Opis funkcji aparatu PHADIA-100
oraz
metody diagnostyki alergologicznej "in vitro" ImmunoCAP
f-my PHADIA (Szwecja)

1. Pelna automatyzacja procesu.
Aparat jest pelnym automatem. Wszystkie etapy oznaczenia odbywaja si¢ automatycznie,
w tym pobieranie probek i odczynnikoéw oraz wydawanie wynikéw. Wydruk moze by¢
prezentowany w formie raportu laboratoryjnego badz raportu pacjenta. Wybor typu raportu
(mogg by¢ drukowane oba raporty jednoczesnie) zalezy od decyzji operatora. Mozna
wykonywac jednoczesnie od 1 do 46 oznaczen, co zapobiega gromadzeniu materiatu
badanego.

2. Nowoczesna technologia oznaczania zapewniajaca wysoka czulos¢ i specyficznos¢
metod.
Metoda IMMUNOCAP wykorzystuje najnowoczes$niejszg technologie oznaczen polegajaca
na reakcji antygenu (alergenu) obecnego na powierzchni fazy stalej (aktywowany no$nik
pochodnej celulozy o rozwinigtej powierzchni) z przeciwciatem. Petna reakcja
immunologiczna zachodzi wewnatrz kapsutki zwanej] IMMUNOCAPEM. Technologia ta
zapewnia ok. 15% wzrost czuto$ci reakcji w porownaniu do przestarzalej metody stosowane;j
przez inne firmy, gdzie alergen jest optaszczony na krazku papierowym.
Firma Phadia zakonczyta produkcj¢ papierowych dyskow alergenowych w 1993 roku.
Metoda ImmunoCAP jest powszechnie uznawana jako ,,ztoty standard” w diagnostyce
alergologicznej ,,in vitro™.

Czutos¢ i1 specyficzno$¢ metody ImmunoCAP:
Phadiatop (test przesiewowy):

czuto$¢ kliniczna — 95%

specyficzno$¢ kliniczna — 89%
Specyficzna IgE:

czuto$¢ kliniczna — 89%

specyficzno$¢ kliniczna — 91%

czuto$¢ progu detekcji < 0,01 kU/1

specyficznos¢ — nie wystepuja reakcje krzyzowe z immunoglobinami IgA, IgD, IgM, IgG,
Catkowita IgE:

czulo$¢ progu detekcji < 2,0 kU/1

specyficzno$¢ — nie wystepuja reakcje krzyzowe z immunoglobinami IgA, IgD, IgM, IgG.
Catkowita IgE low level (dla matych dzieci):

czutos¢ progu detekeji < 0,35 kU/I

3. Maksymalnie krotki czas oznaczenia.




Calkowity czas wykonania 1 pelnej karuzeli (48 oznaczen) nie przekracza 2,5 godziny.

4, 5. Szeroki zakres badan, szeroki zakres pomiarowy.
Pelny zakres wykonywanych oznaczen wraz z zakresami pomiarowymi:

a) Phadiatop — test przesiewowy réznicujacy pacjentdw atopowych od nieatopowych
b) Total IgE — zakres do 5000 kU/1
c¢) Specyficzne IgE - zakres: 0,00 — 100 kU/1 (7 klas), ponad 500 alergendéw i1 70 mieszanek
d) Total IgE low level — dla matych dzieci
zakres: 0,35 — 100 kU/1
e) Bialko eozynofilowe ECP — monitorowanie leczenia astmy
zakres: 2 —200 pg/l
f) Tryptaza — monitorowanie alergicznego niezytu nosa oraz stanu anafilaksji
zakres: 1 —200 pg/l
g) Gliadyny IgA 1 IgG — celiaklia
h) Specyficzne IgA i1 1gG — zakres IgA: 1-100mg/l, zakres 1gG: 2-200mg/1
1) Przeciwciala p/tarczycowe TPO 1 TG — autoimmunologia

J) Przeciwciata z zakresu chorob autoimmunologicznych w klasie 1gG :
m.in. dsDNA, UIRNP, RNP70, Sm, Ro, La, CENP, Scl-70, Jo-1, Symphony (odpowiednik
zestawu ReCombi ANA Screen), ANCA PR3, ANCA MPO, GBM, CTDect, Mi-2, PM-Scl,
Rib-P, Fibrillaryna, CCP, Kardiolipina, Beta-2-glicoproteina, Gliadyna deamidowana,
Tkankowa transglutaminaza . Zakres pomiaru: 0-600ug/1

k) Przeciwciata z zakresu chorob autoimmunologicznych w klasach IgA oraz IgM:
m.in. Kardiolipiny, Beta-2-glikoproteiny, Tkankowa transglutaminaza, Gliadyna
deamidowana. Zakres pomiaru: 0-80 pg/l

6. Szeroki zakres alergenow specyficznych oraz mieszanek.
Aktualna oferta firmy Phadia obejmuje ponad 500 alergenow pojedynczych oraz 70
mieszanek alergenowych. Mieszanki stanowig zbior alergendw z tej samej grupy (np.: trawy,
drzewa, pokarmy) badz zbioér réznych alergendw charakterystycznych dla danej grupy
zawodowej.
Na zyczenie uzytkownika firma moze wyprodukowac — pod warunkiem posiadania lub
dostarczenia ,,pozytywnej” surowicy — alergen nie objety na dang chwile rutynowg oferta
sprzedazy.

UWAGA ! Wszystkie alergeny sg wystandaryzowane, co oznacza, ze bez wzgledu na czas
wykonania i1 uzytg seri¢ odczynnika, wyniki tego samego pacjenta mieszcza si¢ w ramach
dopuszczalnego CV%.



7. Mozliwos$¢ jednoczesnego oznaczenia IgE calkowitego i specyficznego z jednej probki
surowicy.
Istnieje mozliwo$¢ jednoczesnego wykonania do 4 roznych metod z 1 probki surowicy
krwi np. 1 pacjentowi jednoczes$nie mozna oznaczy¢ kilka alergenow specyficznych,
catkowite IgE, ECP oraz Tryptaze.

8. Automatyczne rozcienczanie probki
Automatyczne rozcienczanie surowic nastepuje po zadeklarowaniu przez uzytkownika stopnia
ich rozcienczenia. Na Zyczenie operatora aparat automatycznie rozciencza surowice w oparciu
o wprowadzony faktor (funkcja: INSTRUMENT DILUTION). Istnieje takze mozliwo$¢
wstawienia do aparatu probowki z surowicg uprzednio rozcienczong na stole laboratoryjnym
(funkcja: PREDILUTION). W obu przypadkach ostateczny wynik jest juz skorygowany o
wprowadzony faktor rozcienczenia.

9. Krzywa standardowa przechowywana w pamieci minimum 1 miesiac.
Krzywa standardowa w odniesieniu do kazdej metody jest przechowywana w pamigci przez
okres min. 1 miesigca (przecietnie 3 miesiace). W tym czasie wazno$¢ krzywej jest
kazdorazowo potwierdzana za pomoca 2 surowic kontrolnych — wartos$ci niskiej i wysokiej.
Dwupunktowe surowice kontrolne znajdujg si¢ w nadmiarze w kazdym opakowaniu enzymu.

Utrzymywanie aparatu w nalezytej czystosci poprzez regularne wykonywanie procedury
dezynfekcji (procedura automatyczna) znacznie wydtuza zywotno$¢ krzywej standardowe;,
nawet do 6 miesigcy.

10. Biezace monitorowanie kontroli jakosci wykonywanych badan.

Kontrola jakosci wykonywanych oznaczen przeprowadzana jest za pomoca programu

sterujgcego.

Aparat wydaje jedynie rzetelne wyniki.

Wyniki odbiegajace od dopuszczalnego przez program zakresu odchylen od warto$ci

kontrolnych sa eliminowane, co ma na celu niedopuszczenie do wydania lekarzowi wyniku

watpliwego obarczonego zbyt duzym btedem.

Rutynowa kontrola jakosci wykonywanych badan odbywa si¢ poprzez:

a) Cotygodniowa, zachodzacg automatycznie kalibracj¢ fluorymetru. Ma to na celu
sprawdzenie poprawnosci sygnatu lampy.

b) Programowa akceptacj¢ wartos$ci punktéw krzywej standardowe;.

¢) Utrzymywanie w pamigci krzywej standardowej dzigki programowej akceptacji
2 kalibratoréw kontrolnych w ramach dopuszczalnego limitu.

d) Mozliwos¢ okresowego badz kazdorazowego stosowania zewnetrznych surowic
kontrolnych. Firma Phadia oferuje zestawy kontroli zewng¢trznych do wszystkich
produkowanych odczynnikow.

Ponadto firma Phadia oferuje kazdemu uzytkownikowi aparatow PHADIA 100 uczestnictwo

w migdzynarodowym systemie kontroli jakosci pod postacig cztonkostwa




w tzw. PHADIA QUALITY CLUB. Aktualnie klub zrzesza ponad 700 cztonkéw z ponad 35
krajow bedac dla wielu osrodkow duza nobilitacjg oraz dowodem wykonywania badan zgodnie
z normami mi¢dzynarodowej jakosci.

11. Oferowana metoda jest w pelni iloSciowa mikrometoda.
Badania na aparacie PHADIA100 wykorzystujg mikro ilo$ci surowicy. Niezaleznie od
metody, na jedno oznaczenie aparat pobiera 40 pl (mikrolitroéw) surowicy pacjenta.
Metoda jest w petni ilosciowa, wyniki podawane sa w jednostkach kU/I, pg/l lub mg/1
(w zalezno$ci od metody) w petni akceptowanych przez WHO. W przypadku oznaczen
specyficznych IgE, wyniki dodatkowo podawane sg w 7 klasach (klasy O - 6).

12. Zabezpieczenie przed zakldceniami w sieci elektrycznej.
Zalecane jest stosowanie zewngetrznego systemu UPS w przypadku wystepowania
krotkotrwatych wylaczen pradu.

13. Terminy waznos$ci odczynnikow.
Termin wazno$ci odczynnikéw do oznaczania catkowitego IgE: minimum 6 miesiecy
Termin wazno$ci alergendow do oznaczania specyficznego IgE: ok. 12 miesiecy
Termin wazno$ci odczynnikéw do oznaczania specyficznego IgE: minimum 6 miesigcy

14. Mozliwos¢ podlaczenia do sieci
PHADIA-100 moze by¢ wyposazony w kalkulacyjny program bazy danych
o nazwie ImmunoCAP Data Manager Software oraz zewngtrzny system komputerowy.
Taka konfiguracja zapewnia mozliwos$¢ podtaczenia systemu do sieci komputerowej Szpitala.

15. Mozliwos¢ oznaczania Tryptazy w przypadku monitorowania szoku anafilaktycznego
Istnieje mozliwo$¢ oznaczania Tryptazy za pomoca gotowego zestawu diagnostycznego
IMMUNOCAP TRYPTASE. 1 zestaw wystarcza do wykonania 48 oznaczen, wyniki sg
ilosciowe.

Zakres pomiarowy: 1 - 200ug/1
Tryptaza jest parametrem shluzagcym do monitorowania u pacjenta stanu anafilaktycznego oraz
alergicznego niezytu nosa.

16. Mozliwos¢ oznaczania bialka eozynofilowego.
Istnieje mozliwo$¢ oznaczania biatka eozynofilowego ECP za pomoca gotowego zestawu
diagnostycznego IMMUNOCAP ECP.
Zakres pomiarowy: 2-200 pg/l.
Z uwagi na duza przydatno$¢ kliniczng w monitorowaniu leczenia astmy (poziom ECP
wskazuje lekarzowi minimalng ale jeszcze skuteczng dawke kortykosterydéw) oznaczanie
poziomu ECP znalazto trwale zastosowanie w szeregu o$rodkach alergologicznych w
rutynowej diagnostyce alergologiczne;.




17. Mozliwos¢ programowania paneli alergenowych u réznych grup pacjentow.
Program pozwala na tworzenie wlasnych profili zestawdéw tzw. paneli. Panel moze
obejmowac zestaw dowolnie dobranych oznaczen w ramach 1 badz kilku metod np.:1 panel
moze obejmowac kilka dowolnie dobranych alergenow specyficznych, catkowite IgE i ECP.
[lo$¢ tworzonych paneli oraz ich sktad mogg by¢ dowolne. Uzytkownik moze je
modyfikowaé. Wykorzystywanie tej funkcji stwarza uzytkownikowi ogromny komfort pracy
skracajac czas oznaczenia, o ile zachodzi potrzeba wykonania tego samego zestawu testow u
dowolnej grupy pacjentow.

18. Wyniki miedzynarodowej kontroli jakosci EUROEQAS.
Sposrod ponad 500 swiatowych osrodkow alergologicznych biorgcych udziat w
mi¢dzynarodowej kontroli jakosci EUROEQAS, ponad 300 stosuje metode IMMUNOCAP
firmy Phadia.
Metoda IMMUNOCAP posiada najnizszy wspotczynnik tzw. ,,btad przypadajacy na
uzytkownika”, ktory wynosi 0,14. Jest on od kilku do kilkudziesigciu razy nizszy od
wspotczynnikow charakteryzujacych metody oferowane przez inne firmy, dowodzac wysokiej
czutosci 1 specyficznosci metody. Wynik otrzymany metoda IMMUNOCAP nie wymaga
rediagnozy w watpliwych przypadkach klinicznych, dzieki czemu nie wptywa na wzrost
kosztu oznaczenia.

19. Zestawy do oznaczania calkowitego poziomu IgE.
Oferowane sg rownolegle 2 zestawy:
a) zestaw dla starszych dzieci i dorostych o bardzo szerokim zakresie dynamiki krzywe;j
(2-5000kU/T)
b) zestaw IgE ,,low level” przeznaczony dla matych dzieci o zakresie pomiaru 0,35 — 100kU/1

20. Nowoczesna technologia.
Dzi¢ki zastosowaniu jako nosnika pochodnej celulozy wykazujacej silne powinowactwo do
wigzania z alergenem, czulo$¢ reakcji ulegta zwigkszeniu o 15% w poréwnaniu do
poprzedniej metody wykorzystujacej krazki papierowe (metoda RAST).




	UWAGA ! Wszystkie alergeny są wystandaryzowane, co oznacza, że bez względu na czas wykonania i użytą serię odczynnika, wyniki tego samego pacjenta mieszczą się w ramach dopuszczalnego CV%.

