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HIT-DIAGNOSTIK

Die ZYMUTEST™ HIA Enzym-Immunoassays decken die gesamte Breite Heparin-induzierter Antikdrper ab,
die an der Entwicklung einer Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT) bzw. einer Heparin-induzierten
Thrombozytopenie mit Thrombose (HITT) beteiligt sind. Bisherige Resultate zeigen zudem hochpositive
Ergebnisse bei Vakzin-induzierter immunogener thrombotischer Thrombozytopenie (VITT). Dank der
speziellen Beschichtung mit Protaminsulfat erlauben die Testkits auch den Nachweis Protaminsulfat-
induzierter Antikorper, die ein der HIT/HITT nahezu identisches Krankheitsbild (Pseudo-HIT) hervorrufen
kénnen und durch herkémmliche funktionelle und immunologische Teste nicht nachweisbar sind.

ZYMUTEST™ HIA, IgGAM Screening bestimmt die Gesamtheit der Isotypen und erzielt somit die hochste
Sensitivitat. Es ist der bevorzugte Test fiir eine friihzeitige Bestimmung Heparin-induzierter Antikérper, um das
Risiko der Entwicklung einer HIT/HITT abzuschétzen.

ZYMUTEST™ HIA, IgG erfasst spezifisch Antikorper vom IgG-Isotyp, dem die starkste Korrelation mit der
Entwicklung einer HIT/HITT bzw. Pseudo-HIT zugeschrieben wird. Dieser Test erlaubt die Bestatigung des
klinischen Verdachtes bzw. der Diagnose einer HIT/HITT bzw. Pseudo-HIT. Antikérper vom IgM- und IgA-
Isotyp werden nicht miterfasst.

ZYMUTEST™ HIA, IgG, IgA, IgM dient der vollstandigen Isotypisierung Heparin-induzierter Antikorper in
Patienten mit Risiko fur bzw. Verdacht auf eine HIT/HITT.

TESTPRINZIP

i
Protaminsulélt g OmFH BESCHICHTUNG
o
SLLS
A
£ -
ELISA-Platte ] L8 NAP2

- A L0
o O

&~ 2] % P
P 0 L o EEOBERSREIRkhanl fask ANTIKORPERBINDUNG
ELISA-Platte

ELISA-Platte

Messung bei 450 nm (A 450) FARBENTWICKLUNG

-

TESTDURCHFUHRUNG
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TESTANSATZ MIT HEPARINUBERSCHUSS

Die Anwesenheit Heparin-induzierter Antikorper kann in einem Heparin-Inhibitionstest bestatigt werden. Dazu
wird die Probe mit hochkonzentriertem unfraktioniertem Heparin vermischt und der Testansatz wiederholt. In
dieser hohen Konzentration hemmt das Heparin die Bindung Heparin-induzierter Antikdrper an die
Mikrotiterplatte. Ein positiver Heparin-Inhibitionstest (Asso-Wert <50% des im urspriinglichen Testansatz
gemessenen Asso-Wertes) bestétigt in den meisten Fallen die Anwesenheit Heparin-induzierter Antikdrper.

TESTANSATZ OHNE PLATTCHENLYSAT

Umgekehrt schliel3t ein negativer Heparin-Inhibitionstest (Asso-Wert >50% des im urspriinglichen Testansatz
gemessenen Asso-Wertes) in den meisten Fallen die Anwesenheit Heparin-induzierter Antikdrper aus. Er kann
jedoch gleichzeitig auf die Anwesenheit Protaminsulfat-induzierter Antikérper hinweisen. Um diese zu
bestétigen, wird der Testansatz ohne Zugabe des Platichenlysats wiederholt. Ein positives Ergebnis bestatigt
die Anwesenheit Protaminsulfat-induzierter Antikorper.

DIAGNOSTISCHER ALGORITHMUS BEI VERDACHT AUF HIT/HITT BZW. PSEUDO-HIT

HERKOMMLICHER TESTANSATZ

Ausso <0,3 0,3< Ays0 <0,5 Ass0 >0,5
Keine Antikérper Vermutlich keine Antikérper Antikoérper vorhanden
Testansatz mit einer Anti-PF4/Heparin
Probe vom Tag danach T e
wiederholen Anti-IL-8/Heparin
Anti-NAP2/Heparin
Anti-Protaminsulfat
Anti-Protaminsulfat/Heparin
Anti-PF4

—

TESTANSATZ MIT HEPARINUBERSCHUSS

Inhibition >50% Inhibition <50%
Anti-PF4/Heparin Anti-Protaminsulfat/Heparin
oder seltener: oder seltener:
Anti-IL-8/Heparin Anti-Protaminsulfat
Anti-NAP2/Heparin Anti-PF4

~

TESTANSATZ OHNE PLATTCHENLYSAT

Aus0 <0,5 Ass0>0,5
Anti-PF4 Anti-Protaminsulfat/Heparin
Anti-IL-8 oder seltener:
Anti-NAP2 Anti-Protaminsulfat
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TESTKITS

ZYMUTEST™ HIA, IgG C€ RKO40A (Mikrotiterplatte mit 12x8 Vertiefungen)

RKO041A (Kleinpackung mit 4 Einzelstreifen)

Enzym-Immunoassay zum Nachweis Heparin- und Protaminsulfat-induzierter Antikérper vom IgG-Isotyp in
humanem Plasma, Serum oder anderen biologischen Flissigkeiten. Dieser Test bestimmt ausschlie3lich Antikdrper
vom IgG-Isotyp, denen die starkste Korrelation mit der Entwicklung einer HIT/HITT bzw. Pseudo-HIT zugeschrieben
wird, und erlaubt somit die Bestatigung des klinischen Verdachtes bzw. der Diagnose. Antikdrper vom IgM- und
IgA-Isotyp werden nicht miterfasst. Der Testkit kann auch zur Bestatigung des klinischen Verdachts bzw. der
Diagnose einer Vakzin-induzierten immunogenen thrombotischen Thrombozytopenie (VITT) verwendet werden.

Kitkomponenten Kitkomponenten Kleinpackung Testmerkmale

12x8 Mikrovertiefungen 4 Einzelteststreifen mit je 8 Vertiefungen Testdauer: 2h15
2x HIA Probenpuffer 2x HIA Probenpuffer Cutoff-Wert: Ass0>0,30
3x HIA IgG-Positivkontrolle 4x HIA IgG-Positivkontrolle Messbereich: Auso bis zu 3,0
3x Negativkontrolle 4x Negativkontrolle Intra-Assay-VK: 4-6%
3x Plattchenlysat 4x Plattchenlysat Inter-Assay-VK: 5-8%

3x Anti-lgG (Fcy)-HRP-Immunkonjugat

4x Anti-lgG (Fcy)-HRP-Immunkonjugat

1x Konjugatpuffer

1x Waschpuffer

1x TMB-Substrat

1x 0,45M Schwefelsdure

1x Konjugatpuffer

2x Waschpuffer

1x TMB-Substrat

1x 0,45M Schwefelsaure

WEITERE TESTKITS

Bezeichnung Verpackungseinheit Artikelnummer

ZYMUTEST™ HIA, IgGAM Screening 12x8Vertiefungen RK040D
ZYMUTEST™ HIA, IgGAM Screening 4x8Vertiefungen RK041D
ZYMUTEST™ HIA, IgM 12x8Vertiefungen RK040B
ZYMUTEST™ HIA, IgA 12x8Vertiefungen RK040C
ZYMUTEST™ HIA, 1gG, IgA, IgM 12x8Vertiefungen RKO040E
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