ALFA (Allergy Lateral Flow Assay)

Schnelltest zur qualitativen Bestimmung von Allergen-spezifischem IgE (sIgE)

in Vollblut, Serum oder Plasma

Die Haufigkeit von Allergien hat in den letzten Jahr-
zehnten weltweit stark zugenommen. Unter Allergien
versteht man Immunreaktionen vom Typ | (Sofort-
typ), deren Symptome im Allgemeinen innerhalb von
30-60 Minuten auftreten. Als Symptome sind unter
anderem zu nennen: Heuschnupfen (Rhinitis), Binde-
hautentziindung (Konjunktivitis), Nesselsucht (Urtika-
ria), allergisches Asthma und als gefahrlichste Erschei-
nungsform die Anaphylaxie (anaphylaktischer Schock).
Die auslosenden Allergene der Typ |-Reaktion gehoren
bis auf wenige Ausnahmen zur Gruppe der Proteine
und stammen meist aus unserer natirlichen Umwelt
wie z.B. aus Pflanzenpollen, Tierhaaren, Nahrungsmit-
teln, Milben und Insektengiften. Ein charakteristisches
Merkmal einer Typ | Allergie ist die Beteiligung von
Allergen-spezifischen Immunglobulinen (Antikérpern)
der Klasse E (slgE). Der Nachweis des Allergen-spezi-
fischen IgE ist daher ein wesentlicher Bestandteil der
modernen Allergiediagnostik.

ALFA (Allergy Lateral Flow Assay) ist ein Schnelltest zur
qualitativen Bestimmung von Allergen-spezifischem
IgE (sIgE).

sIgE ALFA Spezifikationen

y | Serum, Plasma und Vollblut verwendbar

A GroRe Palette an Einzel-Allergenen und Allergen
Screens verfiligbar (siehe aktuellen Liste der ALFA
Allergene)

A Testung rekombinanter und nativ, hoch gereinig-
ter Allergenkomponenten moglich (siehe aktuel-
len Liste der rekombinanten und nativen Allerge-
ne)

A Test Resultat nach 20 min

A Quantitative Auswertung und Dokumentation
mit Hilfe des LFA (Lateral Flow Assay) Reader in
Units (U/mL) und Klassen, analog zu RAST-Klas-
sen, moglich

A Hervorragende Ubereinstimmung mit dem Skin
Prick Test und anderen in-vitro Testmethoden
zum Nachweis von spez. IgE (Abbildungen 2 und
3)

ALFA Einfach-Kassette REF 1800010 \/ 20

ALFA Achtfach-Kassette REF 184000 \&/ 80

ALFA Funktionsprinzip

ALFA besteht aus einer Basiseinheit - dem ALFA Basis
Set - in Kombination mit verschiedenen, frei wahlbaren
Allergenlésungen als Einzel- oder Allergenmischungen
(Screens).

Unmittelbar nach Aufbringung des Probenmaterials in
die Probenauftragsstelle des Basis Sets wird die ge-
wiinschte Allergenldsung aufgetropft.

Das Testresultat kann nach 20 Minuten an der Testlinie
(T) abgelesen werden. Die Funktionalitat des Tests wird
anhand der Kontrolllinie (C) beurteilt.

Es sind zwei Testformate verfiligbar, eine Einfach-
und eine Achtfach-Kassette.
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Abbildung 1

Funktionsprinzip von ALFA (a), Einfach-Kassette mit positivem
Resultat (b), Achtfach-Kassette mit verschiedenen Resultaten (c).
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Leistungsdaten gegen Skin Prick Test und
nasaler Provokation

1 4

o
©

0,8 -

TPF (Sensitivity)

0,7 A

0,6 -

0,5 -

0,4

0,3 pos neg Total
In-vivo 145 66 211

0,2

0,1 - Test AUC 95% CI

ALFA 0.96 0.93 0.99
o T

o 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1

FPF (1 - Specificity)
Abbildung 2
ROC Analyse fuir ALFA vs. in-vivo Ergebnisse (Skin Prick Test und
nasale Provokation) fur finf verschiedene Allergene (d1, d2, gé, t3
and t4) mit n=211 Ergebnissen.

Ein AUC (Area under the curve) Wert von ALFA vergli-
chen mit 211 in-vivo Ergebnissen von > 0,95 wurde er-
mittelt. Verglichen mit in-vivo Ergebnissen zeigt ALFA
eine Sensitivitdt von 0,96 (Confidence interval, ClI
0,92-0,98) und eine Spezifitit von 0,85 (Cl 0,74-0,92).

Leistungsdaten gegen IVD Methoden

Die Sensitivitat und Spezifitit des ALFA wurde gegen
verschiedene in-vitro-diagnostische Testmethoden
(ImmunoCAP® und ALLERG-O-LIQ) ermittelt.

Number of
negative / positive ALFA vs ImmunoCAP®
results with
ImmunoCAP®

Allergen neg pos AUC Sensitivity (%) Specificity (%)
d1 (Der. pteronyssinus) 25 47 0.95 91.5 92.0
d2 (Der. farinae) 26 49 0.97 91.3 96.2
g6 (Timothy Grass) 14 58 0.97 96.6 92.9
t3 ( Birch) 19 53 0.97 96.2 89.5
[t4 (Hazel) 21 51 0.97 92.2 90.5
Tabelle 1

Ubereinstimmung zwischen ImmunoCAP® und ALFA Ergebnissen
far d1, d2, gé, t3 und t4 (n=72 Patientenproben).

Eine exzellente Ubereinstimmung zwischen ALFA Er-
gebnissen und ImmunoCAP® Ergebnissen konnte fest
gestellt werden. Der AUC Werte wurden bei > 0,95
fur jedes Allergen (siehe Tabelle 1) und 0,97 fir alle
Allergene (s. Abb. 3A) im Vergleich zu ImmunoCAP®
Ergebnissen gefunden.
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A) ROC Analyse fiir ALFA vs. ImmunoCAP® fiir finf unterschied-
liche Allergene (d1, d2, gé, t3 und t4) mit n=360 Ergebnissen. B)
Spearman Korrelation zwischen ALFA und ImmunoCAP® fiir flnf
unterschiedliche Allergene (d1, d2, g6, t3 und t4) mit n=360 Ergeb-
nissen.

Ubereinstimmung zwischen ALFA und ImmunoCAP®
gemal Spearman wurde bei 0,92 fiir d1 (Cl 0,87-0,95),
bei 0,92 fir d2 (Cl 0,97-0,95), bei 0,96 fiir g6 (Cl 0,94-
0,98), bei 0,95 fir t3 (Cl 0,92-0,97) und 0,91 fiir t4 (Cl
0,86-0,94) gefunden. Spearman Korrelation zwischen
ALFA und ImmunoCAP® fiir alle fiinf Allergene zeigt
einen Koeffizienten von 0,93 (C1 0,91-0,94, s. Abb. 3B).
Der AUC Wert von ALFA im Vergleich zu 497 ALLERG-
O-LIQ Ergebnissen wurde bei 0,95 mit einer Sensitivi-
tat von 0,92 (ClI 0,87-0,95) und Spezifitat von 0,84 (Cl
0,74-0,92) gefunden (s. Abb. 4).
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Abbildung 4

ROC Analye fiir ALFA vs. ALLERG-O-LIQ Ergebnisse fir fiinf unter-
schiedliche Allergene (d1, d2, g6, t3 und t4) mit n=497 Ergebnis-
sen.
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