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IMMULITE® 2000 3gAllergy™ Specific IgE 
Universal Kit
Mục đích sử dụng: 

Dùng trong chẩn đoán in vitro với các Hệ thống phân tích IMMULITE® 2000 — để định lượng IgE đặc 
hiệu với dị nguyên trong huyết thanh người như một biện pháp hỗ trợ trong chẩn đoán lâm sàng các rối 
loạn dị ứng qua trung gian IgE.
Số danh mục: L2KUN6 (600 xét nghiệm)
Mã xét nghiệm: SPE Màu: Xám nhạt

Tóm tắt và giải thích
Nhiều trường hợp dị ứng xảy ra qua trung gian là các globulin miễn dịch nhóm IgE. Ở những người 
mẫn cảm bị loại dị ứng tức thì này (dị ứng hoặc phản vệ), các phân tử IgE giữ vai trò là điểm tiếp xúc 
giữa dị nguyên và các tế bào chuyên biệt giải phóng histamine và các chất khác khi phơi nhiễm với dị 
nguyên; việc này khởi đầu các biến cố được công nhận là phản ứng dị ứng.5,9 Khi được đánh giá với 
các phát hiện lâm sàng và xét nghiệm khác, xét nghiệm IgE đặc hiệu với dị nguyên in vitro có thể giúp 
bác sĩ xác định dị nguyên (hoặc các dị nguyên) mà người này bị mẫn cảm.

Nguyên lý của quy trình
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE là một xét nghiệm miễn dịch hóa phát quang, hai bước, pha 
rắn, khai thác động học pha lỏng dưới dạng hạt.10,11 Xét nghiệm này biểu hiện ưu thế đáng kể so với 
phương pháp truyền thống dựa vào dị nguyên gắn với đĩa nâng đỡ pha rắn, chẳng hạn như đĩa giấy.
Pha rắn (hạt) được bọc bằng kháng thể kháng phối tử. Pha lỏng có chứa photphatase kiềm (ruột bê) 
được liên hợp với kháng thể đơn dòng của chuột kháng IgE của người trong chất nền dung dịch đệm 
huyết thanh người/không phải người. Các bảng và dị nguyên được đánh dấu phối tử riêng trong pha 
lỏng không được cung cấp trong bộ dụng cụ nhưng cần phải có để chạy xét nghiệm. 
Trong chu kỳ đầu tiên, mẫu của bệnh nhân và dị nguyên đặc hiệu được đánh dấu phối tử được ủ cùng 
với hạt đã được bọc trong 30 phút. Trong suốt thời gian này, IgE đặc hiệu trong mẫu gắn kết với kháng 
nguyên được đánh dấu bằng phối tử, sau đó gắn kết với kháng phối tử trên hạt. Sau đó mẫu không liên 
kết được loại bỏ bằng cách rửa ly tâm.
Trong chu kỳ thứ hai, kháng thể đơn dòng của chuột kháng IgE của người liên hợp với enzym được 
thêm vào ống phản ứng ban đầu để ủ thêm 30 phút nữa. Kháng thể đơn dòng của chuột kháng IgE của 
người liên hợp với enzym gắn kết với IgE cố định. Liên hợp enzym không liên kết được loại bỏ bằng 
cách rửa ly tâm. Cuối cùng, cơ chất hóa phát quang được thêm vào ống phản ứng có chứa hạt và tín 
hiệu được sinh ra tỷ lệ với enzym liên kết.
Chu kỳ ủ: 2 × 30 phút 
Thời gian đến khi đạt kết quả đầu tiên: 65 phút

Lấy mẫu xét nghiệm
Việc sử dụng một máy siêu ly tâm được khuyến nghị để loại bỏ các mẫu có tăng lipid huyết.
Các mẫu bị tán huyết có thể cho thấy phòng thí nghiệm xử lý mẫu xét nghiệm không đúng cách trước 
khi tiếp nhận; do đó, các kết quả cần được diễn giải một cách cẩn trọng.
Ly tâm các mẫu huyết thanh trước khi hình thành cục máu đông hoàn toàn có thể dẫn đến sự xuất hiện 
tơ huyết. Để ngăn ngừa trường hợp kết quả sai do sự xuất hiện tơ huyết, hãy đảm bảo quá trình hình 
thành cục máu đông hoàn toàn đã diễn ra trước khi ly tâm các mẫu. Một số mẫu, đặc biệt là các mẫu từ 
bệnh nhân được điều trị bằng thuốc chống đông máu, có thể cần phải tăng thời gian đông máu. 
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Ống thu thập máu của các nhà sản xuất khác nhau có thể cho ra những giá trị khác nhau, tùy thuộc vào 
vật liệu và phụ gia, bao gồm gel hoặc các rào cản vật lý, chất hoạt hóa đông máu. 
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE chưa được xét nghiệm với tất cả các loại ống khác nhau có 
thể có.
Thể tích theo quy định: 50 µL huyết thanh
Bảo quản: 7 ngày ở 2–8°C*, hoặc 6 tháng ở -20°C.13

* Dữ liệu trong hồ sơ có tại Siemens Healthcare Diagnostics.

Cảnh báo và thận trọng
Để sử dụng trong chẩn đoán in vitro.

CẨN TRỌNG: Thiết bị này có chứa chất có nguồn gốc động vật và cần được xử lý như một tác nhân 
truyền bệnh và mang bệnh tiềm ẩn.

Thuốc thử: Bảo quản ở 2–8°C. Thải bỏ phù hợp với pháp luật hiện hành.
Cẩn trọng: Thiết bị này có chứa chất có nguồn gốc động vật và cần được xử lý như một tác nhân 
truyền bệnh và mang bệnh tiềm ẩn.
Phiếu dữ liệu an toàn (MSDS) sẵn có trên www.siemens.com/diagnostics.
Tuân theo các biện pháp phòng ngừa chung và xử lý tất cả các thành phần như thể có khả năng truyền 
các tác nhân lây nhiễm. Các vật liệu nguồn có nguồn gốc từ máu người đã được xét nghiệm và cho 
thấy không phản ứng với bệnh giang mai; với kháng thể kháng HIV 1 và 2; với kháng nguyên bề mặt 
viêm gan B; và với kháng thể kháng viêm gan C.
Natri azit, ở nồng độ thấp hơn 0,1 g/dL, đã được thêm vào làm chất bảo quản. Khi loại bỏ, xả với một 
lượng nước lớn để tránh tích tụ azit kim loại có khả năng gây nổ trong đường ống nước bằng chì và 
đồng. 
Cơ chất hóa phát quang: Tránh nhiễm bẩn và tiếp xúc trực tiếp với ánh sáng mặt trời. (Xem tờ hướng 
dẫn đính kèm.)
Nước: Sử dụng nước cất hoặc nước khử ion.

Các vật liệu được cung cấp
Các thành phần là một bộ phù hợp. Nhãn trên hộp bên trong cần thiết cho xét nghiệm.
Gói hạt 3gAllergy™ Specific IgE (L2UN12)
Có mã vạch. 200 hạt, được bọc bằng kháng phối tử. Ổn định ở 2–8°C cho đến ngày hết hạn.
L2KUN6: 3 gói

CẨN TRỌNG! MỐI NGUY HIỂM SINH HỌC TIỀM ẨN
Có chứa vật liệu có nguồn gốc từ người. Mỗi mẫu máu người hiến tặng hoặc thành phần 
của máu được xét nghiệm bằng các phương pháp đã được FDA phê duyệt để tìm kháng 
thể kháng vi rút gây suy giảm miễn dịch ở người tuýp 1 (HIV-1) và tuýp 2 (HIV-2) cũng như 
kháng nguyên bề mặt viêm gan B (HBsAg) và kháng thể kháng vi rút viêm gan C (HCV). 
Các kết quả xét nghiệm đều âm tính (không phản ứng lặp lại). Không xét nghiệm nào đảm 
bảo hoàn toàn rằng không có những tác nhân này hay các tác nhân lây nhiễm khác; vật 
liệu này cần phải được xử lý bằng cách sử dụng các biện pháp thực hành tốt trong phòng 
thí nghiệm và các biện pháp phòng ngừa chung.37-39

H412 
P273, P501

Có hại và có tác động lâu dài đối với sinh vật thủy sinh. 
Tránh thải ra môi trường. Thải bỏ các thành phần bên trong và hộp đựng tuân theo tất 
cả các quy định của địa phương, khu vực và quốc gia.
Có chứa: 2-methyl-2H-isothiazol-3-one, nonylphenol, ethoxylated; hộp thuốc thử 
hình nêm 3gAllergy Specific IgE
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Hộp thuốc thử hình nêm 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNA6)
Có mã vạch. 30 mL photphatase kiềm (ruột bê) liên hợp với kháng thể đơn dòng của chuột kháng IgE 
của người trong chất nền dung dịch đệm huyết thanh của người/không phải của người, được phân phối 
đồng đều vào các buồng B và C. Ổn định ở 2–8°C cho đến ngày hết hạn.
L2KUN6: 1 hộp hình nêm
Trước khi sử dụng, xé bỏ phần đầu của nhãn ở phần có các lỗ châm kim, mà không làm hỏng mã vạch. 
Bóc màng kim loại ra khỏi nắp hộp hình nêm; bẻ nắp trượt xuống vào trong các mặt nghiêng trên nắp 
thuốc thử.
Chất điều chỉnh 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNJ3, L2UNJ4)
Hai lọ (nồng độ Thấp và nồng độ Cao), mỗi lọ 2,0 mL IgE của người trong chất nền huyết thanh không 
phải của người, có chất bảo quản. Ổn định ở 2–8°C trong 30 ngày sau khi mở, hoặc trong 6 tháng 
(được chiết vào các lọ nhỏ) ở -20°C.
L2KUN6: 2 bộ
Trước khi thực hiện việc điều chỉnh, dán Nhãn chiết tách thích hợp (được cung cấp kèm theo bộ dụng 
cụ) lên các ống nghiệm sao cho bộ đọc trên hệ thống có thể đọc được các mã vạch.
Kháng thể điều chỉnh 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS1)
Hai ống, 2,75 mL chất lỏng mỗi ống, chứa kháng thể đa dòng của dê kháng IgE của người được đánh 
dấu bằng phối tử đã được chuẩn bị sẵn sàng để sử dụng. Ổn định ở 2–8°C cho đến ngày hết hạn. 
Thuốc thử này được đặt trong Hộp hình nêm chứa dị nguyên khi chạy Chất điều chỉnh IgE đặc hiệu.
L2KUN6: 2 bộ
Chất kiểm chất 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (SPE) (L2UNC1, L2UNC2)
Hai lọ, mỗi lọ 2 mL IgE người trong chất nền huyết thanh không phải của người, có chất bảo quản. 
Ổn định ở 2–8°C trong 30 ngày sau khi mở, hoặc trong 6 tháng (được chiết vào các lọ nhỏ) ở -20°C. 
L2KUN6: 2 bộ
Tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng chất kiểm chuẩn đính kèm để biết các mức nồng độ.
Trước khi sử dụng, dán Nhãn chiết tách thích hợp (được cung cấp kèm theo bộ dụng cụ) lên các ống 
sao cho bộ đọc trên hệ thống có thể đọc được các mã vạch.
Kháng thể kiểm chuẩn 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNS2)
Hai ống, 2,75 mL chất lỏng mỗi ống, chứa kháng thể đa dòng của dê kháng IgE của người được đánh 
dấu bằng phối tử đã được chuẩn bị sẵn sàng để sử dụng. Ổn định ở 2–8°C cho đến ngày hết hạn. Thuốc 
thử này được đặt trong Hộp hình nêm chứa dị nguyên khi chạy Chất kiểm chuẩn IMMULITE 2000 IgE.
L2KUN6: 2 bộ

Các thành phần của bộ dụng cụ được cung cấp riêng
Chất pha loãng mẫu 3gAllergy™ Specific IgE (L2UNZ)
Để pha loãng các mẫu trên hệ thống. Một lọ, chất nền albumin huyết thanh người, đậm đặc (chuẩn bị 
sẵn để sử dụng), có chất bảo quản. Bảo quản: 30 ngày (sau khi mở) ở 2–8°C hoặc 6 tháng (được chiết 
vào các lọ nhỏ) ở -20°C. Thải bỏ phù hợp với pháp luật hiện hành.
L2UNZ: 25 mL
Nhãn mã vạch được cung cấp để sử dụng cùng với dung dịch pha loãng. Trước khi sử dụng, dán một 
nhãn phù hợp lên một ống nghiệm 16 × 100 mm, sao cho bộ đọc trên hệ thống có thể đọc được mã vạch. 
L2UNZ: 3 nhãn
L2SUBM: Cơ chất hóa phát quang
L2PWSM: Dung dịch rửa đầu dò
L2KPM: Bộ dụng cụ làm sạch đầu dò
LRXT: Ống phản ứng (dùng một lần)
L2AW1-3: Hộp hình nêm chứa dị nguyên (được dán mã vạch)
L2AW1, 400930-02: mã sê-ri 1–33
L2AW2, 400930-03: mã sê-ri 34–66
L2AW3, 400930-04: mã sê-ri 67–99
L2ATC: Nắp ống chứa dị nguyên
L2ATS2: Miếng ngăn ống dị nguyên
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Cũng có sẵn
MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM, L2SNCCM: Chất kiểm chuẩn IgE đặc hiệu với dị nguyên nền huyết 
thanh người.
Cũng cần phải có
Nước cất hoặc nước khử ion; ống nghiệm; chất kiểm chuẩn.
Bảng dị nguyên hỗn hợp và các dị nguyên đặc hiệu 3gAllergy™
Các dị nguyên riêng biệt được đóng gói và bán trong các mô-đun 40 và 20 xét nghiệm có chứa lần lượt 
2,75 mL và 1,75 mL.
Bảng dị nguyên hỗn hợp được đóng gói và bán trong các mô-đun 40 xét nghiệm chỉ chứa 2,75 mL mỗi 
bảng.
Mỗi ống dị nguyên chứa dị nguyên đặc hiệu hoặc một hỗn hợp các dị nguyên trong chất nền dung dịch 
đệm có protein, có chất bảo quản.
Không được đông lạnh. Bảo quản trong tủ lạnh: ổn định ở 2–8°C cho đến ngày hết hạn được đánh dấu 
trên nhãn hoặc 90 ngày trên thiết bị. Không sử dụng nếu có dấu hiệu nhiễm vi sinh chẳng hạn như khi 
quan sát thấy có màu đục.
Các dị nguyên riêng biệt và bảng dị nguyên hỗn hợp được dùng với hệ thống phân tích IMMULITE 2000. 
Để có danh sách đầy đủ và số ca-ta-lô, vui lòng tham khảo Menu 3gAllergy™.

Quy trình xét nghiệm
Lưu ý rằng để có hiệu suất tối ưu, điều quan trọng là cần phải thực hiện tất cả các quy trình bảo dưỡng 
định kỳ theo quy định trong Sổ tay hướng dẫn vận hành hệ thống IMMULITE 2000.
Xem Sổ tay hướng dẫn vận hành hệ thống IMMULITE 2000 để biết về: các quy trình chuẩn bị, thiết lập, 
pha loãng, điều chỉnh, xét nghiệm và kiểm soát chất lượng.

Nạp dị nguyên
1. Chọn một vị trí mở trên Băng chuyền thuốc thử thông qua phần mềm.
2. Thay thể nắp Ống dị nguyên với miếng ngăn. Không được đảo ngược Ống dị nguyên khi gắn 

miếng ngăn.

3. Đặt Ống dị nguyên có chứa dị nguyên đặc hiệu, bảng bị nguyên đặc hiệu, Kháng thể điều chỉnh IgE 
đặc hiệu, và/hoặc Kháng thể kiểm chuẩn IgE đặc hiệu của IMMULITE 2000 vào Hộp hình nêm 
chứa dị nguyên, với mã vạch hướng vào mặt mở của hộp hình nêm.

4. Đóng hộp hình nêm lại và quét mã vạch của dị nguyên bằng máy quét chụp ảnh cầm tay.
5. Khi việc quét hoàn tất, nạp Hộp hình nêm chứa dị nguyên vào băng chuyền thuốc thử.

6. Lặp lại quy trình này để nạp Hộp hình nêm chứa dị nguyên tiếp theo.

Hộp hình nêm chứa dị nguyên phải được quét trước khi gắn vào thiết bị để đảm bảo vận hành thiết bị 
chính xác. Việc loại bỏ hoặc thay thế bất kỳ lọ nào trong hộp hình nêm chứa dị nguyên sẽ yêu cầu quét 
lại hộp hình nêm với máy quét mã vạch để cập nhật thông tin dị nguyên.
Khoảng điều chỉnh được khuyến nghị: 2 tuần
Các mẫu kiểm soát chất lượng: Để theo dõi việc điều chỉnh, sử dụng chất kiểm chuẩn được cung cấp 
với bộ dụng cụ. Chất kiểm chuẩn dị nguyên đặc hiệu cũng có sẵn, xem mục “Các thành phần của bộ 
dụng cụ được cung cấp riêng”. Chất kiểm chuẩn dị nguyên đặc hiệu (DC1LCM, DC2LCM, MC6LCM 
and L2SNCCM) cần được kiểm tra để theo dõi hiệu suất của dị nguyên.

Diễn giải các kết quả
Kết quả dị nguyên riêng biệt:
Số nhóm là một chỉ báo của tổng lượng IgE nội sinh đặc hiệu cho dị nguyên chọn lọc. Giá trị định lượng 
(kU/L) và diễn giải kết quả theo nhóm cho hai hệ thống chấm điểm (tiêu chuẩn và mở rộng) được cung 
cấp trong các bảng bên dưới.16
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Hệ thống phân loại tiêu chuẩn dùng các ngưỡng theo nhóm như sau:

* Nhóm 0 trong hệ thống tiêu chuẩn có nghĩa là: không thể phát hiện được bằng các xét nghiệm thế hệ 
thứ hai.
† ND: không phát hiện được bằng IMMULITE 2000 3gAllergy.

Hệ thống phân loại mở rộng dùng các ngưỡng theo nhóm như sau: 

† ND: không phát hiện được bằng IMMULITE 2000 3gAllergy.

Việc chọn hệ thống phân loại có thể được thực hiện bởi người dùng trong phần mềm vận hành 
IMMULITE 2000.
Chỉ xem các giới hạn này là hướng dẫn. Mỗi phòng thí nghiệm cần phải thiết lập phạm vi tham chiếu 
của riêng mình.
Kết quả bảng dị nguyên hỗn hợp
Một kết quả dương tính (xem phần Diễn giải kết quả của hệ thống phân loại tiêu chuẩn và mở rộng) với 
Bảng dị nguyên hỗn hợp cho thấy rằng kháng thể kháng ít nhất là một dị nguyên thành phần trong bảng 
hiện diện với lượng tăng lên ở mẫu huyết thanh của bệnh nhân. Để xác định IgE đặc hiệu với dị nguyên, 
mẫu cần được xét nghiệm lại với các dị nguyên riêng biệt tương ứng với các thành phân trong bảng.
Một kết quả âm tính (< 0,10 kU/L) cho biết không có hoặc có IgE ở nồng độ không thể phát hiện được 
đặc hiệu cho các dị nguyên thành phần trong bảng.
Kết quả giá trị trong bảng không thể so sánh với kết quả định lượng dựa vào xét nghiệm với các dị 
nguyên riêng biệt, hoặc không thể được xem là tổng số tích lũy của kết quả dị nguyên riêng biệt.

Nhóm kU/L Phản ứng với (Các) dị 
nguyên riêng/trong bảng

0*
< 0,10 Không có hoặc ND†

0,10–0,34 Rất thấp

I 0,35–0,69 Thấp 

II 0,70–3,49 Vừa 

III 3,50–17,49 Cao 

IV 17,5–52,49

Rất cao V 52,5–99,99

VI ≥ 100

Nhóm kU/L Phản ứng với (Các) dị 
nguyên riêng/trong bảng

0 < 0,10 Không có hoặc ND†

0/1 0,10–0,24 Rất thấp

I 0,25–0,39 Thấp

II 0,40–1,29 Vừa 

III 1,30–3,89 Cao 

IV 3,90–14,99

Rất cao V 15,00–24,99

VI ≥ 25
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Giới hạn
Không được thực hiện chẩn đoán lâm sàng khẳng định chỉ dựa vào một kết quả IgE đặc hiệu dị nguyên 
in vitro. Bác sĩ chỉ nên thực hiện chẩn đoán sau khi đã đánh giá tất cả các phát hiện trên lâm sàng và 
trong xét nghiệm.2,4

Kết quả IgE đặc hiệu dị nguyên in vitro cần được sử dụng như là một hướng dẫn đáng tin cậy để chọn 
liều khởi đầu cho liệu pháp kháng thể. Cần thực hiện thử phản ứng da trước với mẫu pha loãng ban 
đầu của chiết xuất dị nguyên đề xuất để chứng minh khả năng dung nạp liều của bệnh nhân.
Trong dị ứng với thực phẩm, kháng thể IgE trong hệ tuần hoàn có thể vẫn không phát hiện được nếu 
các dị nguyên hướng đến kháng thể đó được tạo ra hoặc biến đổi trong quá trình xử lý hoặc tiêu hóa và 
vì vậy, không tồn tại trong loại thực phẩm ban đầu mà bệnh nhân được thử.1,3

Kết quả giống hệt cho các dị nguyên khác nhau có thể không liên quan đến biểu hiện lâm sàng tương 
đương do có sự khác biệt trong khả năng gắn kết với IgE.6

Người dùng cần biết khả năng phản ứng chéo lâm sàng trong cùng một nhóm dị nguyên.7,8

Trong dị ứng thuốc hoặc nghề nghiệp, có thể quan sát thấy kết quả âm tính ở bệnh nhân quá mẫn với 
thuốc hoặc dị nguyên trong môi trường làm việc trong những trường hợp sau đây: 
• Triệu chứng qua trung gian không có sự tham gia của IgE.

• Mẫu được thu thập dưới 2 tuần sau phản ứng dị ứng. Xét nghiệm cần được lặp lại sau 2 tuần để 
xác định kết quả.

• Mẫu được thu thập sau một khoảng thời gian dài kể từ khi phản ứng dị ứng cuối cùng xảy ra. Nồng 
độ kháng thể IgE được thấy là giảm theo thời gian.

Những xem xét đặc biệt sau đây áp dụng khi xét nghiệm dị ứng với mủ cao su:

• Có khả năng tồn tại phản ứng chéo trên lâm sàng giữa cao su và một số loại thực phẩm nhất định 
bao gồm bơ, chuối, hạt dẻ và kiwi.12

• Vì xét nghiệm mủ cao su đo IgE đặc hiệu với dị nguyên, sẽ không phát hiện được phản ứng chậm 
loại IV hoặc sự kích ứng do cao su.

Kết quả nhóm 0 đối với nọc độc côn trùng cho thấy không có hoặc có nồng độ rất thấp của kháng thể 
IgE đặc hiệu với nọc độc trong hệ tuần hoàn. Những kết quả này không loại trừ sự tồn tại của phản ứng 
quá mẫn trên lâm sàng hiện tại hoặc trong tương lai với vòi của côn trùng.  

Kháng thể dị ái trong huyết thanh người có thể phản ứng với các globulin miễn dịch có trong các thành 
phần của xét nghiệm gây nhiễu các xét nghiệm miễn dịch in vitro. [Xem Boscato LM, Stuart MC. 
Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-33.] Các mẫu của các 
bệnh nhân tiếp xúc thường xuyên với động vật hoặc các sản phẩm huyết thanh động vật có thể có biểu 
lộ loại nhiễu này có khả năng gây ra kết quả bất thường. Những thuốc thử này đã được tạo ra để giảm 
thiểu nguy cơ bị nhiễu; tuy nhiên, có thể xảy ra các tương tác có khả năng xảy ra giữa huyết thanh hiếm 
gặp và các thành phần xét nghiệm. Đối với các mục đích chẩn đoán, các kết quả có được từ xét 
nghiệm này cần được sử dụng kết hợp với thăm khám lâm sàng, bệnh sử của bệnh nhân và các phát 
hiện khác.

Dữ liệu hiệu suất
Xem Bảng và đồ thị để biết dữ liệu đại diện hiệu suất của xét nghiệm. Các kết quả được biểu diễn theo 
đơn vị kU/L. (Trừ khi được ghi chú khác đi, tất cả được tạo ra trên các mẫu huyết thanh thu được trong 
ống không có rào cản gel hoặc chất phụ gia thúc đẩy đông máu.)
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE là đối tượng của nhiều nghiên cứu đã được công bố.14,15

Phạm vi có thể báo cáo: 0,10–100 kU/L (2nd WHO IRP 75/502 IgE huyết thanh người)

Không sử dụng xét nghiệm này cho các bệnh nhân uống thành phần bổ sung biotin.
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Độ nhạy phân tích: Giới hạn trống (giá trị cao nhất dự kiến cho một mẫu không có giá trị cần phân tích; 
được xác định theo CLSI EP17-A35): 0,03 kU/L
Giới hạn phát hiện (nồng độ phát hiện thấp nhất; được xác định theo CLSI EP17-A35): 0,10 kU/L
Độ nhạy chức năng: (nồng độ với hệ số biến thiên (CV) 20% được xác định theo CLSI EP5-A236): 
0,20 kU/L
Độ chính xác: Các mẫu được xét nghiệm hai lần trong thời gian 20 ngày, hai lần chạy mỗi ngày, tổng 
cộng 40 lần chạy và 80 lần trùng lặp. (Xem bảng “Độ chính xác”.)
Độ tuyến tính: Các mẫu được xét nghiệm ở độ pha loãng khác nhau. (Xem bảng “Độ tuyến tính” để 
biết dữ liệu đại diện.)
Độ đặc hiệu: Kháng thể có độ đặc hiệu cao đối với IgE người và không biểu hiện phản ứng chéo với 
các nhóm globulin miễn dịch của người khác.
Bilirubin: Sự có mặt của bilirubin gián tiếp và trực tiếp ở các nồng độ tối đa 200 mg/L không có ảnh 
hưởng đến kết quả trong phạm vi chính xác của xét nghiệm.
Biotin:  

Mẫu xét nghiệm chứa biotin ở nồng độ 5 ng/mL cho kết quả thay đổi ít hơn hoặc bằng 10%. Nồng độ 
biotin lớn hơn nồng độ này có thể dẫn tới kết quả giảm giả ở các mẫu bệnh nhân.   

Huyết tán: Sự có mặt của hemoglobin ở các nồng độ tối đa 500 mg/dL không có ảnh hưởng đến kết 
quả trong phạm vi chính xác của xét nghiệm.
Tăng lipid huyết: Sự có mặt của triglyceride ở các nồng độ tối đa 3000 mg/dL không có ảnh hưởng 
đến kết quả trong phạm vi chính xác của xét nghiệm.

Nồng độ lúa mì*
(kU/L)

Nồng độ xét 
nghiệm Biotin 

(ng/mL)

0,74 3,9

Độ chênh (%)

5,0 –4 –6
9,0 –9 –13
19,0 –18 –22
32,0 –37 –39
100 –60 –66
1500 –89 –92

* Dữ liệu về chất gây dị ứng lúa mì được coi là 
đại diện cho hiệu suất của thử nghiệm.

Lượng biotin đưa vào trong khẩu phần ăn khuyến nghị hàng ngày cho người lớn là 30 µg/ngày. Các 
loại thực phẩm chức năng không cần kê đơn được quảng cáo để sử dụng cho sức khỏe của tóc, da 
và móng có thể chứa 5–100 mg biotin, với khuyến nghị dùng nhiều viên mỗi ngày. Các nghiên cứu về 
dược động học ở người trưởng thành khỏe mạnh đã cho thấy, ở những đối tượng dùng 5 mg, 10 mg 
và 20 mg biotin, nồng độ biotin trong huyết thanh có thể đạt tới lần lượt là 73 ng/mL, 141 ng/mL và 
355 ng/mL.40 Những đối tượng dùng tới 300 mg biotin mỗi ngày có thể có nồng độ biotin huyết tương 
cao tới 1160 ng/mL.41
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So sánh phương pháp: Xét nghiệm được so sánh với AlaSTAT Microplate Allergen-Specific IgE, một 
xét nghiệm chấm điểm tiêu chuẩn, trên 7520 mẫu.

Sự phù hợp tổng thể: 97%
Độ nhạy tương đối: 96%
Độ đặc hiệu tương đối: 97%
Độ giống nhau tổng thể: 81%
Độ giống nhau nhóm 1: 99%
Độ giống nhau nhóm 2: 100%
Trung bình của điểm theo nhóm:
1,29 (AlaSTAT)
1,37 (IML 2000)
Cùng một dữ liệu được phân tích trong phân tích hồi quy với kết quả như sau:
(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kU/L
r = 0,87
Giá trị trung bình:
8,53 kU/L (AlaSTAT)
9,64 kU/L (IMMULITE 2000)
Hiệu quả lâm sàng: Các mẫu được xét nghiệm không lặp lại xuyên suốt 24 dị nguyên đặc hiệu. Chẩn 
đoán lâm sàng dựa vào tiền sử hiến tặng của bệnh nhân và/hoặc dữ liệu thử phản ứng da.17-34

Kết quả của nghiên cứu lâm sàng*, n = 4214

Phù hợp: 84,9%
Khoảng tin cậy 95%: 84–86%
Độ đặc hiệu: 96,7%
Khoảng tin cậy 95%: 96–97%
Độ nhạy: 52,6%
Khoảng tin cậy 95%: 50–55%

IM
M

U
LI

TE
 2

00
0

6 1 3 31 42 303

5 11 76 33 35

4 3 178 168 26 10

3 1 292 604 49 2 2

2 16 229 886 98

1 108 172 94 4

0 3912 118 11 2

0 1 2 3 4 5 6

Vi đĩa AlaSTAT

Chẩn đoán lâm sàng

IMMULITE 2000 Lâm sàng Bình thường

Dương tính 595 101

Âm tính 537 2981
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Dị nguyên bao gồm: Cây bụi thông thường (W43), Wingscale (W75), Phong đỏ (T27), Hickory Trắng 
(T41), Gôm ngọt (T211), Cedar đỏ (T219), Cockroach Mỹ (I206), Bayberry/Gale ngọt (T218), Baccharis 
(W67), Dog Fennel (W46), cây Locust (T208), Live Oak (T103), Hormodendrum hordei (M45), 
Stemphylium solani (M88), Mulberry đỏ (T71), Privet (T210), Bald Cypress trắng (T37), Trứng (F245), 
Hạt điều (F202), Trai (F207), Hàu (F290), Hồ trăn (F203), Sò điệp (F338) và Quả óc chó (F256).
*Dữ liệu trong hồ sơ có tại Siemens Healthcare Diagnostics.
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Hỗ trợ kỹ thuật
Hãy liên lạc với Nhà phân phối quốc gia của quý vị.
www.siemens.com/diagnostics
Hệ thống chất lượng của Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd. được chứng nhận theo tiêu 
chuẩn ISO 13485.

Bảng và đồ thị
Độ chính xác (kU/L)

Trong một lần chạy Tổng

Giá trị trung 
bình

Độ lệch chuẩn 
(SD)

Hệ số biến thiên 
(%CV) SD %CV

1 0,5 0,05 10 0,06 12

2 0,7 0,07 10 0,08 11

3 1,1 0,04 3,6 0,05 4,5

4 1,1 0,08 7,3 0,08 7,3

5 1,5 0,08 5,3 0,09 6,0

6 1,6 0,15 9,4 0,16 10

7 1,8 0,10 5,6 0,10 5,6

8 1,9 0,14 7,4 0,16 8,4

9 2,1 0,12 5,7 0,14 6,7

10 2,4 0,10 4,2 0,14 5,8

11 3,0 0,15 5,0 0,17 5,7

12 3,4 0,12 3,5 0,16 4,7

13 3,6 0,20 5,6 0,24 6,7

14 4,1 0,28 6,8 0,32 7,8

15 6,1 0,28 4,6 0,36 5,9

16 8,9 0,44 4,9 0,56 6,3

17 9,5 0,53 5,6 0,65 6,8

18 10 0,36 3,6 0,50 5,0

19 12 0,56 4,7 0,76 6,3

20 15 0,67 4,5 0,67 4,5

21 19 1,7 8,9 1,9 10

22 43 1,9 4,4 2,6 6,0

http://www.siemens.com/diagnostics
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Độ tuyến tính (kU/L)

IMMULITE và 3gAllergy™ là các thương hiệu của Siemens Healthcare Diagnostics.
© 2017-2020 Siemens Healthcare Diagnostics. Tất cả các quyền được bảo hộ. 
Sane xuất tại: Vương quốc Anh

2020-08-04
PIL2KUN-32_VI

cc#CC-00192-LLB

Pha loãng Đã quan sát Dự đoán %O/E

1 32 trong 32 96,6 – –

16 trong 32 53,8 48,3 111

8 trong 32 26,6 24,2 110

4 trong 32 12,1 12,1 100

2 trong 32 5,74 6,04 95

1 trong 32 3,04 3,02 101

2 32 trong 32 53,7 – –

16 trong 32 30,1 26,8 112

8 trong 32 13,8 13,4 103

4 trong 32 6,81 6,71 102

2 trong 32 3,40 3,35 101

1 trong 32 1,70 1,68 101

3 32 trong 32 36,4 – –

16 trong 32 17,3 18,2 94

8 trong 32 9,48 9,11 104

4 trong 32 4,78 4,55 106

2 trong 32 2,48 2,28 109

1 trong 32 1,21 1,14 106

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd. 
Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom
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Tìm hiểu về các biểu tượng
Các biểu tượng sau đây có thể xuất hiện trên nhãn sản phẩm:

Biểu tượng Định nghĩa Biểu tượng Định nghĩa

Thiết bị y tế chẩn đoán in vitro Ăn mòn

Số danh mục Đầu lâu xương chéo

Nhà sản xuất Môi trường

Đại diện được ủy quyền tại cộng đồng châu Âu Gói hạt

Dấu CE Đơn vị xét nghiệm

Dấu CE với số nhận dạng cơ quan xác nhận

Hộp thuốc thử hình nêm

Tham khảo hướng dẫn sử dụng

Cẩn trọng! Mối nguy hiểm sinh học tiềm ẩn Chất điều chỉnh

Giới hạn nhiệt độ (2–8°C) Chất điều chỉnh, thấp

Giới hạn trên của nhiệt độ (≤ -20°C) Chất điều chỉnh, cao

Giới hạn dưới của nhiệt độ (≥ 2°C) Kháng thể chất điều chỉnh

Không để đông đá (> 0°C) Chất pha loãng mẫu

Không được tái sử dụng Chất kiểm chuẩn

Tránh ánh sáng mặt trời Chất kiểm chuẩn dương tính
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Mã lô Chất kiểm chuẩn dương tính 
thấp

Chứa đủ cho (n) xét nghiệm Chất kiểm chuẩn âm tính

2008-01 Định dạng ngày (năm-tháng) Kháng thể chất kiểm chuẩn

Sử dụng cho đến Dung dịch tiền xử lý

Nguy cơ cho sức khỏe Dung dịch Dithiothreitol

Dấu chấm than Dung dịch đệm Borat - KCN

Biểu tượng Định nghĩa Biểu tượng Định nghĩa



Tuổi thọ theo nghiên cứu độ ổn định:

IMMULITE 2000 3gAllergy Specific IgE Universal Kit: 12 tháng

Bảng dị nguyên hỗn hợp và các dị nguyên đặc hiệu 3gAllergy: 24 tháng 

Để biết ngày hết hạn, xem trên nhãn sản phẩm.

Cơ sở sản xuất
Siemens Healthcare Diagnostics 
Products Limited
Glyn Rhonwy
Llanberis, Gwynedd
LL55 EL
Vương quốc Anh

Chủ sở hữu sản phẩm
Siemens Healthcare Diagnostics
Products Limited 
Glyn Rhonwy 
Llanberis, Gwynedd 
LL55 EL
Vương quốc Anh

http://siemens.com/healthineers
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Animals 20 tests 40 tests
A174 nCan f 1 – Canis familiaris A174L2 
A345 nFel d 1 – Felis domesticus A345L2
E1 Cat Dander – Epithelium  E1L4
E2 Dog Epithelium  E2L4
E3 Horse Dander  E3L4
E4 Cow Dander E4L2
E5 Dog Dander  E5L4
E6 Guinea Pig Epithelium E6L2
E7 Pigeon Droppings E7L2
E70 Goose Feathers E70L2
E71 Mouse Epithelium E71L2
E72 Mouse Urine E72L2
E73 Rat Epithelium E73L2
E74 Rat Urine E74L2
E75 Rat Serum Proteins E75L2
E76 Mouse Serum Proteins E76L2
E78 Budgerigar Feathers E78L2
E80 Goat Epithelium E80L2
E81 Sheep Epithelium E81L2
E82 Rabbit Epithelium  E82L4
E83 Swine Epithelium E83L2
E84 Hamster Epithelium E84L2
E85 Chicken Feathers E85L2
E86 Duck Feathers E86L2
E87 Rat E87L2
E88 Mouse E88L2
E89 Turkey Feathers E89L2
E91 Parrot Feathers E91L2
E201 Canary Feathers E201L2
E209 Gerbil Epithelium E209L2
E215 Pigeon Feathers E215L2
E219 Chicken Serum Proteins E219L2
E220   nFel d 2 – Felis domesticus  E220L2
E221   nCan f 3 – Canis familiaris  E221L2 
E222 Porcine Serum Albumin E222L2

Drugs
C1 Penicilloyl G C1L2
C2 Penicilloyl V C2L2
C70 Insulin, Porcine C70L2
C71 Insulin, Bovine C71L2
C73 Insulin, Human C73L2
C74 Porcine Gelatin C74L2
C203 Ampicillin C203L2
C204 Amoxicillin C204L2

Dust
H1 House Dust – Greer  H1L4
H6 House Dust  – Japan H6L2 

Foods 
A464 rMal d 1 – Malus domestica A464L2
A597 rPru av 1 – Prunus avium A597L2
A599 rPru av 3 – Prunus avium A599L2
A600 rPru av 4 – Prunus avium A600L2
A603 nPru p 3 – Prunus persica A603L2
A796 rMal d 4 – Malus domestica A796L2
F1 Egg White  F1L4
F2 Milk  F2L4
F3	 Codfish	 	 F3L4

Foods 20 tests 40 tests
F4 Wheat  F4L4
F5 Rye F5L2
F6 Barley F6L2
F7 Oat F7L2
F8 Corn  F8L4
F9 Rice  F9L4
F10 Sesame Seed F10L2
F11 Buckwheat F11L2
F12 Green Pea F12L2
F13 Peanut  F13L4
F14 Soybean  F14L4
F15 White Bean F15L2
F17 Hazelnut  F17L4
F18 Brazil Nut F18L2
F19 Cayenne Pepper F19L2
F20 Almond F20L2
F21 Sugar Cane F21L2
F23 Crab F23L2 
F24 Shrimp  F24L4
F25 Tomato  F25L4
F26 Pork F26L2
F27 Beef F27L2
F31 Carrot  F31L4
F33 Orange  F33L4
F35 Potato F35L2
F36 Coconut F36L2
F37 Blue Mussel F37L2
F40 Tuna F40L2
F41 Salmon F41L2
F42 Haddock F42L2
F44 Strawberry F44L2
F45 Baker’s Yeast F45L2
F47 Garlic F47L2
F48 Onion F48L2
F49 Apple  F49L4
F50 Chub Mackerel F50L2
F51 Bamboo Shoot F51L2
F54 Sweet Potato F54L2
F55 Common Millet F55L2
F56 Foxtail Millet F56L2
F58	 Pacific	Squid	 	 F58L4
F59 Octopus F59L2
F60 Jack Mackerel, Scad F60L2
F61 Sardine F61L2
F65 Perch F65L2
F67 Parmesan Cheese F67L2
F75 Egg Yolk  F75L4
F76 Alpha Lactalbumin  F76L4
F77 Beta Lactoglobulin  F77L4
F78 Casein  F78L4
F79 Gluten  F79L4
F80 Lobster F80L2
F81 Cheese, Cheddar F81L2
F82 Cheese, Mold-type F82L2
F83 Chicken Meat F83L2
F84 Kiwi Fruit F84L2
F85 Celery F85L2
F86 Parsley F86L2
F87 Melon F87L2
F88 Lamb F88L2
F89 Mustard F89L2

Allergen Menu Allergen MenuCatalog No. Catalog No.
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Foods 20 tests 40 tests
F269 Basil F269L2
F270 Ginger F270L2
F271 Anise F271L2
F272 Tarragon F272L2
F273 Thyme F273L2
F274 Marjoram F274L2
F277 Dill F277L2
F278 Bay Leaf F278L2
F279 Chili Pepper F279L2
F280 Black Pepper F280L2
F281 Curry F281L2
F282 Nutmeg F282L2
F283 Oregano F283L2
F284 Turkey Meat F284L2
F287 Red Kidney Bean F287L2
F288 Blueberry F288L2
F289 Date F289L2
F290 Oyster F290L2
F291	 Cauliflower	 F291L2
F293 Papaya F293L2
F294 Passion Fruit F294L2
F299 Chestnut F299L2
F300 Pinto Bean F300L2
F301 Persimmon F301L2
F302 Mandarin (Tangerine) F302L2
F303 Halibut F303L2
F306 Lime F306L2
F309 Chick Pea F309L2
F312	 Swordfish	 F312L2
F313 Anchovy F313L2
F314 Snail F314L2
F315 Green Bean F315L2
F317 Coriander F317L2
F320	 Crayfish	 F320L2
F325 Sheep’s Milk F325L2
F329 Watermelon F329L2
F335 Lupine F335L2
F337 Sole F337L2
F338 Scallop F338L2
F341 Cranberry F341L2
F343 Raspberry F343L2
F344 Sage F344L2
F345 Macadamia Nut F345L2
F349 Salmon Roe  F349L4
F350 Alaskan Pollock Roe  F350L2 
F351 nPen m 1 – Penaeus monodon  F351L2 
F358 Artichoke F358L2
F360 Yogurt F360L2
F375 Horseradish F375L2
F381 Red Snapper F381L2
F401	 Loquat	 F401L2
F402 Fig F402L2
F403 Brewer’s Yeast F403L2
F405 Mint F405L2
F406 Arugula F406L2
F408 Whiting F408L2
F409 Goat’s Milk F409L2

Foods 20 tests 40 tests
F90 Malt F90L2
F91 Mango F91L2 
F92 Banana F92L2
F93 Cacao F93L2
F94 Pear F94L2
F95 Peach F95L2
F96 Avocado F96L2
F97 Yam F97L2
F102 Cantaloupe F102L2
F105 Chocolate F105L2
F119 Radish F119L2
F147 Flounder F147L2
F170 Swiss Cheese F170L2
F182 Lima Bean F182L2
F201 Pecan Nut F201L2
F202 Cashew F202L2
F203 Pistachio F203L2
F204 Trout F204L2
F205 Herring F205L2
F206 Mackerel F206L2
F207 Clam F207L2
F208 Lemon F208L2
F209 Grapefruit F209L2
F210 Pineapple F210L2
F212 Mushroom F212L2
F213 Rabbit F213L2
F214 Spinach F214L2
F215 Lettuce F215L2
F216 Cabbage F216L2
F217 Brussels Sprouts F217L2
F218 Paprika F218L2
F219 Fennel Seed F219L2
F220 Cinnamon F220L2
F221 Coffee F221L2
F222 Tea F222L2
F223 Green Olive F223L2
F224 Poppy Seed F224L2
F225 Pumpkin F225L2
F231 Boiled Milk F231L2
F232 Ovalbumin F232L2
F233 Ovomucoid F233L2
F234 Vanilla F234L2
F235 Lentil F235L2
F236 Whey F236L2
F237 Apricot F237L2
F242 Cherry F242L2
F244 Cucumber F244L2
F245 Egg F245L2
F247 Honey F247L2
F253 Pine Nut F253L2
F254 Plaice F254L2
F255 Plum F255L2
F256 Walnut F256L2
F258	 Squid	 F258L2
F259 Grape F259L2
F260 Broccoli F260L2
F261 Asparagus F261L2
F262 Eggplant F262L2
F263 Green Pepper F263L2
F265 Caraway F265L2
F268 Clove F268L2

Allergen Menu Catalog No. Allergen Menu Catalog No.
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Grasses 20 tests 40 tests
G1 Sweet Vernal Grass G1L2
G2 Bermuda Grass  G2L4
G3 Orchard Grass  G3L4
G4 Meadow Fescue G4L2
G5 Perennial Rye Grass  G5L4
G6 Timothy Grass  G6L4
G7 Common Reed Grass G7L2
G8 June Grass (Kentucky Blue)  G8L4
G9 Red Top G9L2
G10 Johnson Grass G10L2
G11 Brome Grass G11L2 
G12 Cultivated Rye Grass  G12L4
G13 Velvet Grass G13L2
G14 Cultivated Oat Grass G14L2
G15 Cultivated Wheat Grass G15L2
G16 Meadow Foxtail Grass G16L2
G17 Bahia Grass G17L2
G70 Wild Rye Grass G70L2
G71 Canary Grass G71L2
G202 Cultivated Corn G202L2
G203 Salt Grass G203L2

Insects
A45 rApi m 1 – Apis mellifera A45L2
A46 rApi m 2 – Apis mellifera A46L2
A670 rVes v 5 – Vespula vulgaris A670L2
I1 Honey Bee Venom  I1L4
I2 White-faced Hornet I2L2
I3 Yellow Jacket Venom I3L2
I4 Paper Wasp Venom I4L2
I5 Yellow Hornet  I5L2
I6 Cockroach I6L2
I8 Moth I8L2
I70 Imported Fire Ant I70L2
I71	 Mosquito	 I71L2
I73 Chironomus spp.  I73L4
I75 European Hornet I75L2
I203 Mediterranean Flour Moth I203L2
I204	 Horsefly	 I204L2
I206 American Cockroach I206L2

Mites
A295 nDer f 1 –  Dermatophagoides A295L2 

farinae
A302 nDer f 2 –  Dermatophagoides A302L2  

farinae
A310 nDer p 1 –  Dermatophagoides  A310L2 

pteronyssinus
A316 nDer p 2 –  Dermatophagoides  A316L2 

pteronyssinus
D1  Dermatophagoides pteronyssinus  D1L4
D2 Dermatophagoides farinae  D2L4
D3  Dermatophagoides microceras D3L2

Mites    20 tests 40 tests
D70 Acarus siro D70L2
D71 Lepidoglyphus destructor D71L2
D72 Tyrophagus putrescentiae D72L2
D73 Glycyphagus domesticus D73L2
D74 Euroglyphus maynei D74L2
D201 Blomia tropicalis D201L2

Molds    
A3050 nAsp r 1 – Aspergillus restrictus A3050L2 
M1 Penicillium notatum  M1L4
M2 Cladosporium herbarum  M2L4
M3 Aspergillus fumigatus  M3L4
M4 Mucor racemosus M4L2
M5 Candida albicans  M5L4
M6 Alternaria tenuis  M6L4
M7 Botrytis cinerea M7L2
M8 Helminthosporium halodes M8L2
M9 Fusarium moniliforme M9L2
M10 Stemphylium botryosum M10L2
M11 Rhizopus nigricans M11L2
M12 Aureobasidium pullulans M12L2
M13 Phoma betae M13L2
M14 Epicoccum purpurascens M14L2 
M15 Trichoderma viride M15L2
M16 Curvularia lunata M16L2
M45 Hormodendrum hordei M45L2
M70 Pityrosporum orbiculare M70L2
M88 Stemphylium solani M88L2
M202  Cephalosporium acremonium M202L2
M203 Trichosporon pullulans M203L2
M204  Ulocladium chartarum M204L2
M205  Trichophyton rubrum M205L2
M207 Aspergillus niger M207L2
M208 Chaetomium globosum M208L2
M212 Micropolyspora faeni M212L2
M300 Eurotium M300L2
M304 Aspergillus oryzae M304L2
M305 Penicillium brevicompactum M305L2
M309 Aspergillus terreus M309L2
M310 Aspergillus nidulans M310L2
M311	 Aspergillus	flavus	 M311L2
M312  Aspergillus clavatus M312L2

Occupational
K8 Hops K8L2
K20 Wool K20L2
K70 Green Coffee Bean K70L2
K71 Castor Bean K71L2
K72 Ispaghula (Psyllium) K72L2
K74 Silk (Bombyx) K74L2
K75 Isocyanate TDI K75L2
K76 Isocyanate MDI K76L2
K77 Isocyanate HDI K77L2
K80 Formaldehyde/Formalin K80L2
K81 Ficus spp. K81L2
K82 Latex  K82L4
K84	 Sunflower	Seed	 K84L2
K87 Alpha-Amylase (Fungal) K87L2
K202  Bromelain K202L2
K210 Maleic Anhydride (MA) K210L2
K213   Tetrachlorophthalic  K213L2 

Anhydride (TCPA)
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Occupational 20 tests 40 tests
K225   Horseradish Peroxidase (HRPO) K225L2
K226  Ascorbate Oxidase K226L2
K301 Flour Dust K301L2

Other Analytes 
O1 Cotton O1L2
O72 Enterotoxin A (S. aureus) O72L2
O73 Enterotoxin B (S. aureus) O73L2
O201 Tobacco O201L2
O214 MUXF from Bromelain  O214L2

Parasites  
P1 Ascaris P1L2
P4 Anisakis Larvae P4L2
P5 Toxocara canis P5L2

Trees 
A89  nBet v 1 – Betula verrucosa           A89L2
A127  rBet v 2 – Betula verrucosa A127L2
A482 nOle e 1 – Olea europea A482L2
T1 Maple T1L2
T2 Alder  T2L4
T3 Birch  T3L4
T4 Hazelnut  T4L4
T5 Beech T5L2
T6 Mountain Cedar T6L2
T7 Oak  T7L4
T8 Elm T8L2
T9 Olive  T9L4
T10 Walnut T10L2
T11 Sycamore T11L2
T12 Willow T12L2
T14 Cottonwood T14L2
T15 White Ash T15L2
T16 White Pine T16L2
T17 Japanese Cedar  T17L4
T18 Eucalyptus T18L2
T19 Acacia T19L2
T20	 Mesquite	 T20L2
T21 Melaleuca T21L2
T22 Pecan T22L2
T23 Italian Cypress  T23L4
T27 Red Maple T27L2
T33 Arizona Ash T33L2
T37 White Bald Cypress T37L2
T41 White Hickory T41L2
T42 Red Oak  T42L2
T43 Loblolly Pine T43L2
T44 Hackberry T44L2
T60 Western Juniper T60L2
T70 White Mulberry T70L2
T71 Red Mulberry T71L2
T72 Queen Palm T72L2
T73 Australian Pine T73L2
T77 Oak Mix (Red, White, Black) T77L2
T80 Japanese Cypress  T80L4
T81 Japanese Alder T81L2
T83 Mango Tree T83L2
T96 Poplar T96L2
T103 Live Oak T103L2
T201 Spruce T201L2

Trees   20 tests 40 tests
T208 Linden T208L2
T209 Horn Beam T209L2
T210 Privet T210L2
T211 Sweet Gum T211L2
T218 Bayberry/Sweet Gale T218L2
T219 Red Cedar T219L2
T280 Locust Tree T280L2
T401 Brazilian Peppertree T401L2
T402 Mastic Tree T402L2
T404 Tree of Heaven T404L2
T406 Date Palm T406L2

Weeds   
A753 nArt v 1 – Artemisia vulgaris A753L2 
W1 Common Ragweed  W1L4
W2 Western Ragweed W2L2
W3 Giant Ragweed W3L2
W4 False Ragweed W4L2
W5 Wormwood W5L2
W6 Mugwort  W6L4   
W7 Ox-Eye Daisy W7L2
W8 Dandelion W8L2
W9 English Plantain  W9L4
W10 Lamb’s Quarters W10L2
W11 Russian Thistle W11L2
W12 Goldenrod W12L2
W13 Cocklebur W13L2
W14 Rough Pigweed W14L2
W15 Scale  W15L2
W16 Rough Marsh Elder  W16L2
W17 Firebush W17L2
W18 Sheep Sorrel W18L2
W19	 Parietaria	officinalis	 	 W19L4
W20 Nettle W20L2
W21 Parietaria judaica  W21L4
W23 Yellow Dockweed W23L2
W24 Spiny Pigweed W24L2
W36 Rabbit Bush W36L2
W37 Saltbush W37L2
W43 Common Sagebrush W43L2
W46 Dog Fennel W46L2
W67 Baccharis halimifolia W67L2
W69 Iodine Bush W69L2
W75 Wingscale W75L2
W82 Careless Weed W82L2
W90 Japanese Hop W90L2
W203 Rape Pollen W203L2
W209 Ragweed Mix W209L2

Molecular 
A45 rApi m 1 – Apis mellifera A45L2
A46 rApi m 2 – Apis mellifera A46L2
A89  nBet v 1 – Betula verrucosa           A89L2
A127 rBet v 2 – Betula verrucosa A127L2
A174 nCan f 1 –  Canis familiaris A174L2  
A295 nDer f 1 –  Dermatophagoides A295L2 

farinae
A302 nDer f 2 –  Dermatophagoides A302L2  

farinae

Allergen Menu Catalog No. Allergen Menu Catalog No.



6

DP1 Mite Panel 1 DP1L4
D1  Dermatophagoides pteronyssinus
D2  Dermatophagoides farinae
D3   Dermatophagoides microceras
D71 Lepidoglyphus destructor
D72 Tyrophagus putrescentiae
D73  Glycyphagus domesticus
D74 Euroglyphus maynei
D201 Blomia tropicalis

EP1 Animal Panel 1 EP1L4
E1 Cat Dander-Epithelium
E3 Horse Dander
E4  Cow Dander
E5 Dog Dander

EP2 Animal Panel 2 EP2L4
E1 Cat Dander - Epithelium
E5 Dog Dander
E6 Guinea Pig Epithelium
E87 Rat
E88 Mouse

EP70 Animal Panel 70 EP70L4
E6 Guinea Pig Epithelium
E82 Rabbit Epithelium
E84  Hamster Epithelium
E87 Rat
E88 Mouse

EP71 Animal Panel 71 EP71L4
E70 Goose Feathers
E85 Chicken Feathers
E86 Duck Feathers
E89 Turkey Feathers

EP72 Animal Panel 72 EP72L4
E78 Budgerigar Feathers
E91 Parrot Feathers
E201 Canary Feathers

FP1 Food Panel 1 FP1L4
F13 Peanut
F17 Hazelnut
F18  Brazil Nut
F20  Almond
F36 Coconut

FP2 Food Panel 2 FP2L4
F3		 Codfish
F24  Shrimp
F37  Blue Mussel
F40  Tuna
F41  Salmon

FP3 Food Panel 3 FP3L4
F4  Wheat
F7 Oat
F8 Corn
F10 Sesame Seed
F11 Buckwheat

FP4 Food Panel 4 FP4L4
F4  Wheat
F8 Corn
F9 Rice
F10 Sesame Seed
F11 Buckwheat

Panel Catalog No.

Allergen Menu Catalog No. Allergen Panels

Molecular   20 tests 40 tests
A310 nDer p 1 –  Dermatophagoides  A310L2 

pteronyssinus
A316 nDer p 2 –  Dermatophagoides  A316L2 

pteronyssinus
A345 nFel d 1 – Felis domesticus A345L2
A464 rMal d 1 – Malus domestica A464L2
A482 nOle e 1 – Olea europea A482L2
A597 rPru av 1 – Prunus avium A597L2
A599 rPru av 3 – Prunus avium A599L2
A600 rPru av 4 – Prunus avium A600L2
A603 nPru p 3 – Prunus persica A603L2
A670 rVes v 5 – Vespula vulgaris A670L2
A753 nArt v 1 – Artemisia vulgaris A753L2 
A796 rMal d 4 – Malus domestica A796L2
A3050 nAsp r 1 – Aspergillus restrictus A3050L2 
E220   nFel d 2 – Felis domesticus  E220L2  
E221   nCan f 3 – Canis familiaris  E221L2
F76 Alpha Lactalbumin  F76L4
F77 Beta Lactoglobulin  F77L4
F78 Casein  F78L4
F232 Ovalbumin F232L2
F233 Ovomucoid F233L2
F351   nPen m 1 – Penaeus monodon  F351L2
K87 Alpha-Amylase (Fungal) K87L2
K202  Bromelain K202L2
K225   Horseradish Peroxidase (HRPO) K225L2
K226  Ascorbate Oxidase K226L2
O214 MUXF from Bromelain  O214L2
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FP5 Food Panel 5 FP5L4
F1 Egg White
F2  Milk
F3		 Codfish
F4  Wheat
F13  Peanut
F14  Soybean

FP6 Food Panel 6 FP6L4
F4 Wheat
F9 Rice
F10 Sesame Seed
F11 Buckwheat
F14 Soybean

FP7 Food Panel 7 FP7L4
F1 Egg White
F2  Milk
F4  Wheat
F9 Rice
F13  Peanut
F14  Soybean

FP8 Food Panel 8 FP8L4
F8 Corn
F10  Sesame Seed
F11 Buckwheat
F23 Crab
F24 Shrimp 

FP13 Food Panel 13 FP13L4
F12 Green Pea
F15  White Bean/Navy Bean
F31  Carrot
F35 Potato

FP15 Food Panel 15 FP15L4
F33 Orange
F49  Apple
F92  Banana
F95 Peach

FP24 Food Panel 24 FP24L4
F17  Hazelnut
F24  Shrimp
F84  Kiwi Fruit
F92  Banana

FP25 Food Panel 25 FP25L4
F10  Sesame Seed
F45  Baker’s Yeast
F47  Garlic
F85  Celery

FP26 Food Panel 26 FP26L4
F1  Egg White
F2  Milk
F13  Peanut
F89  Mustard

FP27 Food Panel 27 FP27L4
F3		 Codfish
F4  Wheat
F14  Soybean
F17  Hazelnut

FP28 Food Panel 28 FP28L4
F10  Sesame Seed
F24  Shrimp
F27  Beef
F84  Kiwi Fruit

FP50 Food Panel 50 FP50L4
F84 Kiwi Fruit
F91  Mango
F92  Banana
F210 Pineapple

FP51 Food Panel 51 FP51L4
F25 Tomato
F31  Carrot
F35  Potato
F47 Garlic
F89 Mustard

FP73 Food Panel 73 FP73L4
F26 Pork
F27  Beef
F83  Chicken Meat
F88 Lamb

GP1 Grass Panel 1 GP1L4
G3 Orchard Grass
G4  Meadow Fescue
G5  Perennial Rye Grass
G6 Timothy Grass
G8  June Grass (Kentucky Blue)

GP2 Grass Panel 2 GP2L4
G2  Bermuda Grass
G5  Perennial Rye Grass
G6  Timothy Grass
G8  June Grass (Kentucky Blue)
G10 Johnson Grass
G17 Bahia Grass

GP3 Grass Panel 3 GP3L4
G1  Sweet Vernal Grass
G5  Perennial Rye Grass
G6  Timothy Grass
G12  Cultivated Rye Grass
G13  Velvet Grass

GP4 Grass Panel 4 GP4L4
G1  Sweet Vernal Grass
G5  Perennial Rye Grass
G7  Common Reed Grass
G12  Cultivated Rye Grass
G13  Velvet Grass

GP5 Grass Panel 5 GP5L4
G1  Sweet Vernal Grass
G2  Bermuda Grass
G3  Orchard Grass
G6  Timothy Grass
G7  Common Reed Grass

HP1 Dust Panel 1 HP1L4
D1  Dermatophagoides pteronyssinus
D2 Dermatophagoides farinae
H1  House Dust – Greer
I6  Cockroach

IP1 Inhalant Panel 1 IP1L4
G3 Orchard Grass
G6 Timothy Grass
T17 Japanese Cedar
W1 Common Ragweed
W6 Mugwort

IP2 Inhalant Panel 2 IP2L4
G6 Timothy Grass
M6 Alternaria tenuis
T3  Birch
W6 Mugwort

IP3 Inhalant Panel 3 IP3L4
D1  Dermatophagoides pteronyssinus
E1 Cat Dander-Epithelium
E2 Dog Epithelium
M3 Aspergillus fumigatus

IP4 Inhalant Panel 4 IP4L4
D1 Dermatophagoides pteronyssinus
E1 Cat Dander - Epithelium
E3 Horse Dander
E5 Dog Dander
I6 Cockroach
M2 Cladosporium herbarum 

IP5 Inhalant Panel 5 IP5L4 
G12 Cultivated Rye Grass
G15 Cultivated Wheat Grass
M3 Aspergillus fumigatus
M6  Alternaria tenuis

IP6 Inhalant Panel 6 IP6L4
G6 Timothy Grass
M2 Cladosporium herbarum
M6 Alternaria tenuis
T3 Birch
W6 Mugwort

IP7 Inhalant Panel 7 IP7L4
D1  Dermatophagoides pteronyssinus
E1 Cat Dander-Epithelium
E3 Horse Dander
E5 Dog Dander
E82 Rabbit Epithelium

IP8 Inhalant Panel 8 IP8L4
D1  Dermatophagoides pteronyssinus
E1 Cat Dander-Epithelium
E5 Dog Dander
G6 Timothy Grass  
G12 Cultivated Rye Grass
M2 Cladosporium herbarum
T3 Birch
W6 Mugwort

IP9 Inhalant Panel 9 IP9L4
E1 Cat Dander-Epithelium
E5 Dog Dander
G4 Meadow Fescue
M6 Alternaria tenuis
W9 English Plantain

Panel Catalog No. Panel Catalog No. Panel Catalog No.

Allergen Panel Menu Allergen Panels
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 40 tests
DP1 Mite Panel 1 DP1L4

EP1 Animal Panel 1 EP1L4
EP2 Animal Panel 2 EP2L4 
EP70 Animal Panel 70 EP70L4
EP71 Animal Panel 71 EP71L4
EP72 Animal Panel 72 EP72L4

FP1 Food Panel 1 FP1L4
FP2 Food Panel 2 FP2L4
FP3 Food Panel 3 FP3L4
FP4  Food Panel 4  FP4L4
FP5 Food Panel 5 FP5L4
FP6 Food Panel 6 FP6L4
FP7 Food Panel 7 FP7L4
FP8 Food Panel 8 FP8L4
FP13 Food Panel 13 FP13L4
FP15 Food Panel 15 FP15L4
FP24 Food Panel 24 FP24L4
FP25 Food Panel 25 FP25L4
FP26 Food Panel 26 FP26L4
FP27 Food Panel 27 FP27L4
FP28 Food Panel 28 FP28L4
FP50 Food Panel 50 FP50L4
FP51 Food Panel 51 FP51L4
FP73 Food Panel 73 FP73L4

GP1 Grass Panel 1 GP1L4
GP2 Grass Panel 2 GP2L4
GP3 Grass Panel 3 GP3L4
GP4 Grass Panel 4 GP4L4
GP5  Grass Panel 5  GP5L4

HP1 Dust Panel 1 HP1L4

IP1 Inhalant Panel 1 IP1L4
IP2 Inhalant Panel 2 IP2L4
IP3 Inhalant Panel 3 IP3L4
IP4 Inhalant Panel 4 IP4L4
IP5 Inhalant Panel 5 IP5L4 
IP6 Inhalant Panel 6 IP6L4
IP7 Inhalant Panel 7 IP7L4
IP8 Inhalant Panel 8 IP8L4
IP9 Inhalant Panel 9 IP9L4
IP10 Inhalant Panel 10 IP10L4

KP1 Occupational Panel 1 KP1L4

MP1 Mold Panel 1 MP1L4

TP1 Tree Panel 1 TP1L4
TP2 Tree Panel 2 TP2L4
TP3 Tree Panel 3 TP3L4
TP4 Tree Panel 4 TP4L4
TP5 Tree Panel 5 TP5L4
TP6 Tree Panel 6 TP6L4
TP7 Tree Panel 7 TP7L4
TP8 Tree Panel 8 TP8L4 
TP9 Tree Panel 9 TP9L4

WP1 Weed Panel 1 WP1L4
WP2 Weed Panel 2 WP2L4
WP3 Weed Panel 3 WP3L4
WP5 Weed Panel 5 WP5L4
WP6 Weed Panel 6 WP6L4
WP7 Weed Panel 7 WP7L4

Panel Catalog No.

Allergen Panels

Panel Catalog No. Panel Catalog No.
IP10 Inhalant Panel 10 IP10L4
T9 Olive
T11 Sycamore
T23 Italian Cypress
W9 English Plantain
W21 Parietaria judaica

KP1 Occupational Panel 1 KP1L4
E3 Horse Dander
E4  Cow Dander
E70  Goose Feathers
E85 Chicken Feathers

MP1 Mold Panel 1 MP1L4
M1 Penicillium notatum
M2  Cladosporium herbarum
M3  Aspergillus fumigatus
M5  Candida albicans
M6 Alternaria tenuis

TP1 Tree Panel 1 TP1L4
T1  Maple
T3  Birch
T7  Oak
T8 Elm
T10 Walnut

TP2 Tree Panel 2 TP2L4
T1  Maple
T7  Oak
T8 Elm
T14 Cottonwood
T22 Pecan

TP3 Tree Panel 3 TP3L4
T6 Mountain Cedar
T7  Oak
T8 Elm
T14 Cottonwood
T20	 Mesquite	

TP4 Tree Panel 4 TP4L4
T7  Oak
T8 Elm
T11  Sycamore
T12 Willow
T14 Cottonwood

TP5 Tree Panel 5 TP5L4
T2  Alder
T4  Hazelnut
T8  Elm
T12  Willow
T14  Cottonwood

TP6 Tree Panel 6 TP6L4
T1  Maple
T3  Birch
T5  Beech
T7  Oak
T10  Walnut

TP7 Tree Panel 7 TP7L4
T9 Olive
T12 Willow
T16 White Pine
T18 Eucalyptus
T19 Acacia
T21 Melaleuca

TP8 Tree Panel 8 TP8L4
T1  Maple
T3 Birch
T4 Hazelnut
T7 Oak
T11  Sycamore 

TP9  Tree Panel 9 TP9L4
T2  Alder
T3 Birch
T4  Hazelnut
T7 Oak
T12 Willow

WP1 Weed Panel 1 WP1L4
W1  Common Ragweed
W6  Mugwort
W9  English Plantain
W10  Lamb’s Quarters
W11  Russian Thistle

WP2 Weed Panel 2 WP2L4
W2  Western Ragweed
W6  Mugwort
W9  English Plantain
W10  Lamb’s Quarters
W15  Scale

WP3 Weed Panel 3 WP3L4
W6 Mugwort
W9  English Plantain
W10 Lamb’s Quarters
W12 Goldenrod
W20 Nettle

WP5 Weed Panel 5 WP5L4
W1 Common Ragweed
W6 Mugwort
W7 Ox-Eye Daisy
W8 Dandelion
W12 Goldenrod

WP6 Weed Panel 6 WP6L4
W9 English Plantain
W10 Lamb’s Quarters
W11 Russian Thistle
W18 Sheep Sorrel

WP7 Weed Panel 7 WP7L4
W7 Ox-Eye Daisy
W8 Dandelion
W9 English Plantain
W10 Lamb’s Quarters
W12 Goldenrod

Allergen Panels Menu
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Siemens Healthineers Allergy
Description Tests IMMULITE® 2000/XPi 
3gAllergy™–	Allergen-Specific	IgE	Universal	Kit	 600	 L2KUN6	 	 	
Allergen-Specific	IgG4	 600	 L2KG46
Allergen-Specific	IgG	 200	 L2KGG2
Allergen-Specific	IgG	 600	 L2KGG6

Allergen-specific IgE Controls
DC1LCM D. pteronyssinus Positive   (1 vial of 4 mL control serum)
DC2LCM D. farinae Positive   (1 vial of 4 mL control serum)
MC6LCM Alternaria tenuis Positive   (1 vial of 4 mL control serum)
L2SNCCM  Negative (1 vial of 4 mL control serum)

Diluent
L2UNZ	 3gAllergy	–	Specific	IgE	Sample	Diluent

Also Available: 
Description Tests IMMULITE 1000 IMMULITE 2000/XPi 
AlaTOP® Allergy Screen 100 LKAT1 
AlaTOP Allergy Screen 200  L2KAT2  

AlaTOP Components
D1 Dust Mite D. pteronyssinus
E1 Cat Dander – Epithelium
E5 Dog Dander
G2 Bermuda Grass
G6 Timothy Grass
M1 Mold P. notatum
M6 Mold A. tenuis
T3 Birch
T17 Japanese Cedar
W1 Common Ragweed
W9 English Plantain
W19	 Parietaria	officinalis
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Helps improve care delivery, operational 
efficiency, and patient experience
•  Enhance patient care with reliable assay performance 

from a simple blood test that uses quality extracts  
that are thoroughly evaluated for potency and  
allergenic composition. 

•  Improve operational efficiency by centralizing allergy 
testing onto an easy-to-use platform that offers full 
automation connectivity, simple assay adjustments, 
bar-coded specific allergens, and an AutoStart feature. 

•   Increase confidence in allergy results with  
third-generation chemiluminescent technology  
and proprietary liquid allergens that preserve their 
three-dimensional structure, maximizing binding  
and resulting in good sensitivity and specificity. 

Patented reagent wedge

•  Load up to 138 individual specific allergens  
with the 3gAllergy reagent wedge.

•  Use almost 500 specific allergens, panels, and 
components with 90-day onboard stability. 

•  Apply one master curve with the 3gAllergy 
Universal Kit for all specific allergens and mixed 
allergy panels.

•  Use a proven and reliable IMMULITE 2000/XPi 
Immunoassay System with automated daily 
maintenance and constant monitoring of 
reagents and bulk supplies. 
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Ordering Information

Product Description LMN No. SMN No.

Septum/septa A septum can be placed on each specific allergen (or allergy panel/mix) 
vial while on the instrument. The probe can penetrate the septum. L2ATS2 10282849

Cap A cap can be placed on each specific allergen (or allergy panel/
mix) vial. This can be done when allergens are stored to minimize 
evaporation of reagent.

L2ATC 10282837

Allergen wedge Specific allergen vials are placed into the allergen wedge (six vials per wedge). Each allergen 
wedge occupies one position on the reagent carousel. Allergen wedges are sold in boxes that 
contain 33 sequentially numbered wedges.

ALLERGEN WEDGE ASSEMBLY, W/ID Box 01–33 400930-02 10291768
ALLERGEN WEDGE ASSEMBLY, W/ID Box 34–66 400930-03 10291769
ALLERGEN WEDGE ASSEMBLY, W/ID Box 67–99 400930-04 10291770

3gAllergy –  
Allergen-Specific IgE 
Universal Kit

The 3gAllergy – Allergen-Specific IgE Universal Kit pairs with a specific 
allergen (or mixed allergen panel) to create an individual allergy test. L2KUN6 10708840

IMMULITE® 2000/XPi Immunoassay System
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At Siemens Healthineers, our purpose is to enable healthcare 
providers to increase value by empowering them on their 
journey toward expanding precision medicine, transforming 
care delivery, and improving patient experience, all made 
possible by digitalizing healthcare.

An estimated 5 million patients globally benefit every day from 
our innovative technologies and services in the areas of diagnostic 
and therapeutic imaging, laboratory diagnostics, and molecular 
medicine, as well as digital health and enterprise services.

We are a leading medical technology company with over  
120 years of experience and 18,000 patents globally. Through 
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