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Lutfen testi uygulamadan once talimatlan dikkatlice okuyun.
Toplam IgE-HRP EIA

Kantitatif tayin i¢in enzim immiin testi
insan serumunda veya plazmasinda toplam IgE miktari

08102CP

ARKA PLAN

Ani tipteki alerjik reaksiyonlara (tip | alerji) alerjene
0zgl E sinifi immunoglobulinler (IgE) aracilik eder.
IgE'nin normal serum konsantrasyonu yasa baghdir
ve 6-15 yaslarinda en ylksek degerine ulasir. Birgok
vakada, alerjene 6zgl IgE olusumuna hastanin
kanindaki toplam IgE konsantrasyonunda énemli bir
artis eslik eder. Bu durumlarda kandaki IgE seviyesi
1000 kat artabilir. IgE konsantrasyonu IU/mL olarak
verilir; burada 1 IU yaklasik 2,4 ng IgE'ye karsilik
gelir. En vyuksek IgE konsantrasyonlari (50000
IU/mL'ye kadar) atopik dermatit hastalarinda bulunur.
Ayrica, parazit enfeksiyonlarinda da toplam IgE
seviyelerinde ylkselme goralir. Bazi otoimmuin

hastaliklarda da anormal antikor ftitreleri
tanimlanmistir.

KULLANIM AMACI

Toplam IgE-HRP EIA, insan serumu veya

plazmasindaki toplam IgE konsantrasyonunu tayin
etmek icin kullanilabilir ve tip | alerjilerinin teshisini
destekler. Ayrica, paraziter enfeksiyon suphesi olan
durumlarda toplam IgE dizeyinin tayin edilmesi
Onerilir.

TEST PRENSIBI

insan serumu veya plazmasindaki toplam IgE'nin
kantitatif tayini icin kullanilan enzim immun testi,
mikrotiter plakalarinda gerceklestirilen bir "sandvig
ELISA" ydntemidir. Bireysel bosluklar, ilk kulucka
asamasinda hasta numunesinin toplam IgE
fraksiyonunu baglayan anti-insan IgE ile kaplanir.
Fazla serum/plazma bilesenleri yikama yoluyla
uzaklastirilir. Toplam IgE'nin tespiti, kati fazla bagh
anti-IgE/IgE/konjugat komplekslerin olusumu ile anti-
IgE/peroksidaz (HRP) konjugati tarafindan
gerceklestirilir. Yeni bir yikkama asamasindan sonra,
HRP althgi 3,3',5,5'-tetra-metil-benzidin (TMB) eklenir
ve bu da mavi bir boya olusmasina yol acar.
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NI/ 96 Tayin

Enzimatik reaksiyon siilfirik asit (H2SO4), renk sariya
donusar.

Renkli reaksiyon Grtninin optik yodunlugu (OD),
450 nm'de (referans dalga boyu 620 nm) o6lgUlUr.
Hasta numunesindeki IgE konsantrasyonu,
belirlenen OD ile dogrudan orantilidir. Bilinen IgE
konsantrasyonlarina  sahip  kalibratérler  (DSO
11/234'e kalibre edilmistir) referans olarak hizmet
verir. Kalibratorlerin OD'larina dayanarak, bilinmeyen
numunelerin IgE konsantrasyonlarinin belirlenebildigi
standart bir egri olusturulur.

KiT BILESENLERI

o s S e
S [COMERPIE] k12
:éﬁir;‘:tfgg?gg;‘) [WASHBUF[B]25x] 1 x50 mL
TMB Substrat 1x12mL
(ID(JL,Jng\L;IrrIH?SQObSEItiSi l}m 1% 12 mL
Seyreltme tamponu 1x12mL
zg'zlu'jfr']if’)ratém ! CAL[1] 1x0.5mL
o o 05t
zgg ﬁ'rirf’[‘;tér 3 CAL [ 3] 1x0.5mL
o ot xosmL
o s 105
sire [T 0smt
Diisiik IgE kontrolleri 1x0.5mL
ool [CONTROLTA]  1xosmt
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KITE  DAHIL GEREKLI
MALZEMELER

10-100 pL, 200-1000 uL pipetler, ¢oklu pipet, pipet
uclarl, numune hazirlama igin reaksiyon kaplari,
dereceli 6lgiim silindiri, ELISA okuyucu (450 nm filtre,
620 nm filtre de Onerilir), 6rti kagidi, laboratuvar
zamanlayicisi (saat), damitiimis su, mikrotiter plaka

yikama cihazi (istege bagh).

OLMAYAN

NUMUNE ILE CALISMA

Test icin serum veya plazma kullanilabilir. Numuneler
icin herhangi bir koruyucu maddeye gerek yoktur.
Kan alindiktan sonra numuneler 2-8 °C sicaklikta
saklanmali ve ardindan bir hafta boyunca stabil hale
getiriimelidir.  Numuneler daha uzun  slre
saklaniyorsa veya gOnderiimesi  gerekiyorsa,
numuneler dondurulmahdir. Tekrarlanan dondurma
ve ¢ozdirme islemlerinden kaciniimasi
gerekmektedir.  Dondurulmug  numuneler oda
sicakliginda (RT; 20-25 °C) ¢6zilmeli ve kullanimdan
Oonce iyice karistinimahdir.  Numuneler 1:6
seyreltiimelidir. Serumun dogrudan anti-IgE kapli
mikrotiter plakasinda (mevcut 100 pL seyreltme
tamponu, 20 pL pipet numunesi) seyreltimesini
Oneriyoruz. Lipemik ve hemolitk serumlarin
kullaniilmamasi tavsiye edilir.

REAKTIF HAZIRLAMA

Tdm numuneler ve reaktifler kullanimdan dnce oda
sicakhgina getirilmelidir.

Kullanilmamis test seritleri, nem cekici paketle birlikte
dikkatlice kapatiimis aliminyum poset iginde
saklanmalidir.

Seyreltme tamponu:

Enzim konjugat:

Substrat ¢ozeltisi:

Durdurma ¢ozeltisi:
Kalibratorler ve kontroller:
Yikama tamponu konsantresi:
Yikama tamponu konsantresi, damitilmig su ile 1:25
oraninda seyreltilir (6rnek: iki serit igin 50 mL yikama
tamponu gereklidir). Bunun igin 2 mL ylkama
tamponu konsantresini damitiimis suyla seyrelterek
50 mlL'ye tamamlayin. Kullanima hazir yikama
solisyonu, oda sicakhginda bir hafta boyunca
kullanilabilir.

kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir
kullanima hazir

TESTIN UYGULANMASI

1. Oncelikle bir test protokolii olusturulmalidir.
Kalibratorlerin, kontrollerin ve hasta
numunelerinin ¢ift tayin olarak o6lgtlmesi onerilir.
Pipetleme sirasinda zaman gecikmelerini en aza
indirmek igin tim gerekli numuneler test
baslamadan 6nce saglanmalidir. Bir plaka igin
pipetlemenin 10 dakika icinde tamamlanmasi
onerilir.

2. Gerekli IgE karsiti kaplamali bosluklari gergeveye
yerlestirin. Ardindan kalan seritleri ve nem alma
paketini aliminyum posete koyarak sikica
kapatin.

Yayin tarihi: 2026-04

Sayfa 2/4

3. 100 pL seyreltme tamponu anti-IgE kapli
bosluklara dagitin ve 20 pL seyreltimemis
kalibratér, kontrol ve hasta numunelerini
gonderilen seyreltme tamponuna pipet yapin.

4. Plakayl ortin ve oda sicakliginda 30 dakika
inklbe edin.

5. Ucg yikama déngisiindeki bosluklar, her birinde
Her bir bosluk icin 300 yL yikama sollisyonunu
elle veya uygun bir yikama cihazi kullanarak
yikayin. Kalan siviyi bir kagit havluya hafifce
vurarak temizleyin.

6. Her bosluga 100 pL anti-Ig HRP boru ile
aktarin. Plakayl ortin ve oda sicakhiginda 30
dakika inklibe edin.

7. Plakayr (5. maddede anlatildigi gibi) tekrar
yikayin.

8. Her bosluga 100 pL TMB substrati pipet
uygulayin ve karanlikta RT'de 15 dakika boyunca
ortall plakay! inkibe edin.

9. Her bosluga 50 pL durdurma ¢dzeltisi, substrat
eklendiginde oldugu kronolojik sirayla pipetlenir.
Cozeltinin, plakanin gergevesine hafifce vurarak
bosluklarda karistiriimasi dnerilir. 5 dakika sonra,
uygun bir ELISA okuyucu kullanarak plakayi1 450
nm'de Olgln (referans dalga boyu 620 nm).
Numunelerin ve kontrollerin konsantrasyonlari 3.
sayfada aciklandigi gibi hesaplanir.

TEST SEMASI: Toplam IgE-HRP EIA

{ 100 pL seyreltme tamponu + }
20 pL kalibratérler / kontroller / numuneler

@ Oda sicakliginda
30 dakika

ar>)

[ 100 pL konjugat }

% Oda sicakliginda
30 dakika

as|

[ 100 pL TMB substrati J

@ Oda sicakliginda

L 15 dakika
A karanlikta
+ 50 pL durdurma
cozeltisi

5 dakika sonra
450 nm’de
620 nm
referans olarak
olglim
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SONUCLARIN HESAPLANMASI

OD'lerin ortalama degerleri [A 450 nm - 620 nm] 6
kalibrator, kontrol ve hasta numunelerinin gift tayin
olarak olclimesinden elde edildi. Kalibratérlerin OD
ortalama degerleri, yari-logaritmik kagitta standart bir
edri olusturmak icgin kullanilir (abscissa: log U
IgE/mL; ordinate: lineer OD A 450 nm — 620 nm).
Standart egri kullanilarak, ilgili hasta numunesi ve
kontrollerin IgE konsantrasyonlari, ordinata OD
ortalama degeri girilerek ve absissa lzerindeki IU/mL
oraninda sonu¢ okunarak belirlenir. Standart egri ve
kontroller, beraberindeki kalite kontrol sertifikasinin
glven araligi icinde olmalidir. Aksi takdirde, test
kosullart  kontrol edilmeli ve gerekirse test
tekrarlanmalidir.

ORNEK STANDART EGRI

Kalibrator OD 450 nm Referans araligi
konsantrasyo Ortalama 0D 450 nm
nu (IU/mL)  deger (n=22)
1000 2,076 1,557 - 2,595
200 1,076 0,807 - 1,345
100 0,753 0,565 - 0,941
50 0,438 0,329 - 0,548
20 0,217 0,163 - 0,271
5 0,074 0,056 - 0,130
NORMAL ARALIKLAR
Her laboratuvarin, sonuglarin klinik

degerlendirmesine gegmeden Once, istatistiksel
olarak anlamli sayida numuneyle belirli bir slre
boyunca yasa bagli normal araliklarini belirlemesi
Onerilir. Burada listelenen sonuglar, kisinin kendi
referans degerleri igin bir rehber olarak kullanilabilir.

Yas MW MW + 1 SA
(yil) n (IU/mL) (IU/mL)
1-2 29 20 64

3-5 31 35 119
6-15 45 51 150
16-20 59 38 123
21-30 114 27 100
31-40 38 34 113
>40 109 34 114
Top. 425 32 108

MW = ortalama deger; SA = standart sapma

OLCUM ARALIGI

Bu ELISA, 5 ila 1000 IU/mL arahdindaki IgE
konsantrasyonlarini tespit eder. IgE konsantrasyonu
1000 IU/mL'nin Gzerinde olan numuneler seyreltiimeli
ve Kkesin IgE konsantrasyonunu belirlemek igin
yeniden test edilmelidir.
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KESINLIK
Varyasyon ve tekrarlanabilirlik

1. Test Igi Varyasyon
(Dértli tayinde 1 test)

Ortalama
serum deger VK (%)
IU/mL
1 (n=4) 25,8 4,5
2 (n=4) 1411 4,4
3 (n=4) 397,6 53
2. Testler Arasi Varyasyon
(Dortll tayinde 3 test)
Ortalama
serum deger VK (%)
IU/mL
1 (n=12) 27,7 6,4
2 (n=12) 148,5 6,1
3 (n=12) 415,2 9,9

DOGRUSALLIK

Rastgele secilen bes serum, bes ardigik seyreltme
adiminda dogrusal bir egilim (< + %Z20)
gostermektedir. insan serum veya plazma
numunelerinin heterojen yapisi nedeniyle, farkh
sonuclar elde edilebilir.

0zGULLUK

Toplam IgE-HRP EIA, belirli insan IgE'sini tespit
etmek icin kullanilir. Fizyolojik konsantrasyonlarda,
IgA, IgD, IgM ve IgG gibi diger Ig siniflariyla ¢apraz
reaktivite tespit edilemedi.
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ONEMLI BILGILER

12.

Tum reaktifler igin asagdidaki glvenlik diizenlemelerine 6zel

1. AB Direktifi 98/79/AT’nin 1. Maddesinin 2b paragrafina gére dikkat gosterilmelidir: S o
Uretici; in vitro tam tibbi cihazlarinin  uygunlugunu, - Gozinize, cildinize veya giysilerinize temas ettirmeyin
performansini ve giivenligini saglamak igin kullanim amacini (P262). Aerosolli solumayin (P 260). Asla agiz yoluyla
belirler. Bu nedenle, Uretici tarafindan belirtilen kullanim pipetleme yapmayin, sadece standart pipetleme yardimcilari
amacina yetkili kullanici grubu tarafindan uyulmalidir. Bu test kullanin.
kiti yalnizca kullanim amacinda belirtilen amag igin - YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi calkalayin. Kisiyi
tasarlanmistir (bkz. sayfa 1). kusturmaya galismayin (P301/330/331).

2. Test; gerekli tiim bilgileri, glivenlik dnlemlerini ve uyarilari — CILTLE (veya sagla) TEMASI DURUMUNDA: Kirlenmis,
iceren bu  kullanim  talimatlarina  uygun  olarak islanmis tum giysileri derhal ¢ikarin. Cildi su/dus ile yikayin
gergeklestirilmelidir. Test kitini teshis cihazlarinda kullanirken (P303/361/353).
test yontemi genigletiimis bir sekilde dogrulanmalidir. — SOLUNMASI DURUMUNDA: Kisiyi temiz havaya gikarin ve
Gorunlsg, bilesim ve test uygulamasinda herhangi bir nefes almak icin rahat bir pozisyonda dinlendirin (P304/340).
degisiklik yapilmasina ve Uretici tarafindan yetkilendiriimeyen — GOZLERLE TEMAS DURUMUNDA: Birkag dakika boyunca
diger urunlerle birlikte kullaniimasina izin verilmemektedir. gozleri su ile nazikge durulayin. Kontakt lens varsa gikarin.
Bu tir degisikliklerden kullanici sorumludur. Uretici, bu tir Durulamaya devam edin (P305/351/338).
nedenlerden kaynaklanan hatali sonuglardan ve olaylardan — Test esnasinda yemek yemek, sigara ve igki icmek yasaktir.
sorumlu degildir. Gorsel degerlendirmeden kaynaklanan Reaktifleri yiyecek, igecek ve hayvan yemlerinden uzak
hatali sonuglar icin sorumluluk kabul edilmemektedir. tutun.

3. Urln, sadece egitimli uzmanlar tarafindan kullaniimalidir. — Kit reaktifleri veya hasta numuneleri ile calisirken 6nliik,
Hamile kadinlar test yapmamalidir. koruyucu goézlik ve tek kullanimlik eldiven (P280) kullanin.

4. Kullanilan cihazlarin bakimi Greticinin talimatlarina uygun Kullanimdan sonra ellerinizi iyice yikayin (P264).
olarak dizenli olarak yapilmali ve kullanimdan 6nce dizgin — Giivenlik bilgi formlari talep iizerine temin edilebilir.
calisip calismadigi kontrol edilmelidir. 13. Durdurma cozeltisi ciddi cilt yaniklarina ve géz hasarina

5. Reaktifler, in-vitro teshis i¢in tasarlanmistir ve sadece tek neden olur (H314).
kullanimliktir.  Son  kullanma tarihi gegmis olan reaktifler 14. TMB yiiksek konsantrasyonlarda potansiyel olarak mutajenik
kullaniimamalidir. Bu test kitinin reaktifleri ile bagka olabilir. Substrat gdzeltisindeki diisiik TMB konsantrasyonu
Ureticilerin reaktiflerini veya farkli serilere ait set bilesenlerini nedeniyle, uygun sekilde kullanildiginda mutajenik bir etki
(istisnalar igin bkz. sayfa 1) birlestirmeyin. s6z konusu degildir.

6. Bilesenlerin ambalaji hasarliysa kit bilesenlerini kullanmayin. 15. lgindeki koruyucu maddeler (Bronidox L) sucul organizmalar
Kullanmadan once tim gozeltileri mikrobiyal kontaminasyon icin zehirlidir, ancak artik su icin tehlikeli bir konsantrasyona
agisindan gozle kontrol edin. Buharlasmay! ve mikrobiyal sahip degildir. Biiyik miktarlardaki reaktifler bertaraf
kontaminasyonu &nlemek icin kullanimdan hemen sonra edilmeden 6nce su ile seyreltiimelidir.
siseleri sikica kapatin.  Ayri  reaktiflerin  kapaklarini 16. Serum igeren atiklar, yeterli konsantrasyonda uygun bir
karistirmayin. dezenfektan igeren atik kaplarinda toplanmalidir. Atiklar, ilgili

7. Test Kkiti, test gemasinda belirtilen sicakliklar igin lilkenin yénetmeliklerine uygun olarak islenmelidir.
dogrulanmistir (bkz. sayfa 2). Daha yiiksek veya daha dustik 17. Tibbi Cihaz Operatorleri Yonetmeligine, giincel haliyle
sicakliklarda sonuglar referans araliklarindan sapabilir. Alman Tabipler Birigi (RiliBAK) kilavuzuna ve “iyi

8. Yikama prosedlri buylk Onem tasimaktadir. Yetersiz Laboratuvar Tani Uygulamalari, GLDP"ye uyulmaktadir.
yitkama yanhs sonuglara yol agmaktadir. Cok kanall
pipetlerin ve otomatik yikayicilarin kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.

9. Capraz kontaminasyonu ve hatali ylksek sonuglari dnlemek
icin hasta numunelerini ve konjugati bosluklara dikkatlice DR.FOOKE
pipetleyin. Sadece temiz pipet uglar, dagiticilar ve u Laboratorien GmbH Tel.: 0049-2131-2984-0
laboratuvar malzemeleri kullanin. Habichtweg 16 Faks: 0049-2131-2984-184

10. Insan kaynakli test bilesenleri (kalibratorler ve kontroller) CE 41468 Neuss
isaretli yontemlerle anti-HIV-1/2, HBsAg, anti-HBc ve anti- E-posta: information@fooke-labs.de
HCV agisindan test edilmis ve reaktif olmadiklari internet adresi: www.fooke-labs.de
bulunmustur. Bu sonuglara bakilmaksizin tim insan serumu
bazli reaktifler, potansiyel bulasici (biyolojik tehlikeli) olarak
kabul edilmelidir.

11. Tedarikgiye gore bulasici olmadigi bilinen sigir serum
albimini bazi kit bilesenlerinde bulunabilir. Saptanamayan
enfeksiydz etkenlerin  mevcut olabilecegi g6z O6niline
alindiginda, hayvansal kokenli tiim Urlnlerin potansiyel
olarak enfeksiyoz olarak degerlendirilmesi 6nerilir.

8°C >
o] C€ [vo] } WERA[EH ® @ V od®
2°C
Lot CE In-vitro Sicakhk Katalog tallfrl;glnalrna Ambalajl Tek _<n> test' Uretici Biyolojik

Numarasi uygunlgk tani sinirlamasi SKT numarasi uyulmasi hasarliysa kullamimiik | ‘9" ygterll firma Tehlikeli

isareti gerekir kullanmayin icerik
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