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【产品名称】

通用名称：免疫球蛋白 E测定试剂盒（散射比浊法）

英文名称：N�Latex�IgE�mono

【包装规格】

3 × 3�mL

【预期用途】

本产品用于体外定量测定人血清和乙二胺四乙酸（�EDTA）�与

肝素抗凝的血浆中的免疫球蛋白 E�含量。��������

摘要和说明

IgE�与速发型变态反应中观察到的临床症状有关。在诸如特应

性皮炎和哮喘等过敏性疾病中，血清中�IgE�的浓度通常与在过

敏原中的暴露强度和过敏症状的严重程度有关。

因此，测定�IgE�的含量有助于过敏性疾病的诊断�1。在儿童期，

准确测量血清中�IgE�的浓度对于就过敏性症状做出预见性评估

具有非常重要的意义 2。

局限性：较高的�IgE�值有助于区分特应性和非特应性疾病。但

是，因为低的�IgE�值不一定就表明没有变态反应，而�IgE�升高

并不局限于过敏性疾病，所以在临床和实验室结果中应该考虑

总的�IgE�测定结果。这就需要进行详细的检查来证明过敏反应

是否存在。

寄生虫病患者血清中的�IgE�的水平也明显升高 1。在极其罕见的�

IgE�骨髓瘤病例中，IgE�浓度特别高。许多遗传性免疫缺陷疾病，

尤其是细胞系统疾病和晚期�HIV�感染，都伴有较高的�IgE�浓度，

然而，在另外一些免疫缺陷症状中，IgE�的浓度则较低甚至检

测不到。所以，IgE�的测定对于鉴别诊断免疫缺陷疾病非常重

要�1。

【检验原理】

在与含有人�IgE�的标本相混合时，包被着人�IgE�的特异的单克

隆抗体的聚苯乙烯颗粒会发生聚集。这些聚集体会使穿过标本

的光束发生散射。散射光的强度与标本中相关蛋白的浓度成正

免疫球蛋白 E测定试剂盒（散射比浊法）说明书

比。与已知的标准浓度对比就可得出结果。

【主要组成成分】

IgE 试剂含有包被有人 IgE 单克隆抗体（鼠）(0.030�g/L)�� �的聚

苯乙烯微粒悬浮液。防腐剂：庆大霉素�6.25�mg/L，两性霉素�

0.625�mg/L

需要使用但未提供的材料

Atellica�NEPH�630�系统、BN系统

蛋白标准品�SL（人源性），货号�OQIM

蛋白质控�SL/L（人源性），货号�OQIN

蛋白质控�SL/M（人源性），货号�OQIO�N/T

蛋白质控�SL/H（人源性），货号�OQIP�N

稀释剂，货号�OUMT

附加试剂�L，货号�OQTD

BN*�II�防蒸发盖（选购品），货号�OVLE

其他材料和用品详见相应系统操作手册的说明。

【储存条件及有效期】

在 2° C�~8° C 条件下保存，有效期 18 个月。�������

开封后的稳定性：

每次使用后立即盖紧盖子并避免污染（如，微生物污染），储

存温度保持在�+2�到�+8�° C，可以保存�4�周。不得冷冻。

上机稳定性：

至少�5�天（按每天�8�小时计），或长度相当的时间。

注意事项：上机稳定性可能随所用的系统和实验室的条件而有

所不同。更多细节，请参见相应的系统操作手册。

【适用仪器】

Atellica�NEPH�630�System、�BN� II� System 和�BN�ProSpec�

System。

【样本要求】

适用的标本为尽可能新鲜（在�+2�到�+8�° C�下储存不超过�7�天）



或者是经冷冻储存的人血清，以及�EDTA�和肝素抗凝的血浆。

如果在采集后�24�小时内即进行冷冻，且未经反复冷冻 -解冻，

可以在�-18�° C�以下储存长达�3�个月。血清标本必须彻底凝固，

并在离心沉淀后绝不能含有任何颗粒或残存的纤维蛋白。脂血

标本或冷冻标本如果在融化后浑浊不清，则必须在测试前通过

离心沉淀加以澄清（在大约�15,000�x�g�下�10�分钟）。

【检验方法】

注意事项

1. 有关仪器的操作方法的详细说明，请参见相应系统的操作手

册。

2.对于Atellica�NEPH�630�系统、�BN�II�或�BN�ProSpec�系统，在

+2�至 +8�° C�下储存的试剂和样本可以立即使用。

试剂的准备

提供的免疫球蛋白�E�试剂盒可直接使用。使用前充分振摇。

Atellica�NEPH�630�系统和BN系统的检测方案

血清及血浆的检测方案已在相应系统操作手册和仪器软件中提

供。所有的步骤都由系统自动完成。

建立参考曲线

参考曲线是通过多点定标来建立的。仪器能使用稀释剂自动

准备蛋白标准�SL�的系列稀释液。标准的稀释液必须在�4�小时

内使用。参考曲线在�4�周内有效，只要准确度对照样本在各自

的可信区间内可重复，如蛋白质控�SL/L、M�和�H，此曲线在�4

周后仍可以应用。如果使用另一个批号的抗血清，则必须记录

新的参考曲线。

标本的检测

标本将自动被稀释剂稀释成�1:20�的溶液。经稀释的标本必须在

4�小时之内使用。如果测得的读数超出了测量范围，可以使用

标本的更高浓度或更低浓度的稀释液重复检测。有关使用其他

稀释液进行重复检测的信息，请参阅相应系统的操作手册。

内部质量控制

请在每次建立参考曲线后、首次打开试剂瓶后以及每运行一轮

标本后都检测�N/T�蛋白质控�SL/L、M�和�H。这些质控项目将与

病人的标本一样来检测和评估。定值和质控范围列于相应质控

项目的定值表中。对于BN�ProSpec® 系统，可以使用大容量数

据磁盘（货号OVLP）输入定值。可以通过数据存储装置将相

应值读入�Atellica�NEPH�630�系统。

遵守对于质控频率的政府法规或认证需要。

如果质控项目的结果超出了质控范围，必须重复测试。如果重

复测试证实了偏差，应该建立新的参考曲线。在确定并校正偏

差原因前不要发布患者的检测结果。

结果

可自动以�IU/mL�为单位或以用户选择的导出单位执行评估。

【参考区间】

在临床健康受试者中，血清�IgE�的水平范围分布较广，并不遵

循正态分布规律。儿童血清�IgE�的浓度主要取决于年龄。该浓

度大约在�7~10�岁达到成人的水平。10~15�岁时该浓度较高 1,2,4。
成人血清中的浓度最高约为�100IU/mL，可以视为参考范围的

上限。

血清�IgE�的参考值 IU/mL

新生儿 <��1.5

婴儿（小于�1�周岁） <���15

儿童（1~5�周岁） <���60

儿童（6~9�周岁） <���90

儿童（10~15�周岁） <�200

成人 <�100

这些参考值是建立在欧洲进行的广泛研究（448�位儿童和�200�

位成人）的基础之上 2,4。

然而，每个实验室应该确定它自己的参考范围，因为数值可能

随所研究的人群而不同。

【检验方法的局限性】

类风湿因子的干扰（小于等于�2400�IU/mL）可以通过附加试剂�

L�来抑制。然而，有时高水平的类风湿因子会干扰检测。此类

样本需用其他方法进行分析。标本中的浑浊和颗粒可能干扰测

量结果。因此，含有颗粒的标本必须在检测前进行离心沉淀。

切勿使用通过离心处理（在大约�15,000�x�g�下�10�分钟）不能澄

清的脂血标本。�在�IgE�水平很高的样本中，会在寄生性疾病或�

IgE�骨髓瘤中发现此类内容，如果无抗原过剩现象存在，以�1:20�

的比例稀释后测量，最大检测浓度约为�40,000IU/ml。但是，

单克隆免疫球蛋白有抗原决定簇结构，此结构不同于多克隆免

疫球蛋白，因此，在这样的水平以下，抗原过剩现象将可能造

成�IgE�骨髓瘤患者的样本出现假低的结果。此类样本应按�1:100�

比例稀释后测量。

在BN*�100�和�BN*�II�System�上测量得到�IgE�的浓度大于�40000IU/ml�

时，可能产生假的高值的结果。如果怀疑结果有误，应重新检

测病人的样本。该样本可能含有嗜异性抗体，此抗体在免疫测

定法中可能发生反应，使得测定结果偏高或偏低 3。此检测已

经尽可能使嗜异性抗体的干扰降至最低程度。不过，并不能保

证可以从所有患者标本中完全消除这种干扰。

Siemens�Healthcare�Diagnostics 已经证实，这些试剂可在不同

的分析仪中优化产品性能并确保达到产品规格。Siemens 并不

赞成用户自定义的修改，因为这些修改可能会影响系统性能和

检测结果。用户自己负责验证是否能对这些说明进行修改，以

及是否能在不属于 Siemens 应用表或这些使用说明规定之列的

分析仪上使用试剂。

此测试的结果应当始终结合患者的病史、临床症状和其他结果

进行解释。

由于存在基质效应，实验室间质评标本和质控标本得出的结果

可能与通过其他方法获得的结果不同。因此，可能有必要结合

具体方法的靶值来对这些结果进行评估。

【产品性能指标】

灵敏度

检测的分析灵敏度由参考曲线的下限决定，因此取决于蛋白标

准�SL�中蛋白的浓度。典型的测量范围参考相应系统操作手册。

特异性

所用抗体无交叉反应。



精密度�

精密度试验按照美国全国临床实验标准委员会的指导原则�

EP5-A�5 评估了�3�个水平的对照样本和�2�个水平的人血清样本。

精密度（n=40）

平均值�
(IU�/mL)

试验间�
CV�(%)

试验间�
CV�(%)

总计�
CV (%)

蛋白质控品�SL/L 79.36 2.2 1.5 2.4

蛋白质控品�SL/M 193.25 1.7 1.8 2.3

蛋白质控品�SL/H 520.0 1.7 2.0 2.5

混合血清 1 31.05 3.0 4.1 4.9

混合血清2 630.65 1.7 1.9 2.5

结果通过分析变异系数进行评估（n=40）

方法学比较

通过评价浓度为�14~855IU/mL�的�70�个血清样本，我们比较了

乳胶法免疫球蛋白�E�试剂盒检测方法与一种市场上的�IgE�比浊

测定法。所得线性相关系数为�1.0，y�轴截距为�6.1�IU/mL，斜率

为�1.0。

注意事项

检测引用的特异性能特征值只是典型的值，不能视为�IgE�的规

范值。

【注意事项】

1. 供体外诊断用。

2. 每个捐献者或捐献单位已根据欧盟或 FDA体外诊断法令批准

的检测方法进行了检测并证实其对人免疫缺陷病毒（HIV）1 和

2，肝炎病毒B（HBV）和肝炎病毒C�(HCV)�的检测呈阴性。然而，

由于任何已知的检测方法都无法保证样本中完全不存在传染性

成分，因此所有人源性产品都应当妥善处理。

BN�ProSpec�为�Siemens�Healthcare�Diagnostics 的商标。

*�BN�是�Siemens�Healthcare�Diagnostics 的商标。
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