ThermoFisher
SCIENTIFIC

ImmunoCAP
ISAC

E112i

Opracowany przez producenta
testow swoistych IgE ImmunoCAP,
uznawanych za metode referencyjna

w diagnostyce alergii in vitro'




Test ImmunoCAP ISAC

E112i

Do specjalistycznej oceny ztozonych

profili uczuleniowych

Test ImmunoCAP™ ISAC._. .. jest przeznaczony do specjalistycznego zastosowania u starannie

E112iJ

wybranych pacjentow, u ktorych diagnostyka z wykorzystaniem ekstraktow alergenowych

oraz pojedynczych komponentéw alergenowych nie wyjasnia w petni obrazu klinicznego.'*
Umozliwia on zaawansowang ocene, pomagajgca W interpretacji ztozonych profili uczuleniowych,
w tym wielouczuleniowosci, reaktywnosci krzyzowej lub wynikéw niezgodnych z obrazem

klinicznym.

W ramach ekosystemu testéw swoistych IgE ImmunoCAP™, konsekwentnie przywotywanych

w miedzynarodowych wytycznych dotyczgcych alergii,’ test ImmunoCAP ISAC

£115 POSZEIZA

mozliwosci diagnostyczne dzieki zaawansowanemu profilowaniu molekularnemu — szczegdlnie
wtedy, gdy diagnostyka pierwszego rzutu nie wyjasnia w petni obrazu klinicznego.
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Gdy obraz kliniczny
sugeruje wielouczulenie
lub szeroka reaktywnos¢
krzyzowa

Gdy obraz kliniczny nie
koreluje z wczesniejszymi
wynikami badan

Gdy objetosé prébki
jest ograniczona

Badanie multipleksowe
umozliwia uzyskanie
kompleksowego profilu
uczulenia w ramach jednej
analizy, wspierajgc sprawniejsza
interpretacje kliniczng ztozonych
przypadkow. '

Panel klinicznie istotnych
molekut alergenowych moze
wspierac interpretacje
ztozonych lub rozbieznych
wynikow w kontekscie
szerszego profilu uczulenia.??

Do 112 molekut alergenowych
moze by¢ analizowanych
jednoczesnie z zaledwie 30 p
nierozcienczonej surowicy,

CO ufatwia diagnostyke u
pacjentow pediatrycznych oraz
w przypadkach ograniczonej
ilosci materiatu do badania.
Brak ekstraktow alergenowych
ogranicza koniecznos¢
stosowania blokera CCD

i dodatkowych etapdw
rozcienczania.



Klinicznie dobrany
panel molekut
alergenowych

0 udokumentowanej
wartosci
diagnostycznej

Test ImmunoCAP ISAC,, .,
obejmuje 112 molekut

Z 48 roznych zrodet
alergenowych, starannie
wybranych na podstawie
danych literaturowych
wskazujgcych na ich potenc-
jalng wartos¢ w diagnostyce
alergii, ocenie ryzyka reakcji
ogolnoustrojowych oraz
planowaniu postepowania

Z pacjentem.’?

Test ImmunoCAP ISAC

CCD

Lateks

Pokarmy pochodzenia

Pasozyty zwierzecego

Karaluch

Rozt
oztocze Orzechy

i nasiona

112 molekut
z 48 réznych
zrédet alergenowych,?
oznaczanych
z zaledwie 30 pl
nierozcienczonej
surowicy lub osocza;

bez koniecznosci
Zwierzeta blokowania CCD
futerkowe

~ Pszenica
Owoce
Pyltki chwastow

Pytki traw
Pyiki drzew

Plesnie

Rosliny
straczkowe

110 O€jMUje

rozwigzania analityczne i operacyjne
zaprojektowane z mysla o zwiekszeniu
pewnosci oceny ztozonych profili uczuleniowych:

e Analiza komponentowa obejmuje precyzyjnie zdefiniowane molekuty alergenowe,
CO wspiera bardziej jednoznaczng interpretacje profili uczuleniowych'?

e Detekcja fluorescencyjna umozliwia wiarygodny pomiar w szerokim zakresie
dynamicznym, w tym w zakresie niskich i sSrednich stezen IgE, wspierajac wykrywanie

klinicznie istotnych uczulen*

e Powtdrzenie kazdego alergenu w trzech punktach pomiarowych zwieksza pewnosc¢
analityczng zarowno wynikéw dodatnich, jak i uiemnych?

e Niska objetos¢ probki (30 pl) umozliwia diagnostyke u pacjentow pediatrycznych
oraz w przypadkach ograniczonej ilosci materiatu do badania, bez koniecznosci
ponownego pobrania probki*

e Dane sg przetwarzane lokalnie, co pozwala laboratorium zachowac kontrole nad
zarzadzaniem danymi pacjentow



Wartos¢ kliniczna w procesie podejmowania decyzji
diagnostycznych

Profilowanie molekularne pomaga réznicowac¢ uczulenie pierwotne
i reakcje krzyzowe, wspiera stratyfikacje ryzyka oraz planowanie
spersonalizowanego leczenia.?’

Wspiera Wspiera ocene

Wspiera planowanie
precyzyjna i przewidywanie
diagnostyke ryzyka

postepowania
z pacjentem®

Pomaga réznicowac Pomaga oceni¢ ryzyko reakgji Pomaga w podejmowaniu
uczulenia pierwotne ogolnoustrojowych w alergii decyzji dotyczacych strategii
i krzyzowe. pokarmowe;. unikania alergendéw.
Wspiera diagnostyke Pomaga przewidywac rozwaoj Wspiera decyzje dotyczace
alergii IgE-zaleznych. chordb uktadu oddechowego. immunoterapii alergenowej.

* Wyniki testu ImmunoCAP ISAC,, ,, sa pdtilosciowe. Jesli potrzebne sg wyniki ilosciowe, warto
rozwazy¢ uzupetnienie diagnostyki o pojedyncze testy swoistych IgE ImmunoCAP.

Poréwnanie czestosci wykrywania uczulen za pomoca testow SPT, CAP i ISAC
w réznych chorobach alergicznych (na podstawie 7)
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spojowek przyczyny

oraz anafilaksji.8 , , Grupa diagnostyczna

Jako czes¢ portfolio ImmunoCAP™, test ISAC
ztozonym profilem uczuleniowym.'

110 WSpiera diagnostyke molekularng u pacjentow ze



Powtarzalnos¢ analityczna potwierdzona
w 23 niezaleznych laboratoriach®

Spojnosc wynikow pomiedzy laboratoriami ma kluczowe znaczenie dla
dtugoterminowego monitorowania pacjentow, porownywalnosci badan

oraz pewnosci klinicznej.t

W wieloosrodkowej ocenie przeprowadzonej w 23 laboratoriach
wykazano spojne dziatanie testu w réznych warunkach laboratoryjnych.®

‘ Test wykazywat stabilne
dziatanie w réznych
laboratoriach, niezaleznie od
lokalnych warunkow pracy.® , ,

Kategorie:

| REEEN

W sasu<is
0.3 <ISU <3
0IsU

Spojnosc wynikéw w 23 laboratoriach (na podstawie 6)

Probka ujemna 3 Probka dodatnia

Probki 1 i 2 uzyskaly wynik ujemny

od gdry do dotu)

112 molekut alergenowych (alergeny oznaczane na mikromacierzy
ImmunoCAP ISAC przedstawiono w kolejnosci alfabetycznej,

ISU-E: standaryzowane jednostki ISAC dla oznaczen swoistych IgE



Sprawdzona i szeroko udokumentowana
platforma molekularna

21

Ameryka Pdétnocna

Reszta swiata

Region pochodzenia pierwszego autora publikacji dotyczacych ImmunoCAP ISAC

=0 Q &

~
tacznie Oceniano w Ponad 56 000
404 64 krajach badanych
recenzowane na catym pacjentoéw, w tym co
publikacje® Swiecie najmniej 17 000
0sob uczulonych
Staty wzrost liczby publikaciji
pokazuje, ze diagnostyka Dane te wskazujg na utrwalong
komponentowa jest nadal szeroko rolg testu ImmunoCAP ISAC,, .
oceniana na swiecie — zaréwno w diagnostyce alergii oparte;
w rzeczywistej praktyce klinicznej, na wytycznych.'

jak i w badaniach naukowych.



Ustrukturyzowana interpretacja
wynikdow w kontekscie klinicznym

Czytelna interpretacja ma kluczowe znaczenie dla przetozenia ztozonych
profili molekularnych na praktyczne wnioski kliniczne.

Interpretacje wynikow testu ImmunoCAP ISAC,, ., wspiera certyfikowane narzedzie
instalowane lokalnie w laboratorium.** Oprogramowanie opiera sie na danych

z recenzowanych publikacji i pomaga identyfikowac uczulenia pierwotne, profile
reaktywnosci krzyzowej oraz klinicznie istotne profile ryzyka, wspierajgc
jednoczesnie lokalne przetwarzanie danych pacjentow..

Swoistos¢
gatunkowa

Charakterystyka Powigzane
i reaktywnosé
krzyzowa

alergenow objawy

h 4

Graficzna prezentacja wynikow

Cross-reactive components

PR-10 protein

Birch Betv 1 PR-10 protein 9,9 ISU-E ]
Alder Alng1 PR-10 protein 0,8 ISU-E

Hazelnut Cora 1.0401 PR-10 protein 2,4 ISU-E

Peach Prup1 PR-10 protein 0,4 ISU-E

Interpretacja wynikéw

IPhadia™ Xplain software

SUMMARY COMMENTS
This patient has IgE to both species-specific and cross-reactive components. IgE to brazil nut Ber e 1 is associated with risk of
systemic allergic reactions. In general, the higher the sIgE level the greater the likelihood of allergic symptoms.

FOOD COMPONENTS (mainly species-specific)

IgE to brazil nut detected.

Nuts, Seeds & Legumes: IgE to the storage protein(s) brazil nut Ber e 1 is associated with risk of systemic allergic reactions. Many
storage proteins are heat and digestion stable and associated with allergic reactions both to cooked and uncooked food.

AEROALLERGEN COMPONENTS (mainly species-specific)

IgE to birch, timothy, cat, horse and bermuda grass detected (listed in descending IgE concentration).

Pollen: IgE to timothy components may cross-react with similar proteins in other grasses. IgE to bermuda grass Cyn d 1 and timothy
grass Phl p 1 may cross-react. IgE to birch Bet v 1 may cross-react with pollen of related trees and plant foods containing PR-10
proteins (e.g. Rosaceae fruits, peanut, soy, hazelnut, carrot, kiwi or celery).

Animals: Fel d 1 is the main specific cat allergen. Equ c 1 is the main horse allergen. IgE to horse Equ c 1, cat Fel d 4 and mouse Mus
m 1 may cross-react.

FOOD-INHALATION CROSS-REACTIVE COMPONENTS

IgE to food-inhalation cross reactive components detected.

PR-10: IgE to hazelnut Cor a 1.0401 and peach Pru p 1 is associated with local allergic reactions (typically OAS) in patients with
pollen-food-syndrome caused by sensitization to pollen from birch or related trees. Most PR-10 proteins are sensitive to heat and
digestion and cooked food is often tolerated.

Wyniki testu InmunoCAP ISAC,, , sa przedstawiane w ustrukturyzowanym raporcie, ktéry zawiera
szczegotowy przeglad uczulen pierwotnych i reakcji krzyzowych pacjenta oraz ich znaczenia klinicznego.
Utatwia to optymalizacje planu postepowania z pacjentem.

** Oprogramowanie Phadia Xplain. Opracowane na podstawie wynikéw badan oraz danych z recenzowanej literatury naukowej.



Sktad testu ImmunoCAP ISACE112i

112 molekut z 48 réznych zrédet alergenowych,? oznaczanych
z zaledwie 30 pl nierozcienczonej surowicy lub osocza.

Bez koniecznosci blokowania CCD.

Molekuty alergenowe zawarte w tescie ImmunoCAP ISAC E112i

Nazwa molekuty* Nazwa zwyczajowa Nazwa tacinska Rodzina biatek

Pyiki traw

nCynd 1 Trawa bermudzka Cynodon dactylon 1. grupa alergendw traw
rPhlp 1 Tymotka Phleum pratense 1. grupa alergenow traw
rPhip 2 Tymotka Phleum pratense 2. grupa alergenéw traw
nPhlp 4 Tymotka Phleum pratense

rPhl p 5b Tymotka Phleum pratense 5. grupa alergenow traw
rPhip 6 Tymotka Phleum pratense

Phip 7 Tymotka Phleum pratense Polkalcyna

rPhip 11 Tymotka Phleum pratense

rPhip 12 Tymotka Phleum pratense Profilina

Pytki chwastow

nAmb a 1 Ambrozja Ambrosia artemisiifolia

nArt v 1 Bylica Artemisia vulgaris

nArtv 3 Bylica Artemisia vulgaris

nSal k 1 Solanka kolczysta Salsola kali

rChe a 1 Komosa biata Chenopodium album

rMer a 1 Szczyr roczny Mercurialis annua Profilina

rParj2 Parietaria, pomurnik Parietaria judaica Biatko transportujace lipidy (nsLTP)
rPlal1 Babka lancetowata Plantago lanceolata

nCryj1 Szydlica japoriska Cryptomeria japonica

rAln g 1 Olsza czamna Alnus glutinosa Biatko PR-10

rBet v 1 Brzoza Betula verrucosa Biatko PR-10

rBetv 2 Brzoza Betula verrucosa Profilina

rBetv 4 Brzoza Betula verrucosa Polkalcyna

rCor a 1.0101 Leszczyna Corylus avellana Biatko PR-10

nCup a 1 Cyprys Cupressus arizonica

nOlee 7 Drzewo oliwne Olea europaea Biatko transportujace lipidy (nsLTP)
rOle e 1 Drzewo oliwne Olea europaea

rOlee 9 Drzewo oliwne Olea europaea

rPlaa Platan klonolistny Platanus acerifolia

rPlaa 3 Platan klonolistny Platanus acerifolia Biatko transportujace lipidy (nsLTP)

*Litery poprzedzajgce nazwe molekuty oznaczajg zrédto materiatu wyjsciowego: n = natywny, r = rekombinowany, s = syntetyczny.



Molekuty alergenowe zawarte w tescie ImnmunoCAP ISAC E112i, ciag dalszy

Nazwa molekuty* Nazwa zwyczajowa Nazwa tacinska Rodzina biatek

Zwierzeta - naskorek i biatka

rCan f 1 Pies Canis familiaris Lipokalina

rCanf2 Pies Canis familiaris Lipokalina
nCanf3 Pies Canis familiaris Albumina surowicy
rCanf4 Pies Canis familiaris Lipokalina

rCanfb Pies Canis familiaris Esteraza argininowa
rCan f6 Pies Canis familiaris Lipokalina

nEqu c 3 Kon Equus caballus Albumina surowicy
rEquc 1 Kon Equus caballus Lipokalina

rFel d 1 Kot Felis domesticus Uteroglobina

rFel d 2 Kot Felis domesticus Albumina surowicy
rFel d 4 Kot Felis domesticus Lipokalina

rMus m 1 Mysz Mus musculus Lipokalina

Mikroorganizmy

rAlt a 1 Alternaria Alternaria alternata

rAlt a 6 Alternaria Alternaria alternata Enolaza

rAsp f 1 Aspergillus Aspergillus fumigatus

rAsp f 3 Aspergillus Aspergillus fumigatus

rAsp f 6 Aspergillus Aspergillus fumigatus Manganowa dysmutaza ponadtlenkowa
rClah 8 Cladosporium Cladosporium herbarum

nDer f 1 Roztocze kurzu domowego Dermatophagoides farinae

rBlot5 Roztocze kurzu domowego Blomia tropicalis

rDer f 2 Roztocze kurzu domowego Dermatophagoides farinae

rDer p 1 Roztocze kurzu domowego Dermatophagoides pteronyssinus

rDer p 2 Roztocze kurzu domowego Dermatophagoides pteronyssinus

rDerp 10 Roztocze kurzu domowego Dermatophagoides pteronyssinus Tropomiozyna

rDer p 23 Roztocze kurzu domowego Dermatophagoides pteronyssinus Biatko podobne do perytrofiny
rLepd 2 Roztocze przechowalniane Lepidoglyphus destructor

Owady

nBlag 7 Karaczan Blattella germanica Tropomiozyna

rBlag 1 Karaczan Blattella germanica

rBla g2 Karaczan Blattella germanica

rBlagb Karaczan Blattella germanica

Pasozyty

rAni s 1 Anisakis Anisakis simplex Inhibitor proteazy serynowe;j
rAni s 3 Anisakis Anisakis simplex Tropomiozyna

*Litery poprzedzajgce nazwe molekuty oznaczajg zrodto materiatu wyjsciowego: n = natywny, r = rekombinowany, s = syntetyczny.



Molekuty alergenowe zawarte w tescie InmunoCAP ISAC E112i, ciagg dalszy

Nazwa molekuty*

Nazwa zwyczajowa

Nazwa tacinska

Rodzina biatek

Alergeny zawodowe

nGal-alfa-1,3-Gal
nMUXF3

rHev b 1

rHev b 3

rHev b &

rHev b 6.02

rHev b 8

Pokarmy

Alfa-Gal

Epitop cukrowy bromelainy

Lateks
Lateks
Lateks
Lateks
Lateks

Thyroglobuline, bovine

Hevea brasiliensis
Hevea brasiliensis
Hevea brasiliensis
Hevea brasiliensis

Hevea brasiliensis

Marker CCD

Profilina

nGal d 1
nGald 2
nGal d 3
nGal d 5
nBos d 4
nBos d 5
nBos d 6
nBos d 8
nBos d lactoferrin
rGad c 1
rPenm 1
nPenm 2
rPenm 4
rAna o 2
rAna o 3
rBer e 1
nCor a9
rCor a 1.0401
rCora8
rCora 14
rdugr 1
ndugr 3
rSesi1
rAra h 1
rArah 2
rArah 3
rArah 6
rArah 8
rArah 9
nGly m 5
nGly m 6
rGly m 4
nFag e 2
nTriaaA_Tl
rTria 14
rTria 19.0101

Biatko jaja kurzego
Biatko jaja kurzego
Biatko jaja kurzego

Z6ttko jaja/mieso kurczaka

Mileko krowie

Mieko krowie

Mleko i mieso krowie

Mleko krowie
Mileko krowie
Dorsz

Krewetka
Krewetka
Krewetka
Orzech nerkowca
Orzech nerkowca
Orzech brazylijski
Orzech laskowy
Orzech laskowy
Orzech laskowy
Orzech laskowy
Orzech wioski
Orzech wioski
Sezam

Orzech ziemny
Orzech ziemny
Orzech ziemny
Orzech ziemny
Orzech ziemny
Orzech ziemny
Soja

Soja

Soja

Gryka

Pszenica
Pszenica

Pszenica

Gallus domesticus
Gallus domesticus
Gallus domesticus
Gallus domesticus
Bos domesticus
Bos domesticus
Bos domesticus
Bos domesticus
Bos domesticus
Gadus callarias
Penaeus monodon
Penaeus monodon

Penaeus monodon

Anacardium occidentale

Anacardium occidentale

Bertholletia excelsa
Corylus avellana
Corylus avellana
Corylus avellana
Corylus avellana
Juglans regia
Juglans regia
Sesamum indicum
Arachis hypogaea
Arachis hypogaea
Arachis hypogaea
Arachis hypogaea
Arachis hypogaea
Arachis hypogaea
Glycine max
Glycine max

Glycine max

Fagopyrum esculentum

Triticum aestivum
Triticum aestivum

Triticum aestivum

Owomukoid

Owalbumina
Konalbumina/Owotransferyna
Liwetyna/Albumina surowicy
Alfa-laktoalbumina
Beta-laktoglobulina

Albumina surowicy

Kazeina

Transferyna

Parwalbumina

Tropomiozyna

Kinaza argininowa
Sarkoplazmatyczne biatko wiazace wapn
Biatko zapasowe, 11S globulina
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko zapasowe, 11S globulina
Biatko PR-10

Biatko transportujace lipidy (nsLTP)
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko transportujace lipidy (nNsLTP)
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko zapasowe, 7S globulina
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko zapasowe, 11S globulina
Biatko zapasowe, 2S albumina
Biatko PR-10

Biatko transportujace lipidy (nsLTP)
Biatko zapasowe, beta-konglicyna
Biatko zapasowe, glicyna

Biatko PR-10

Biatko zapasowe, 2S albumina
Inhibitor alfa-amylazy/trypsyny
Biatko transportujace lipidy (nNsLTP)
Omega-5 gliadyna

*Litery poprzedzajace nazwe molekuty oznaczaja Zzrodto materiatu wyjéciowego: n = natywny, r = rekombinowany, s = syntetyczny.



Molekuty alergenowe zawarte w tescie InmunoCAP ISAC E112i, cigg dalszy

Nazwa molekuty* Nazwa zwyczajowa Nazwa tacinska Rodzina biatek

nAct d 1 Kiwi Actinidia deliciosa

nAct d 2 Kiwi Actinidia deliciosa Biatko taumatynopodobne

nActd 5 Kiwi Actinidia deliciosa

rActd 8 Kiwi Actinidia deliciosa Biatko PR-10

rApig 1 Seler Apium graveolens Biatko PR-10

rMal d 1 Jabtko Malus domestica Biatko PR-10

rPrup 1 Brzoskwinia Prunus persica Biatko PR-10

rPrup 3 Brzoskwinia Prunus persica Biatko transportujace lipidy (nsLTP)

*Litery poprzedzajace nazwe molekuty oznaczajg zrodto materiatu wyjsciowego: n = natywny, r = rekombinowany, s = syntetyczny.



ThermoFisher

SCIENTIFIC

Test ImmunoCAP ISAC,,,,., jako czes¢ portfolio ImmunoCAP, tgczy referencyjng metode oznaczania swoistych IgE
z zaawansowang diagnostyka molekularng. Wspiera specjalistow w interpretaciji ztozonych profili uczulenia, opierajac sie
na rygorze analitycznym i udokumentowanej walidacji kliniczne;.

Informacje produktowe o tescie ImmunoCAP ISAC

E112i
Nr artykutu Nazwa produktowa
81-1020-01 ImmunoCAP ISAC,, ,,, assay
81-1010-01 ImmunoCAP™ ISAC Starter Pack
81-1021-01 ImmunoCAP™ ISAC E Control
81-1022-01 ImmunoCAP™ |SAC E Detection Antibody
81-1002-01 LuxScan™ 10K Microarray Scanner
81-1009-01 Phadia™ MIA software
81-1013-01 Phadia Xplain software

Oficjalny dystrybutor na terenie Polski
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