HEXAGON IGE

Prueba inmunocromatografica de un paso
para la deteccion del total de las
inmunoglobulinas humanas E (IgE) en el
suero

Presentacion del equipo

7 29012

Uso previsto

El HEXAGON IGE esta disefiado para la deteccion cualitativa
rapida del IgE (IgE humana total) en suero humano como soporte
para él diagnostico de alergias, inmunodeficiencias y otras enfer-
medades donde niveles elevados de IgE son un indicativo.

20 determinaciones

Principio

La prueba emplea un conjugado de un anticuerpo monoclonal anti-
IgE y colorante en fase movil, anticuerpos policlonales anti-IgE
(cabra), fijados en la linea de prueba, y anticuerpos policlonales
anti-ratén IgG (cabra) en la linea de control.

Como la muestra fluye a través de la almohadilla absorbente, el IgE
humano se fija al conjugado coloreado anti-IgE formando un
inmunocomplejo, el cual se liga a los anticuerpos anti-IgE en la
linea de prueba produciendo una linea de prueba rojo-violeta (T).
Un exceso de conjugado reacciona en la linea de control con el
anticuerpo anti-ratén 1gG, formando una segunda linea rojo-violeta
(C) para demostrar el correcto funcionamiento de los reactivos.

Contenido
20 Dispositivos de prueba con un conjugado de
anticuerpos monoclonales anti-IgE (ratén) y colorantes,
anticuerpos policlonales anti-IgE (cabra) y anticuerpos
anti-ratén IgG (cabra).

20 Pipetas gotero descartables

Almacenaje y estabilidad

El kit se mantiene estable hasta la fecha de expiraciéon si se
almacena entre 2...25°C. No debe utilizarse después de la fecha de
expiracion. Debe evitarse la congelacion y temperaturas mayores a
30°C.

Muestra

Suero

Las muestras que contienen particulas o turbidez pueden dar
resultados inconsistentes.

Las muestras pueden almacenarse en refrigeracion de 2...8°C
hasta por 48 horas; para almacenajes prolongados refrigere a —
20°C en tubos cerrados herméticamente. Las muestras congeladas
deben ser completamente descongeladas, cuidadosamente
mezcladas y llevadas a temperatura ambiente antes de ser
utilizadas. Descongele solo una vez.

Cada muestra debe ser manejada con cuidado y tratada como
potencialmente infecciosa.

Procedimiento

1. Antes de ejecutar la prueba lleve las muestras y a
temperatura ambiente.

2. Retire de su empaque.

3. Etiquete el dispositivo para identificacién del paciente.

4. Sosteniéndo verticalmente, dispense 4 gotas completas
(aprox. 150 pl) de suero en la ventana de muestra ubicada en
la parte inferior del [TEST]. Evite la formacion de burbujas en la
ventana de muestras afadiendo liquidos. Los residuos de
muestra permaneciendo en la zona de reaccion al final del
periodo de incubacion pueden ser descuidados.

5. Lea los resultados dentro de los 15 minutos. Las muestras
totalmente positivas desarrollan una linea de prueba (T) en
algunos minutos. En concentraciones cercanas al valor de
corte, el tiempo de incubacion debe extenderse a los 15
minutos. Para evitar lecturas incorrectas o resultados invalidos,
no lea después de los 15 minutos.

Interpretacion de resultados

i =

Fig. 1 Fig.2 Fig.3 Fig. 4

Negativo (Fig. 1)

Solo una linea de control rojo-violeta (C) aparece en la parte
superior de la ventana rectangular de resultados mostrando que la
prueba se ha realizado correctamente.

Positivo (Fig. 2y 3)

Una segunda linea de prueba rojo-violeta (T) aparece en la parte
baja de la ventana rectangular de resultado, indicando un resultado
positivo para la IgE en la muestra.

Incluso una linea débil indica un resultado positivo (Fig. 3)

Puede ocurrir que se presenten diferentes intensidades entre las
lineas de prueba (T) y Control (C), esto no afectara el resultado.
Invalido (Fig. 4)

Si la linea de control no aparece, aun si aparece una linea de
prueba, la prueba debe ser repetida con un fresco.

Caracteristicas de la ejecucién

La prueba detecta el IgE en un limite de sensibilidad de 100-
150 Ul/ml.

No se ha observado reactividad cruzada con otras inmuno-
globulinas.

Hasta el 25000 Ul/ml, no se ha observado ningln resultado falsa-
mente negativo causada por exceso de antigeno.

Los datos tipicos de ejecucion de la prueba pueden ser encon-
trados en el informe de verificacion, accesible via
www.human.de/data/gb/vr/1a-ige.pdf 6
www.human-de.com/data/gb/vr/1a-ige.pdf

Limitaciones

La prueba es usada para la deteccion cualitativa de IgE a 150 Ul/ml
y mas como el primer y mas rapido diagnostico para detectar
reacciones alérgicas, atopia y sindrome de inmunodeficiencia.

Para no ignorar concentraciones muy altas de IgE (> 25.000 Ul/ml)
también debe leerse dentro de los 5 minutos.

Un resultado positivo solamente es un indicador preliminar. Otras
investigaciones deben confirmar este resultado. La determinacion
cuantitativa y/o especificidad alergénica IgE debe realizarse para la
confirmacion y antes del tratamiento.

Los resultados de las pruebas deben ser evaluados siempre con
otros datos e informacion disponible por él medico. Si los
resultados de la prueba son negativos y todavia es sospechosa
una condicion de alergia, deben desarrollarse otras pruebas e
investigaciones.

A pesar de que este fendbmeno no se ha observado en ensayos
clinicos, las muestras con altas concentraciones de factores
reumatoideos (RF) pueden arrojar resultados falsos positivos, los
cuales deben ser discriminados.
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