transfer edilebilirligini arastirmali ve eger gerekli
ise kendi referans araligini belirlemelidir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoli kullanilarak
dogrulanmigtir.#

PERFORMANS OZELLIKLERI

Olgiim Arahg (Measuring Interval)

CLSI EP34-ED1:2018’e goére “Olgiim Aralig” ilgili analitin
alt miktar tayini sinirt (lower limit of quantitation; LLoQ) ile
Ust miktar tayini sinin (upper limit of quantitation; ULoQ)
arasinda yer alan, seyreltme, konsantre etme veya
herhangi bir 6n islem olmaksizin tibbi olarak ve laboratuvar
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gereksinimi  bakimindan istenilen dogrulukta analit
konsantrasyonunun 6lglildiga arahg ifade eder.5

IgE icin tespit edilen analitik dlglim araligi 2 - 500 1U/mL’dir.

Tayin Limitleri (Detection Capability)
Saptama sinir (Limit of Detection: LoD): 1 [U/mL
Miktar tayini sinin (Limit of Quantitation; LoQ): 2 IU/mL

Not: Bu deger belirlenirken ylizde degisim katsayisi (%CV)
degerinden < %20 degeri temel alinir.

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A2:2012 protokoli
kullanilarak dogrulanmistir.®

Dogrusallik (Linearity)

Bu yontem, 500 IU/mlL'ye kadar olgim dogrusalligini
gOsterir.  Bu deg@erin Uzerindeki konsantrasyonlarda
otoanalizériin otomatik dilisyonundan faydalanabilirsiniz.
ilave bilgi icin cihazin kullanim kilavuzuna bakabilirsiniz.

Manuel dilisyon prosedirl i¢in, numuneyi 1:5 oraninda
%0.90’lik isotonik kullanarak seyreltiniz. Bu islemden sonra
tekrar galisilan numune sonucunu dilisyon faktori ile
¢arpiniz. Dilisyon sonrasi numune sonucu lineer alt
sinirdan dusuk oldugunu gosterecek sekilde isaretlenmigse
sonucu rapor etmeyiniz. Uygun bir dilisyon kullanarak
tekrar ¢alistiriniz.

Dogrusallik calismalari CLSI EPO06-A:2003 rehberi
kullanilarak dogrulanmistir.”

Kesinlik (Precision)

Calisma diizeni 20x2x2 “The Single Site” protokolliine gére
olusturulmustur. Calisma sonucunda Tekrarlanabilirlik
(Repeatibility) ve Laboratuvar ici Kesinlik (Within-
Laboratory precision/Within-Device Precision) degerleri
elde edilmistir.

Kullanilan protokole gére 20 giin boyunca (ardigik giin olma
zorunlulugu yoktur) giinde 2 ayri galisma (run) yapilmistir.
Bu protokol disik ve ylksek numuneler icin ayri ayri
uygulanmis ve her bir numune igin 80 sonug elde edilmistir.
Sonuglar istatistiksel olarak 2 faktorli Nested-ANOVA
modeli kullanilarak elde edilmistir.?

IgE’'ye ait tekrarlanabilirlilik ve laboratuvar ici kesinlik SD
(standart sapma) ve %CV degerleri sirasiyla tablo 1 ve 2’'de
verilmistir:

Tablo 1. iki Ayn Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen IgE Tekrarlanabilirlilik Sonugclari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
76 1U/mL 1.11 1.5 80
218 |U/mL 2.45 1.1 80
Not: Bu calisma diizeni 6nceki yayinlanmis CLSI EP05-A2
rehberinde “within-run precision” olarak

adlandiriimaktadir.®
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Tablo 2. iki Ayri Konsantrasyondaki Numuneden Elde
Edilen IgE Laboratuvar igi Kesinlik Sonuglari

Ortalama konsantrasyon SD CV% n
76 1U/mL 2.40 3.2 80
218 IU/mL 3.17 1.5 80

Not: Bu calisma diizeni dnceki yayinlanmis CLSI EP05-A2
rehberinde “total presizyon” olarak adlandiriimaktadir.®

Metot Karsilagtirma
Metot karsilastirmasi verilerinin istatiksel degerlendirilmesi
sonucunda:

Passing-Bablok denklemi:1?
y=1.01x -4 IU/mL
r=0.98 olarak hesaplanmistir.

Prozon Etkisi: IgE igin test edilen 16000 IU/mL degerine
kadar prozon etkisi gériilmemistir.

interferans
IgE interferans tarama testinde kullanilan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlari “CLSI EP37-

ED1:2018” ve “CLSI EP07-ED3:2018” kilavuzlarina uygun
olacak sekilde belirlendi."1:12

IgE interferans tarama testi sonucunda elde edilen
g6zlemlenen fark degerinin interferans bakimindan anlamli
olup olmadigini tespit edebilmek igin kullanilacak olan
toplam kabul edilebilir hata orani %10 olarak alindi.®

IgE interferans testi sonucunda, belirlenmis olan endojen
interferant ve analit konsantrasyonlarinda, interferantlar ve
analit arasinda belirgin bir etkilesim gézlenmedi.

interferant- IgE Hedef Gozlemlenmis

Konsantrasyon (IU/mL) b Geri Elde %

Total Bilirubin 57 3 %94
25 mg/dL
225 3 %97
. . 57 3 %94
Lipemi
1000 mg/dL 295 3 %96
Hemoglobin 57 3 %91
1000 mg/dL

225 3 %92

*Serum havuzu geklinde hazirlanmis olan kontrol ve test (icinde
interferant bulunan) numunelerinin ka¢ kez tekrarl c¢alisilacaginin
hesaplanmasinda ilgili metot igin énceden tespit edilmis
tekrarlanabilirlik (with-in run) SD degerleri ve interferans limiti olarak
belirlenmis  toplam  kabul edilebilir hata orani  kullanildi.
Hesaplamalarda tip 1 hata (a hata) orani %5 ve tip 2 hata orani (8
hata) %10 (%90 giig) kabul edildi."?

Endojen interferantlar yani sira gesitli ilag ve metabolitlerinin,
antikoagilanlar (6rn. Heparin, EDTA, sitrat, oksalat) ve
koruyucular (6rn. Sodyum florir, iyodoasetat, hidroklorik asit)
gibi 6rnek katki maddelerinin, toplama ve isleme sirasinda
orneklerle temas edebilen maddelerin (serum ayirici
cihazlari, drnek toplama kaplari ve icerigi, kateterler, kateter
yikama c¢ozeltileri, cilt dezenfektanlari, el temizleyicileri ve
losyonlar, cam yikama deterjanlari, toz eldivenler vb.), belirli
testleri etkiledigi bilinen diyet maddelerinin (kafein, beta-
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karoten, hashas tohumu vb.) veya bir 6rnekte yabanci
proteinlere (heterofilik antikorlar vb.), otoimmin yanita
(otoantikorlar vb.) veya maligniteye bagli (6rnegin
paraproteinlerin, fosfat testi ve indirekt iyon segici elektrot
yontemleri ile girisim olusturmasi) olusturan mevcut bazi
maddelerin pek ¢ok farkli nedenden éturl cesitli girisimlere
ve yanlis degerlendirmelere neden olacak olumsuz etkilerinin
ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.'?

Bu performans karakteristikleri otoanalizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuglar farkl ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda bazi degisiklikler gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karigtinlmamalidir.
Profesyonel kullanim i¢indir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (iriin ile birlikte insan kaynakli érnekler isleme
alinmaktadir. insan kaynakl &rneklerin timii potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zllik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

P272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarklik
meydana gelirse  tibbi yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi c¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gore atiniz.
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