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C € ZYMUTEST® HIA MonoStrip lgG
Art.Nr. RKO41A

ELISA-Kit zum qualitativen Nachweis Heparin- bzw.
Protaminsulfat-abhangiger Antikorper vom IgG-Isotyp

In vitro-Diagnostikum

VERWENDUNGSZWECK:

Der ZYMUTEST® HIA MonoStrip 1gG ist ein Enzymimmunoassay zum qualitativen Nachweis Heparin-
bzw. Protaminsulfat-abhangiger Antikdrper vom IgG-Isotyp in humanem Plasma, Serum oder anderen
biologischen Fliissigkeiten. Der Test ist zum Gebrauch als in vitro-Diagnostikum bestimmt.

TESTPRINZIP:

Die verdiinnte Probe (humanes Plasma, Serum oder andere biologische Fliissigkeiten) wird zusam-
men mit einem Plattchenlysat in die Vertiefungen der Mikrotiterplatte pipettiert, die mit Protaminsulfat
und einem Uberschuss an unfraktioniertem Heparin beschichtet sind. Unter Nachahmung der Ablaufe,
die sich in vivo abspielen, komplexieren in der Probe bzw. im Plattchenlysat enthaltene Chemokine wie
Pléttchenfaktor 4 (PF4) mit diesem Heparin. Diese spezielle Beschichtung aus Protaminsulfat und
dynamischen PF4:Heparin-Komplexen erlaubt die Bindung von in der Probe vorhandenen Heparin-
bzw. Protaminsulfat-abhéngigen Antikérpern. Nach einem ersten Waschschritt erfolgt die Zugabe
eines Meerrettichperoxidase (HRP)-gekoppelten polyklonalen Antikdrpers, der fiir das humane Fcy-
Fragment und folglich fiir humane Antikdrper vom IgG-Isotyp spezifisch ist. Nach einem zweiten
Waschschritt wird das Peroxidasesubstrat, 3,3',5,5-Tetramethylbenzidin (TMB), in Gegenwart von
Wasserstoffperoxid (H202) zugegeben. Unter diesen Bedingungen férbt sich TMB blau und schidgt
beim Stoppen der Reaktion mit Schwefelséure nach gelb um. Die Farbentwicklung ist direkt proportio-
nal zum Titer Heparin- bzw. Protaminsulfat-abhangiger Antikérper vom IgG-Isotyp in der Probe.

PROBENMATERIAL:

Humanes Plasma mit Trinatrium-Citrat oder Na*-EDTA als Antikoagulanz, humanes Serum oder jede
andere biologische Flissigkeit, in der Heparin- bzw. Protaminsulfat-abhéngige Antikérper vom 19G-
Isotyp vorhanden sein kdnnen.

IM TESTKIT ENTHALTENE KOMPONENTEN:

o COAT: 4 ELISA-Mikrotiterstreifen zu je 8 Vertiefungen, mit einer stabilisierten Beschichtung
aus Protaminsulfat und einem Uberschuss an biologisch verfiigbarem, unfraktioniertem Heparin.
Die Streifen sind in Gegenwart eines Trockenmittels einzeln in Aluminiumbeuteln verpackt.

o SD: 2 Flaschen mit je 12 ml HIA Probenverdiinner, gebrauchsfertig. Enthalt Natriumazid.

o C+: 4 Flaschen HIA IgG Positivkontrolle, lyophilisiert. Durch Rekonstitution mit 0,5 ml HIA Pro-
benverdiinner (SD) erhalt man eine 1:100 vorverdiinnte Positivkontrolle.

e C-: 4 Flaschen Negativkontrolle (humanes Normalplasma), lyophilisiert. Durch Rekonstitution
mit 0,5 ml HIA Probenverdiinner (SD) erhalt man eine 1:100 vorverdiinnte Negativkontrolle.

Anmerkung: Die erwarteten Reaktivitéten der HIA IgG Positivkontrolle (C+) und der Negativkontrolle (C-) variieren von
Charge zu Charge. Sie werden auf dem Datenblatt, das jeder Testpackung beigelegt ist, angefiihrt.

e CLy: 4 Flaschen Plattchenlysat, lyophilisiert. Mit 0,5 ml aqua dest. zu rekonstituieren.
e CD: 1 Flasche mit 10 ml Konjugatverdiinner, gebrauchsfertig.

e |C: 4 Flaschen anti-(h)-Fcy-HRP-Immunkonjugat. Polyklonaler Antikérper, spezifisch fur das
humane Fcy-Fragment, gekoppelt an Meerrettichperoxidase (HRP), lyophilisiert. Mit 2 ml Konju-
gatverdiinner (CD) zu rekonstituieren.

WS: 2 Flaschen mit 12 ml 20-fach konzentrierter Waschldsung.

e TMB: 1 Flasche mit 10 ml Peroxidasesubstrat (3,3'5,5-Tetramethylbenzidin), versetzt mit
Wasserstoffperoxid (H20z), gebrauchsfertig.

o SA: 1 Flasche mit 3 ml Stopplosung (0,45 M Schwefelsaure), gebrauchsfertig.

Anmerkung: Zur Testdurchfilhrung dirfen ausschlieRlich Komponenten aus Testpackungen mit iibereinstimmender
Chargennummer verwendet werden. Es diirfen keine Reagenzien aus Testpackungen mit unterschiedlichen Chargen-
nummern kombiniert werden.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT IM TESTKIT ENTHALTEN SIND:

o 8-Kanal- oder Repetierpipette mit einem Pipettiervolumen im Bereich von 50-300 pl

o Einkanalpipetten mit Pipettiervolumina in den Bereichen von jeweils 0-20, 20-200 und 200-1000
l

« Mikrotiterplattenwascher und -schiittler

o Mikrotiterplattenleser zur Messung bei einer Wellenldnge von 450 nm

e Aqua dest.

VORBEREITUNG, LAGERUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN:

In der Originalverpackung bei 2-8°C gelagert sind die ungedffneten Reagenzien bis zum auf dem
Etikett gedruckten Verfallsdatum haltbar.

o COAT: Den Aluminiumbeutel 6ffnen und die fur die jeweilige Testreihe erforderliche Anzahl an
Mikrotiterstreifen entnehmen. Nach Entnahme aus dem Beutel missen die Streifen innerhalb von
30 Minuten verwendet werden. Zur Lagerung werden nicht bendtigte Streifen in Gegenwart des
Trockenmittels im originalen Aluminiumbeutel verschlossen und im mitgelieferten Druck-
verschlussbeutel verpackt. Unter diesen Bedingungen sind die Streifen 8 Wochen bei 2-8°C
haltbar.

SD: Gebrauchsfertig. Nach dem Offnen kann die Losung, unter Vermeidung jeglicher Kontamina-
tion und Verdunstung, 8 Wochen bei 2-8°C gelagert werden. Enthalt Natriumazid.
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Warnhinweis: Der HIA Probenverdinner (SD) enthélt Natriumazid, das mit Blei- und Kupferarmaturen unter Bildung
hochexplosiver Metallazide reagieren kann. Bei Entsorgung der Lésung in den Ausguss muss mit groRen Wasser-
mengen nachgespiilt werden.

e C+: Den Inhalt der Flasche mit 0,5 ml HIA Probenverdiinner (SD) rekonstituieren. Somit erhéalt
man eine 1:100 vorverdiinnte Positivkontrolle, die einem Plasma entspricht, das Heparin-
abhéngige Antikdrper vom IgG-Isotyp enthalt. Unter Vermeidung jeglicher Kontamination und
Verdunstung ist die rekonstituierte Positivkontrolle 2 Wochen bei 2-8°C und 2 Monate bei
-20°C oder tiefer stabil.

C-: Den Inhalt der Flasche mit 0,5 ml HIA Probenverdiinner (SD) rekonstituieren. Somit erhalt
man eine 1:100 vorverdiinnte Negativkontrolle, die humanem Normalplasma entspricht. Unter
Vermeidung jeglicher Kontamination und Verdunstung ist die rekonstituierte Negativkontrolle 2
Wochen bei 2-8°C und 2 Monate bei -20°C oder tiefer stabil.

CLy: Den Inhalt der Flasche mit 0,5 ml aqua dest. rekonstituieren. Unter Vermeidung jeglicher
Kontamination und Verdunstung ist das rekonstituierte Plattchenlysat 2 Wochen bei 2-8°C und 2
Monate bei -20°C oder tiefer stabil.

Warnhinweis: Die Negativkontrolle (C-) wurde aus humanem Plasma und das Pléttchenlysat (CLy) aus humanem
Plattchenkonzentrat gewonnen. Diese wurden mit validierten Methoden auf HIV-Antikdrper, HBs-Ag und HCV-
Antikdrper untersucht und fir negativ befunden. Kein Test kann jedoch die Abwesenheit von Infektionserregern mit
absoluter Sicherheit garantieren. Samtliche Produkte biologischen Ursprungs miissen deshalb unter Beachtung aller
erforderlichen VorsichtsmaBnahmen als potenziell infektis behandelt werden.

o CD: Gebrauchsfertig. Nach dem Offnen kann die Lésung, unter Vermeidung jeglicher Kontamina-
tion und Verdunstung, 8 Wochen bei 2-8°C gelagert werden. Enthalt 0,05% Kathon CG.

IC: Den Inhalt der Flasche mit 2 ml Konjugatverdiinner (CD) rekonstituieren und bis zur vollstan-
digen Auflésung vorsichtig schitteln. Unter Vermeidung jeglicher Kontamination und Verduns-
tung ist das rekonstituierte Immunkonjugat 24 Stunden bei Raumtemperatur (18-25°C), 4 Wo-
chen bei 2-8°C und 2 Monate bei -20°C oder tiefer stabil.

WS: Fiir 15-30 Minuten im Wasserbad bei 37°C bis zur vollstandigen Auflésung allfalliger Fest-
stoffe inkubieren. Schiitteln und das fiir die Testreihe erforderliche Volumen 1:20 mit aqua dest.
verdiinnen. Aus 12 ml Konzentrat lassen sich folglich 240 ml verdiinnte Waschldsung herstellen.
Nach dem Offnen ist das Konzentrat in der Originalflasche 8 Wochen bei 2-8°C haltbar. Nach
Verdiinnung kann die Waschlsung, unter Vermeidung jeglicher Kontamination und Verduns-
tung, 7 Tage bei 2-8°C gelagert werden. Enthalt 0,05% Kathon CG.

o TMB: Gebrauchsfertig. Nach Offnen kann das Substrat, unter Vermeidung jeglicher Kontaminati-
on und Verdunstung, 8 Wochen bei 2-8°C gelagert werden.

o SA: Gebrauchsfertig.

Warnhinweis: Schwefelséure (SA) ist trotz Verdiinnung auf 0,45 M &tzend und wie &hnliche Chemikalien mit grofter
Vorsicht zu handhaben. Jeglicher Haut- und Augenkontakt ist unter Verwendung von Handschuhen und Schutzbrillen
zu vermeiden.

Anmerkung: Die erforderlichen Testkitkomponenten miissen mindestens 30 Minuten vor Gebrauch auf Raumtempera-
tur (18-25°C) gebracht werden. Nicht benétigte Komponenten sind bei 2-8°C zu lagern. Stabilitatsstudien bei 30°C
haben gezeigt, dass die Testpackungen ohne Beeintrachtigung der darin enthaltenen Komponenten bei Raumtempera-
tur (18-25°C) versendet werden kdnnen.

TESTDURCHFUHRUNG:

Probengewinnung:

Blut (9 Volumenteile) wird vorsichtig in 0,109 oder 0,129 M Trinatrium-Citrat als Antikoagulanz (1
Volumenteil) abgenommen und fiir 20 Minuten bei 2.500 g zentrifugiert. Das aus dem Uberstand
gewonnene Citratplasma muss innerhalb von 24 Stunden getestet werden. Alternativ kann es fiir bis
zu 6 Monate bei -20°C oder tiefer gelagert werden. Das gefrorene Plasma muss vor Gebrauch fir 15
Minuten bei 37°C aufgetaut und innerhalb von 72 Stunden getestet werden. Statt Citratplasma kon-
nen auch Na*-EDTA-Plasma und Serum getestet werden. Ihre Lagerung und Haltbarkeit entsprechen
denen des Citratplasmas.

Proben und Kontrollen:

Proben miissen zur Testung 1:100 mit HIA Probenverdiinner (SD) verdiinnt werden. Bei sehr hohen
Titern Heparin- bzw. Protaminsulfat-abhangiger Antikdrper miissen die Proben in hoherer Verdiinnung
(1:200 oder hoher) getestet werden.

Die Kontrollen (C+ und C-) liegen nach Rekonstitution bereits 1:100 vorverdiinnt vor und missen
zur Testung nicht weiter verdiinnt werden.

Testdurchfiihrung:
Die fiir die Testreihe erforderliche Anzahl an Mikrotiterstreifen aus dem Aluminiumbeutel entnehmen
und in den mitgelieferten Rahmen legen. Dann nach folgendem Schema verfahren:

Reagenz Volumen Vorgehen
Plattchenlysat (CLy), 50 ul In jeweils eine Vertiefung
mit 0,5 ml aqua dest. rekonstituiert L der Mikrotiterstreifen pipettieren
Leerwert (nur Probenverdiinner), o .
Kontrollen (unverdiinnt) oder 200 pl in iffinzlﬁr;n iv:i?izfrlé?]?en
Proben (1:100 verdiinnt) Pip

(Fortsetzung auf der nachsten Seite)



(Fortsetzung von der vorherigen Seite)

Fiir 1 Stunde bei Raumtemperatur (18-25°C) inkubieren23

Waschlosung (WS), 300 pl 5 aufeinanderfolgende Waschschritte
1:20 mit aqua dest. verdiinnt H unter Verwendung eines Waschgerats*
anti-(h)-Fcy-HRP-Immunkonjugat, Unmi s
. . - ’ nmittelbar nach dem letzten Waschschritt in die
mit 2 ml Konjugatverdiinner (CD) rekonsti- 200 pl einzelnen Vertiefungen hinzupipettierens
tuiert
Fiir 1 Stunde bei Raumtemperatur (18-25°C) inkubieren23
Waschlosung (WS), 300l 5 aufeinanderfolgende Waschschritte
1:20 mit aqua dest. verdiinnt H unter Verwendung eines Waschgerats*
. Unmittelbar nach dem letzten Waschschritt in die
Peroxidasesubstrat (TMB) 2004l einzelnen Vertiefungen hinzupipettierents
Fiir 5 Minuten bei I (18-25°C) inkubi 6
. In die einzelnen Vertiefungen hinzupipettieren,
Stoppldsung (SA) Soul um die Farbreaktion zu stoppen®

Zur Stabilisierung der Farbe fiir 10 Minuten bei Raumtemperatur (18-25°C) inkubieren 236
die Absorption bei 450 nm (A4s0) messen’ und jeweils den Leerwert subtrahieren

Anmerkungen:

1. Um eine homogene Antigenbindung zu gewahrleisten miissen die Kontrollen und Proben so rasch wie
moglich und jedenfalls innerhalb von 10 Minuten in die Vertiefungen der Mikrotiterstreifen pipettiert werden.
Etwaige Verzogerungen konnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

. Vor jeder Inkubation ist ein kurzes Durchmischen der Testansétze unter Verwendung eines Mikrotiterplattenschiittlers
empfohlen. Ein Schiitteln wahrend der gesamten Inkubation ist zu vermeiden, da dies zu einer starken Erhéhung der
Reakiivitét fihren kann.

. Jede Inkubation muss bei Raumtemperatur (18-25°C) erfolgen. Eine Inkubation bei < 18°C kann zu einer starken
Erniedrigung, eine Inkubation bei > 25°C zu einer starken Erhthung der Reaktivitat filhren.

4. Im Zuge der Entfernung der Waschlésung nach jedem einzelnen Waschschritt diirfen die Vertiefungen der Mikro-
titerstreifen niemals austrocknen, da dies die an der Platte immobilisierten Komponenten beeintrachtigen konnte.
Deshalb muss das darauffolgende Reagenz so rasch wie mdglich und jedenfalls innerhalb von 3 Minuten nach Ent-
fernung der Waschlosung in die einzelnen Vertiefungen pipettiert werden. Der Mikrotiterplattenwascher muss so
eingestellt sein, dass die Platten schonend gewaschen werden und ein abruptes Entfernen der Waschldsung ver-
mieden wird.

. Die Zugabe des Peroxidasesubstrats von Reihe zu Reihe muss in genau definierten Zeitabstanden erfolgen.
Diese Zeitabsténde mi bei der hlieRenden Zugabe der Stoppldsung eingehalten werden.

6. Wahrend der Inkubationen und hierbei besonders wahrend der Farbentwickiung sollten die Testansétze vor direkter

Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.
7. Bei bichromatischen Messungen kann eine Referenzwellenlange von z.B. 620 oder 690 nm verwendet werden.

QUALITATSKONTROLLE:

Die im Testkit enthaltenen Kontrollen (C+ und C-) ermdglichen die Uberpriifung einer korrekten
Testdurchfiihrung. Die fiir die Kontrollen erwarteten, bei 450 nm ermittelten Absorptionen (Asso)
variieren von Charge zu Charge, liegen aber, sofern der Test bei Raumtemperatur (18-25°C) durch-
gefuihrt wird, immer wie folgt:

[N

w

o

| Positivkontrolle (C+): Aso>1,0 | [ Negativkontrolle (C-): Asso < 0,25 |

Anmerkung: Die fiir die Kontrollen einer bestimmten Charge erwarteten Asso-Werte werden auf dem Datenblatt, das
jeder Testpackung beigelegt ist, angefiihrt und gelten bei einer Testdurchfiihrung bei 20 + 1°C. Wird der Test bei einer
davon abweichenden Temperatur durchgefiihrt, so kénnen sich die gemessenen Asso-Werte von den erwarteten Asso-
Werten unterscheiden.

ANGABE UND INTERPRETATION DER ERGEBNISSE:

Die Proben werden entsprechend der jeweils gemessenen A450-Werte als positiv oder negativ ein-
gestuft. Wurden die Proben starker als 1:100 verdinnt, ist der jeweilige verwendete Verdunnungsfak-
tor zu beriicksichtigen.

Bei einer Testdurchfiihrung bei Raumtemperatur (18-25°C) gelten folgende Bewertungsbereiche:

Negativ: Ass0 0,30
Schwach positiv: 0,30 < Ass0 < 0,50
Positiv: Ass0> 0,50

Anmerkung: Die Temperatur kann einen starken Einfluss auf die Reaktivitat der Testanséatze haben. Wird der Test
nicht bei Raumtemperatur (18-25°C) durchgefiihrt, ist eine Anpassung des Cutoffs zwischen dem negativen und dem
schwach positiven Bewertungsbereich empfohlen. Zu diesem Zweck wird der auf dem Datenblatt, das jeder Test-
packung beigelegt ist, angefiihrte Prozentsatz herangezogen. Dieser Prozentsatz ist chargenabhangig und entspricht
dem Asso-Wert des Cutoffs im Vergleich zum Asse-Wert, der fiir die Positivkontrolle gemessen wird.

ERGANZENDE CHARAKTERISIERUNG POSITIVER PROBEN:

Die Anwesenheit Heparin-abhangiger Antikdrper kann in einem Heparin-Inhibitionstest bestatigt
werden. Zu diesem Zweck werden 500 pl der 1:100 mit HIA Probenverdiinner (SD) verdiinnten Probe
mit 10 pl 100 IE/ml unfraktioniertem Heparin vermischt und der Test wie in obiger Tabelle beschrie-
ben wiederholt. Die hohe Endkonzentration von 2 IE/ml Heparin in der Probe hemmt die Bindung
Heparin-abhangiger Antikdrper an die Mikrotiterplatte. Ein positiver Heparin-Inhibitionstest (Asso-Wert <
50% des im urspriinglichen Testansatz gemessenen Asso-Wertes) bestatigt in den meisten Fallen die
Anwesenheit Heparin-abhangiger Antikdrper.

Umgekehrt schlieRt ein negativer Heparin-Inhibitionstest (Asso-Wert > 50% des im urspriinglichen
Testansatz gemessenen Asso-Wertes) in den meisten Féllen die Anwesenheit Heparin-abhangiger
Antikdrper aus. Er kann jedoch gleichzeitig auf die Anwesenheit Protaminsulfat-abhé&ngiger Antikdrper
hinweisen. Um diese zu bestatigen wird der Test mit der 1:100 mit HIA Probenverdinner (SD) ver-
diinnten Probe wie in obiger Tabelle beschrieben, allerdings ohne Zugabe des Plattchenlysats (CLy),
wiederholt. Ein positives Ergebnis bestatigt die Anwesenheit Protaminsulfat-abhangiger Antikorper.
Ein negatives Ergebnis deutet hingegen auf die Anwesenheit von Antikérpern gegen in der Probe bzw.
im Plattchenlysat enthaltene Chemokine wie PF4, Interleukin 8 (IL-8) oder das Neutrophil-aktivierende
Peptid 2 (NAP2) hin.
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KLINISCHE BEDEUTUNG:

Eine Heparin-induzierte Thrombozytopenie (HIT) vom immunallergischen Typ (Typ Il) kann wéhrend
einer Heparinbehandlung auftreten’? und ist eine der wesentlichen Komplikationen dieser Therapie.
Sie beruht auf der Bildung von Antikérpern, die gegen Protein:Heparin-Komplexe gerichtet sind.
Solche Heparin-abhangige Antikdrper sind in der Lage, Plattchen zu aktivieren, was sowohl eine
Thrombozytopenie als auch thrombotische Ereignisse zur Folge haben kann. Neben Antikdrpern
gegen Heparin im Komplex mit PF4%4 wurden, wenn auch seltener, Antikdrper gegen Heparin im
Komplex mit anderen Chemokinen wie IL-8 und NAP2 beschrieben.® Im Wesentlichen ist eine HIT Typ
Il auf Heparin-abhéngige Antikdrper vom IgG-Isotyp zuriickzufuhren, wahrend Antikdrper der IgA- und
IgM-Isotypen meist asymptomatisch sind. Um das Risiko fiir klinische Komplikationen im Rahmen
einer HIT Typ Il zu bestimmen, kann jedoch ein Screening nach allen drei Isotypen als prognostische
Marker hilfreich sein. Dafiir ist der ZYMUTEST® HIA IgGAM (Art.Nr. RK040D) vorgesehen.

Die Vielfalt an Heparin-abhéngigen Antikdrpern, die fir die Entstehung einer HIT Typ Il verantwortlich
sein kénnen, erklart eventuelle Diskrepanzen zwischen einem klinischen Bild und den Ergebnissen
diagnostischer Teste®® nur teilweise. Protaminsulfat-abhéngige, d.h. gegen Protaminsulfat:Heparin-
Komplexe gerichtete Antikdrper kénnen ein der HIT Typ Il nahezu identisches Krankheitsbild (Pseudo-
HIT) hervorrufen, sind aber durch herkémmliche immunologische und funktionielle Teste nicht nach-
weisbar.® Protaminsulfat wird zur Neutralisation von Heparin, z.B. nach Herzoperationen, eingesetzt.
Ein erhdhtes Risiko fiir eine Pseudo-HIT besteht dann, wenn Protaminsulfat-abhéngige Antikorper
bereits vor der Behandlung mit Protaminsulfat vorhanden sind, z.B. bei wiederholten Herzoperationen,
aber vermutlich auch bei Diabetikern unter Insulintherapie, zumal gewisse Insulinpréparate Protamin-
sulfat als Stabilisator enthalten.1® Nach aktuellem Erkenntnisstand wird nur Protaminsulfat-abhéngigen
Antikdrpern vom IgG-Isotyp klinische Relevanz beigemessen.

TESTSPEZIFITAT UND -CHARAKTERISTIK:

Der ZYMUTEST® HIA MonoStrip IgG verwendet eine stabilisierte Beschichtung aus Protaminsulfat und
einem Uberschuss an biologisch verfiigbarem, unfraktioniertem Heparin. Somit erlaubt er volle Reakti-
vitat mit Heparin- bzw. Protaminsulfat-abhangigen Antikdrpern. Dieses optimierte Testsystem ermdg-
licht hohe Reproduzierbarkeit durch Identifizierung Heparin- bzw. Protaminsulfat-abhangiger Antikor-
per vom |gG-Isotyp, indem die in vivo-Bindungsmechanismen dieser Antikdrper an Protein:Heparin-
bzw. Protaminsulfat:Heparin-Komplexe nachgeahmt werden.

TESTEINSCHRANKUNGEN:

Proben von Patienten, die an Entziindungen, Infektionskrankheiten und Autoimmunerkrankungen
leiden, kdnnen wie in allen Autoantikdrpertesten auch im im ZYMUTEST® HIA MonoStrip 1gG hohe
Hintergrundsignale aufweisen und dadurch als schwach positiv interpretiert werden. In solchen Féllen
empfiehlt sich die Wiederholung des Testes anhand einer Probe aus einer spateren Abnahme.

Die Ergebnisse dieses Testes sollten nicht als alleinige Grundlage fiir eine Klinische Diagnose heran-
gezogen werden. Obwohl ein positives Ergebnis auf die Anwesenheit Heparin- bzw. Protaminsulfat-
induzierter Antikorper hinweist, ist dies noch keine Bestatigung fiir das Vorliegen einer HIT bzw.
Pseudo-HIT.

INTERFERENZEN:

Keine Beeinflussung durch Heparin bis zu 1 IE/ml.

LEISTUNGSMERKMALE:

o Externe Studie: ZYMUTEST® HIA MonoStrip IgG vs. Serotonin Release Assay (SRA) mit n = 174
Proben. Ubereinstimmung bedeutet, dass beide Teste entweder positiv oder negativ waren:

I Ubereinstimmungen | 131 |
I % Ubereinstimmung | 75,29 |

e Externe Zwei-Zentren-Studie: ZYMUTEST® HIA MonoStrip 1gG vs. Asserachrom® HPIA mit n =
243 Proben:

Asserachrom® HPIA
Positiv Negativ
. [ Positiv 33 17
ZYMUTEST® HIA | Negativ m 51
Ubereinstimmung 76%
Ubereinstimmung, positiv 44%
Ubereinstimmung, negativ 90%
Probenanzahl 243
o Beispieldaten zur Reproduzierbarkeit:
Intra-Assay Inter-Assay
Probe n | Am | VK(%) n | As | VK(%)
HIA 1gG Positivkontrolle 6 | 131 [ 307 7| 13 [ T
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