Noveos Allergy
Ervaringen als nieuwe allergy analyzer

Manou Batstra
Medisch Immunoloog
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Middle — High throughput systemen
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Drie hoofdrolspelers vergeleken / serumvolume

Sample 40 pl 50 pl
volume
Drager Cellulose Polymeer bollen Magnetische
spons Microparticles
Koppeling Covalent Biotine streptavidine  Biotine streptavidine
Ant'SFOf Solid phase Fluid phase Fluid phase
reactie
Detectie | gy CLIA CLIA

techniek



De drie hoofdrolspelers vergeleken - biotine

Sample 40 pl 50 pl
volume
Drager Cellulose Polymeer bollen Magnetische
Spons Micronarticles
Koppeling Covalent Biotine streptavidine  Biotine streptavidine
Ant'SFOf Solid phase Fluid phase Fluid phase
reactie
Detectie gy, CLIA CLIA

techniek



Interferentie van biotine

Biotine is een B-vitamine (B7)

Voedingssupplement:
ADH: 50 pg per dag
Schoonheidssupplement

-> normaalwaarden: 100-200 ng/mL

2500 - 5000 microgram pg per dag (factor 50 — 100)
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Biotine interferentie in Immulite en Noveos

IMMULITE 2000 Specific IgE Assay
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De drie hoofdrolspelers vergeleken / CCDs

Sample 40 pl 50 pl
volume
Drager Cellulose Polymeer bollen Magnetische
spons Microparticles
Koppeling Covalent Biotine streptavidine  Biotine streptavidine
Ant'SFOf Solid phase Fluid phase Fluid phase
reactie
Detectie gy, CLIA CLIA

techniek



Interferentie van CCD antistoffen met
CCDs op cellulose drager

F N ~ /.\_ \ ‘—\\.
Patient serum P =4 4

’ = ,/ \\ /*:..\)
— (=T /o] /7
: (o , 7
3 /'/ -/4})1/ ) /-{4;’% ./’:{‘7
allorgen-specific ( / ( Y/ ’ (Y )f/ 5/
serum IgE ) i
recombinant l
o g 0 @1‘1@ 'u“iz i ;7 "
] |
CCD-specific ‘- . PERP. t Bt t * 1 7
w1900 403600 5o 04 0I LY Te 0,
residual CCDs on o b 1B <
¥ cellulose matrix ‘
TR cellulose W w w
$ e} s 5
cco cross-roactive
carbohydrate —
. e egative = true positive t posit false positive!
Elevated

Bron: white paper Hycor



CCD kruisreactiviteit
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Waarom Noveos voor componenten diagnhostiek

Componenten!

Laag serum volume

Ervaring opdoen met nieuwe technologie
Geen CCD interferentie?

Geen biotine interferentie?



Validatie in twee fases

Fase 1 technische Fase 2 klinische
o validatie
validatie Klinische validatie in samenwerking
Verificatie technische specificities: met ons Delfts Allergie Centrum

testvariatie, carry over
Gebruiksgemak
Vergelijkbaarheid

Indicaties dat claims over CCDs en

biotine valide zijn?



Phase 1: monsters en methode

50 monsters Waar mogelijk analyse op 3 systemen
Multigesensibiliseerd in ALEX allergen (Alex, Immulite en Noveos)

array Gouden standaard :

Enkele geselecteerde sera positief voor Consensus Immulite Alex

specifieke allergenen op Siemens Analyse relatieve sensitiviteit en
Immulite specificiteit: pos / neg

Allergie componenten: Analyse semi-kwantitatief: allergie

55 monsters eerder geanalyseerd op klasse max 1 stap verschil

ImmunoCAP



High relative sensitivity for inhalation allergens,

except cat dander

sensitivity inhalation allergens
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High specificity for inhalation allergens, except cat
dander

Good correlation for cat dander, but NOVEOS measures lower values

Cat dander
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High relative specificity for inhalation allergens

specificity inhalation allergens
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High relative sensitivity for food allergens,
except egg white and kiwi

PR-10 proteins from soy and peanut are not detected in the extract on the Immulite and NOVEQOS

sensitivity food allergens

egg white
cow's milk
peanut
soybean
wheat

cod

apple

Kiwi

sensitivity




High relative specificity for food allergens,

except apple

specificity food allergens
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High relative sensitivity for nut allergens,

except pecan nut

sensitivity nuts
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High relative specificity for nut allergens, except

hazelnut

specificity nuts
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High relative sensitivity for
food allergen components

sensitivity components
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High relative specificity for food allergen
components, except for Ara h8 and Jug r3

specificity components
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Noveos Fase 1

Fase 1 Geimplementeerd voor componenten
Goede relatieve sensitiviteit voor de
meeste inhalatie en voedingsallergenen Positief!
uit deze studie Blij met 4 microliter!
In de beperkte studieopzet geen vals Inhalatie:

Immulite 50l +350 yl  Noveos 50pul + 28pl
Voedsel
Immulite 50ul +300ul  Noveos 50ul + 24pl

positieven gezien in Immunocap t.o.v.
noveos die konden worden verklaard

door CCDs _ _ Notenmengsel

Studieopzet ongeschikt voor detectie van Immulite 300l Noveos 24l

Biotine interferentie (selectiebias), In algemeen consistente resultaten met

in de dagelijkse praktijk geen klinische vraagstelling en Alex

aanwijzingen dat dit een groot probleem _

is op Immulite Negatief _ _ _
Batch analyzer niet geschikt voor high
troughput

Relatief veel down-tijd



Noveos Fase 2 - klinische validatie

>300 patienten

Uitgaand van klinische vraagstelling waardoor minder selectie
bias

Gouden standaard: klinische diagnose

Studieopzet geschikt voor detectie biotine interferentie

(indien een verdenking bestaat)



Met dank aan!

Irma Tindemans, medisch Immunoloog
Hans de Groot, allergoloog

Marloes Egersma, diétist en studie manager
Ineke Bosman, cobrdinerend analist
Redouan El Boujoufi, codrdinerend analist

Sysmex / Hycor voor het beschikbaar stellen van reagentia
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