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Uso Pretendido

O ensaio OPTIGEN é um teste “in vitro” para uso na determinagéo
semiquantitativa das concentracdes de IgEs especificas para
determinados alergenos no soro humano.

Resumo e Explicacdo do Teste

A Imunoglobulina E é uma classe distinta de anticorpos séricos
mediadores das reaccdes de hipersensibilidade de tipo 1, também
conhecidas como alergia atépica.

Os linfécitos B imunocompetentes, quando estimulados por um antigénio
(alergeno), produzem anticorpos IgE especificos contra os alergenos, que
se combinam com os receptores de superficie dos mastécitos e dos
leucdcitos basdéfilos.

Se 0 mesmo alergeno é re-introduzido para o sistema por via inalatéria,
por ingestdo ou por contacto dérmico, liga-se a esses anticorpos ja ligados
as células. Isto activa a desgranulagao das células e a libertacéo de
aminas vasoactivas para os tecidos circundantes. As aminas vasoactivas,
como a histamina, sdo responsaveis pela contracgdo do musculo liso dos
brénquios, prurido cutaneo, inchago local, e perda dos fluidos
extracelulares através das barreiras mucosas, que caracterizam as
reaccdes de hipersensibilidade de tipo 1.

As manifestacGes clinicas mais comuns das reacgées de
hipersensibilidade de tipo 1 incluem sinusite, asma, dermatite, urticaria e,
em casos mais raros, choque anafilactico.

O doseamento do nivel de IgE especifica do alergeno do doente, em
conjunto com a avaliagéo clinica, é valioso no diagndstico e tratamento da
alergia atépica.

Principio do Procedimento

O ensaio OPTIGEN utiliza um dispositivo pequeno de plastico, conhecido
como uma pette (pipeta de pogos), que permite a exposi¢éo simultanea do
soro dos pacientes com varios alergenos ou misturas de alergenos. A
pette é constituida por uma fase-sélida de poliestireno e de pequenas
lentes integradas, e também um controlo negativo (branco) e um controlo
positivo do procedimento.

O procedimento do ensaio OPTIGEN é o seguinte: primeiro, fazer uma
lavagem a pette. Depois a pette é enchida com o soro. Durante a
incubacéo, a IgE sérica liga-se ao alergeno que reveste os pogos. Depois
da incubacao a pette é lavada com a solucéo tamponada, para remover
componentes do soro que ndo foram ligados .

A seguir a pette é enchida com IgE marcada enzimaticamente. Este
anticorpo liga-se a IgE ja ligada aos pocos.

Depois da segunda lavagem, a pette é enchida com uma mistura de
fotoreagentes que reagem com o anticorpo para produzir luz gerada
quimicamente (quimioluminiscéncia). A guantidade de luz emitida por
cada poco é directamente proporcional a quantidade de IgE especifica do
alergeno contida no soro do doente.

Reagentes / Componentes
Ensaio OPTIGEN

Conservar entre 2-8°C durante o prazo de validade. Nao congelar.

Descricdo do Componente Cada kit de 20 testes contém

Pettes de pocgos
A pette contém uma fase sélida de poliestireno,
com pequenas lentes contendo um alergeno ou mistura
de alergenos.

20 pettes

Tampao de Lavagem (Concentrado) 2 frascos, 50 ml cada
Solucao que depois de diluida contém:
Soro fisiolégico com tampéo fosfato 0,01M,
Tween 20 0,1%, e azida de sédio 0,001%.
Anticorpo IgE 1 frasco, 16 ml
Solugéo azul constituida por:

IgE de cabra anti-humana marcada enzimaticamente,

soro fisiolégico com tampao

Fosfato 0,01M, pH 7,2, estabilizantes de proteina
Proclin® 0,1% como conservante.

Fotoreagente AB 1 frasco, 8ml
Solugédo contém:

3.aminoftahidrazida 7-15 mM (luminol)
Enhancer 5-25uM e tampéo de

Borato 0,05M, pH 9,4

Fotoreagente CD 1 frasco, 8ml
Solugdo contém:

Laranja de etilo 0,00125M
Peroxido de hidrogénio 0,002M
Rolhas (superior) 22 rolhas
Rolhas pretas para a parte superior
das pettes

Rolhas (inferior) 22 rolhas
Rolhas brancas para a parte inferior

das pettes

Precaucdes

e O ensaio OPTIGEN destina-se a ser utilizado em diagnéstico “in
vitro”.

e O concentrado da solucéo de lavagem, contém azida de s6dio como
conservante. Foi documentado que a azida de sédio reage com
chumbo ou cobre da canalizagdo, formando azidas metalicas
potencialmente explosivas. Assim, quando se utiliza este reagente
devera ter-se o cuidado de enxaguar sempre com um volume
adequado de agua, para prevenir a formacéo das azidas metalicas
no sistema de calnalizag:?\o.8

o Nao utilize os componentes do kit apds a data de validade, indicada
em cada componente.

e Os componentes do kit s&o um conjunto. Ndo misture reagentes com
outros kits de lotes diferentes.

e Foi documentado que contaminagéo com lixivia, interfere com o
teste.

ﬂ Preparacéo dos Reagentes

Tampao de lavagem:

. Permitir que o concentrado do Tampao de Lavagem atinja a
temperatura ambiente. Confirmar que todos os cristais de sal
dissolveram. Se existirem cristais remanescentes, colocar o frasco,
bem fechado, numa proveta de 4gua morna até que todos os
cristais dissolvam.

. Lavar o frasco da solucdo de lavagem e a tubagem com agua
destilada.

. Com suavidade, inverter o frasco do concentrado da solugdo de
lavagem varias vezes para misturar.

e Deitar o contetido do frasco da solug&o de lavagem (50ml) para o
frasco dispensador de 2I.



e Adicionar dgua destilada ou desionizada até a marca de 1000 ml.

e Misturar completamente.

e Uma vez preparado o tamp&o é estavel durante 1 més quando
armazenado a temperatura ambiente (20-25°C) ou refrigerado (2-
8°C).

Anticorpo:

e Permitir que o anticorpo atinja a temperatura ambiente antes de usar.

e Com suavidade inverter o frasco do anticorpo antes de usar.

e O anticorpo é estavel até a data indicada no rétulo conservado sob
refrigeragéo (2-8°C), enquanto néo for utilizado.

e Um frasco de anticorpo é suficiente para vinte (20) pettes de
OPTIGEN.

Mistura de Fotoreagentes:

e Permita que os fotoreagentes AB, e CD atinjam a temperatura
ambiente antes de utilizar.

e Usar uma micropipeta com pontas descartaveis, misturar partes
iguais dos fotoreagentes AB e CD. Medir 250 pul de cada
fotoreagente AB e CD, para cada pette. Medir para um recipiente
descartavel.

NOTA: Para evitar a contaminacgao dos reagentes, utilizar uma
ponta descartavel nova para cada fotoreagente.

e Rodar cuidadosamente o recipiente para misturar o reagente.

NOTA: O fotoreagente depois de misturado, deve ser usado

imediatamente para obter os melhores resultados.

Instrucdes de Armazenamento

e Armazenar o kit entre 2-8°C. Quando armazenado como indicado, os
componentes podem ser usados até as datas indicadas nos rétulos
cada componente.

e Nao congele os componentes do kit..

e As pettes encontram-se acondicionadas num saco de plastico com
um agente exsicante, o qual deve ser correctamente fechado, depois
de cada uso. Quando armazenadas no saco fechado entre 2-8°C, as
pettes sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo.

e Na&o utilizar componentes do kit se houver sinais de deterioracéo.
Sinais de deteriorag¢&o incluem um odor pouco usual, turvagéo e
outros sinais de contaminagéo.

E Colheita e Preparacao das Amostras

Manipular todas as amostras dos doentes e os componentes do kit, como
recomendado para qualquer amostra de sangue ou soro humano
potencialmente infeccioso. Siga as Precaug8es Universais ou outras
orientacdes estabelecidas na instituicdo, sempre que manuseie amostras
de doentes.”*

O volume minimo de soro humano requerido por cada teste é o seguinte:

500 pl de soro para a pette de 36 alergenos
300 pl de soro para a pette de 20 alergenos

O protocolo seguinte deve ser usado para a colheita, preparacéo e
armazenamento do soro, para uso no teste OPTIGEN:

1. Colher uma amostra de sangue venoso para um tubo separador de

soro de 10 ml ou para um tubo de tampa vermelha . O doente nédo

necessita de estar em jejum. Nao sdo necessarias nenhumas

preparacOes especiais.

NOTA: Os tubos separadores de soro (TSS) contém um

material inerte que separa o soro das células quando

centrifugado. A hemdélise pode afectar negativamente o

desempenho do ensaio OPTIGEN.

Inverter o tubo da colheita 3-5 vezes.

Identificar o tubo com o nome do doente e a data da colheita.

Deixe o sangue coagular no tubo original durante 2 horas (ou até a

coagulagdo ocorrer) a temperatura ambiente.

5. Centrifugar o sangue coagulado durante 10 a 20 minutos a 2000-
3000 x g ou 2500-3600 rpm no tubo original.

6. Transferir o soro para um tubo novo de plastico, com identificagdo
apropriada.

7. As amostras de soro podem ser armazenadas uma semana entre 2-
8°C. Para periodos mais longos, congelar as amostras a -20°C.

Eall e

NOTA: Evitar congelar e descongelar repetidamente as amostras.
Homogeneizar completamente as amostras depois de
descongeladas, antes de centrifugar. Depois de retirar as amostras
do local de conservacéo e imediatamente antes de iniciar o teste, as
amostras devem ser re-centrifugadas durante 10-20 minutos a 2000-
3000x g ou 2500-3600 rpm.

B} Procedimento do Ensaio

Consultar a sec¢do do OPTIGEN no Technical Binder/User Guide para
obter as instrugBes completas sobre como realizar o ensaio.

Materiais Incluidos:
Ensaio OPTIGEN (ver a secgdo 4, REAGENTES/COMPONENTES)
Materiais necesséarios mas néo incluidos
e Kit do equipamento CLA, incluindo:
- Suporte para as amostras, para até 40 pettes.
- Depdsito para o esgoto.
- Frasco graduado para dispensar o tampéao de lavagem, de 2.
- Recipientes descartaveis para os reagentes, 10ml.
- Seringa de 3cc (fecho luer).
- Pipeta de volume fixo, electrénica ou manual.
. Proveta ou frasco graduado, de 1l para preparar o tampéao de
lavagem.
¢ Agua desionizada ou destilada.
Tubos de colheita, separador de soro ou com tampa vermelha, de
10ml ou 5 ml.
Centrifuga com capacidade de 2000-3000 x g ou 2500-3600 rpm.
Tubos de ensaio de plastico para preparacao das amostras.
Toalhas de papel absorvente.
Papel higiénico.
Aparelho MAST CLA 1 Luminometer

Preparacgéo das Pettes e das Amostras dos Doentes

1. Recentrifugar os soros durante 10-20 minutos a 2000-3000 x g
ou 2500-3600 rpm imediatamente antes de usar. (ver a secgao
8, Colheita e Preparagéo das Amostras)

2. Retirar as pipetas (uma por cada amostra) do saco de plastico.

3. Fechar o saco e colocar de novo no frigorifico.

4. Identificar a pette na parte de trds com o nome/nimero do
doente.

NOTA: Conservar o kit entre 2-8°C, quando ndo esta em uso.

Procedimento

A. Preparar o tampé&o de lavagem conforme as instru¢gdes da secgao
(Preparacao de Reagentes)

B. Rehidratar as Pettes

1. Preencher o tubo da frasco dispensador com tampéo de
lavagem, até todas as bolhas serem removidas.

2. Fixar o tubo da solugdo de lavagem a parte superior da primeira
pette.

3. Lavar cada pipeta uma vez, com 10ml solu¢&o premindo uma vez
com forca moderada a bomba do dispensador.

NOTA: Deixar cada pette escoar completamente, antes de

continuar para o passo seguinte.

C. Encher a pette com soro

1. Bater a ponta da pette no papel absorvente, para remover qualquer
liquido residual.

2. Fixar a seringa de 3cc a parte superior da pipeta.

3. Inserir a ponta da seringa na amostra. Evitar qualquer precipitacdo
e/ou camada lipidica.

4. Lentamente puxar o émbolo da seringa para aspirar o soro até cobrir
completamente a Gltima janela. Verificar que ndo existem
bolhas de ar.

NOTA: Confirmar que o soro cobre completamente a janela do

controlo positivo.

D. Tapar eincubar as pipetas

1. Com a seringa ainda fixa a parte superior da pette, colocar a
rolha branca na parte inferior da pette.



2. Retirar a seringa e colocar a rolha preta na parte superior da pette.
Nota: As rolhas devem ser empurradas completamente para
evitar derrames.

E. Escoar o soro
1. Retirar a rolha inferior de cada pette e colocar a pette novamente no
suporte.
2. Retirar a rolha superior de cada pette e deixar escoar para o
deposito.
3. Enxugar as rolhas e guardar para 0s passos seguintes.

F. Lavagem das pettes

1. Preencher o tubo da garrafa de lavagem com solugéo, até todas as
bolhas de ar sairem.

2.  Fixar o tubo da solucéo de lavagem a parte superior da primeira
pette.

3. Lavar cada pette com 10ml, premindo uma vez a bomba do
dispensador (utilizar forca moderada).
NOTA: Permitir o escoamento completo de cada pette antes de
continuar para o préximo passo.

G. Encher pettes com anticorpo

1. Deixar os reagentes atingirem a temperatura ambiente.

2. Agitar suavemente o anticorpo antes de o usar.

3. Para evitar contaminagdo do anticorpo, transferir um pouco de
anticorpo para um copo descartavel ou outro recipiente.

4. Bater a ponta da pette em papel absorvente, para remover qualquer
solucgédo de lavagem residual.

5. Fixar a seringa de 3cc a parte superior da pette.

6. Colocar a parte inferior da pette no recipiente descartavel com o
anticorpo.

7. Lentamente puxe o émbolo da seringa para aspirar o anticorpo, até
cobrir completamente a Ultima janela.
NOTA: Confirmar que a Ultima janela estd completamente
coberta de anticorpo. Isto evita a formagao de bolhas que
podem interferir com os resultados do teste.

H. Tapar e incubar as pipetas

1. Com a seringa ainda fixa a parte superior da pette, colocar a rolha
branca na parte inferior da pette.

2. Retirar a seringa e colocar a borracha preta na parte superior da
pette.

3. Colocar as pettes na posi¢éo vertical no suporte (workstation).
Incubar durante 2 horas a temperatura ambiente (marcar o tempo
de incubacéo).

NOTA: Manter o kit entre 2-8°C quando ndo esta em uso.

I. Escoar o anticorpo
1. Retirar a rolha inferior de cada pette e colocar novamente no
suporte.
2. Retirar a rolha superior de cada pette e deixar escoar para o
deposito. Anotar a hora a que terminou a incubacéao.
3. Enxugar as rolhas e guardar, para os passos seguintes.

J. Lavagem das pettes

1. Preencher o tubo do frasco do tampéao de lavagem com solugédo até
todas as bolhas de ar sairem.

2.  Fixar o tubo da solugéo de lavagem a parte superior da primeira
pette.

3. Lavar cada pette com 10ml de tampao de lavagem, premindo uma
vez a bomba dispensadora (utilize forca moderada).
NOTA: Permitir o escoamento completo de cada pette antes de
continuar para o pr6ximo passo.

K. Preparar a Mistura dos Fotoreagentes
1. Preparar a mistura dos Fotoreagentes como indicado na Secgao 6,
PREPARACAO DOS REAGENTES.

NOTA: Permitir que os fotoreagentes atinjam a temperatura
ambiente, antes de usar.

NOTA: O fotoreagente depois de misturado deve ser usado
imediatamente, para obter os melhores resultados.

L. Encher as Pettes com a Mistura dos Fotorreagentes
1. Bater a ponta da pette em papel absorvente, para remover qualquer
solugédo de lavagem residual.

2. Fixar a seringa de 3cc a parte superior da pette.

3. Inserir a ponta da pette no fotoreagente.

4. Lentamente puxe o @émbolo da seringa para aspirar o fotoreagente
até encher a pipeta, completamente.

NOTA: Confirmar que o fotoreagente cobre completamente a

Gltima janela.

M. Colocar as Rolhas

1. Com a seringa ainda fixa a parte superior da pette, coloque a

rolha branca na parte inferior da pette.

2. Retire a seringa e coloque a rolha preta na parte superior da
pette.
Verificar que néo existe liquido derramado.
Limpar da parte externa das pettes qualquer resto de
fotoreagente.

rpw

N. Incubar as pettes durante 10 minutos
1. Imediatamente depois de encher a primeira pette, continuar
encher o resto das pettes. Esperar até o marcar 10 minutos no
temporizador e relégio tocar.
2. Ver asecgéo da operagdo do Luminometer na parte “Leitura”
para mais informagao.

O. Fazer a Leiturano CLA-1 Luminometer

NOTA: Nunca abrir o CLA-1 Luminometer. Se o abrir, a garantia
do instrumento é anulada, o CLA-1 Luminometer fica inoperativo
e necessita ser ajustado na fabrica, e o operador fica sujeito a
lesbes pessoais graves.

1. Colocar a pette na cassete.

a. Colocar a pette na cassete por ordem da lista de trabalho.

b. Inserir a pette com a rolha preta primeiro e com as janelas para
cima, na cassete.

c. Verificar que nédo existe liquido entornado. Limpar com papel
absorvente sem fibras .

2. Inserir a cassete no CLA-1 Luminometer.

a. Carregar uma vez na tecla OPEN/CLOSE no CLA-1
Luminometer para abrir a porta de transporte.

b. Segure na asa da cassete e introduza a mesma na ranhura de
transporte, até ouvir um “clique”.

c. Carregar novamente na tecla OPEN/CLOSE. A cassete é
automaticamente transportada para o interior do CLA-1
Luminometer e a porta de transporte fechada.

3. Programar a Lista de Trabalho no CLA-1 Luminometer

a. Identificar o painel da pette que esta em cada uma das 5
posicoes.

b. Carregar nas teclas UP ou DOWN no CLA-1 Luminometer para
seleccionar o painel.

c. Carregar na tecla ENTER para confirmar a selec¢éo do painel
para essa posicao.

d. Repetir os passos para programar as outras posicoes da
cassete no CLA-1 Luminometer.

4. Fazer a Leitura e Imprimir os Resultados

a. Depois de programar as 5 posicdes da cassete, no écra do
CLA-1 Luminometer aparece a lista programada. Se os painéis
estiverem correctos, confirmar com a tecla “ENTER” e da-se
inicio a leitura.

b. O CLA-1 Luminometer imprime os resultados depois de
aproximadamente 1 minuto.

c. Escrever a identificacdo do doente nos resultados impressos e
colocar na ficha do doente.

Controlo de Qualidade

A. Pocos do Control Interno
Cada pette contém um controlo Positivo do procedimento e um
controlo negativo (branco). Estes controlos funcionam como
indicadores internos em cada pette.

Controlo positivo do procedimento: comprova o desempenho dos
reagentes do kit. Este tem que produzir uma leitura igual ou superior a
243 LUs no CLA-1 Luminometer.

Controlo negativo (branco): Compensa qualquer ligagéo inespecifica
de IgE. Este tem que produzir uma leitura igual ou inferior a 69 LUs no
CLA-1 Luminometer.



Resultados Inaceitaveis dos Controlos Internos: se o resultado de

qualquer controlo interno ndo estiver dentro dos limites definidos

acima, fazer o seguinte:

. Reposicionar as pettes na cassete (verificar que esta bem
colocada) e repetir a leitura.

. Se os resultados se mantiverem inaceitaveis, consulte as
Seccdes 6 e 7.

B. Controles de Soros IgE Positivo e Negativo
Hitachi Chemical Diagnostics recomenda que cada kit de um novo
lote de reagentes e pettes utilizadas no ensaio OPTIGEN para
determinacéo de IgE especifica de alergeno, seja testado com dois
niveis de controles para IgE: soro de controlo positivo e soro de
controlo negativo.

As Agéncias Reguladoras podem requerer o uso mais frequente de
controlos. Confirmar com agéncia reguladora aplicavel.

Os soros de controlo positivo e negativo para o OPTIGEN estao
disponiveis para compra na Hitachi Chemical Diagnostics, Inc. e sao
enviados com a folha de resultados esperados. O soro de controlo é
enviado congelado e deve permanecer congelado até a altura do
uso.

Resultados

O Luminometro CLA-1 mede a quantia de luz emitida pelos alergenos nas
pettes. O Luminometer mede a emissdo em unidades de luminescéncia
(LV). Para calcular a resposta da IgE dos doentes, o instrumento
automaticamente subtrai o nivel de emisséo do controlo negativo ao nivel
de emissdo de cada alergeno. Sdo atribuidas classes CLA de 0 a 4 de
acordo com a quantidade de luz emitida por cada alergeno na pette. Estes
valores constituem o sistema de pontuagéo de classes de alergia CLA do
ensaio de IgE especifica OPTIGEN. As quantidades de IgE associadas
aos valores das Classes CLA e as leituras do aparelho sédo apresentadas
na seguinte tabela.

Classe CLA
Especifica LUs Concentragéo de IgE Especifica
4 >242 Muito elevada
3 143-242 Elevada
2 66-142 Moderada
1 27-65 Baixa
0 0-26 Ausente

Os valores da classe 1 ou superior representam um incremento
progressivo nas concentrages de anticorpos especificos de alergenos. A
classe 0 representa uma auséncia ou um nivel ndo detectavel de
anticorpos especificos de alergenos.

LimitagGes do Procedimento

. Soro hemolisado ou lipémico pode afectar o desempenho do ensaio
OPTIGEN.

. O diagndstico clinico definitivo e/ou regimes de dosagem para
imunoterapia ndo devem ser fundamentados somente nos
resultados de um Unico teste de diagndstico, devendo ser feitos
pelo médico depois de avaliar todos os dados clinicos e
laboratoriais.

. Os resultados do ensaio sdo semi-quantitativos. O método ndo tem
nenhum padréo absoluto e os seus niveis de classificagdo foram
definidos arbitrariamente.

. Como a capacidade que ligagdo do anticorpo IgE especifico pode
variar de alergeno para alergeno, a classificagcdo semelhante de
alergenos diferentes, ndo implica necessariamente equivaléncia
clinica.

. Nos testes para alergia alimentar, pode-se ndo detectar anticorpos
circulantes de IgE se eles sao dirigidos a formas alteradas dos
alergenos (como cozinhados, processados, ou digeridos) e as
formas alteradas ndo estéo presentes na mesma forma que esses
alergenos neste teste. Resultados de falso positivo nos testes
efectuados as pessoas com alergias de alimentos podem levar a
uma restricdo dietética inadequada, enquanto resultados de falso
negativos a pessoas sensiveis, podem resultar em reacgdes
anafilacticas de severidade variada.

. Nos testes para alergias de agentes inalados, os resultados de
falsos positivos podem resultar na prescricdo de medicamento

impréprio para essas pessoas. Resultados de falsos negativos
podem resultar na falta de tratamento médico adequado.

. Se os valores de IgE total sdo maiores ou iguais a 500 1U/ml, a
resposta dos alergenos de nivel baixo deve ser interpretada com
precaucéo.

. Quando o procedimento do ensaio é levado até ao fim de acordo
com as instru¢des do produto e a total concordancia com os bons
procedimentos do controlo de qualidade, obter-se-&o resultados
fidedignos e reprodutiveis.

. Foi verificado que a contaminagdo com lixivia interfere com o teste.
Material do laboratério descontaminado com lixivia deve ser
enxaguado completamente com agua destilada ou desionizada.
NOTA: O uso de solugdes com base alcodlica, para desinfectar
o suporte pode provocar a abertura de rachas no plastico e
inutilizagdo precoce do suporte.

Caracteristicas do Desempenho do
Procedimento Padréao

A. Precisédo
Intra-ensaio. Foi analisado um grupo de dez replicados de quatro
amostras de soro. O coeficiente de variagdo médio dos resultados
de todos os alergenos testados, quando calculados em LUs, foi de
14% na gama de trabalho do ensaio.
Inter-ensaios: Foram analisados dez replicados em cinco dias
diferentes. O coeficiente de variagdo médio dos resultados de todos
os alergenos testados, quando calculados em LUs foi de 14% na
gama de trabalho do ensaio.

B. Limite de Detecgao
O limite de detecgéo do ensaio é de 26 LUs.

C. Especificidade Analitica
N&o existem reacc¢des cruzadas com as imunoglobulinas IgA, IgM,
IgG, ou IgD a niveis normais fisiolégicos no soro humano.

D. Comparacédo de Métodos “In Vitro”
Em média, a concordancia (calculada como eficiéncia) entre cada
alergeno MAST CLA e ensaios alternativos “in vitro” é de
aproximadamente 90%, com um intervalo de concordancias de 83%
a 98%.

Nota: Para a grande maioria dos alergenos clinicamente
significativos, ndo existem referéncias de alergenos para
comparagao entre métodos.
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Hitachi Chemical Diagnstics.
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