
de eerste maanden sterker af van het landelijk gemid-
delde dan de resultaten van het KCHL. Deze afwij-
king blijft echter beneden de aktiegrens (0,02) en
wordt kleiner in de daaropvolgende maanden.
Bij het bekijken van de reproduceerbaarheid (figuur
2) valt het verschil tussen de satellietlaboratoria on-
derling op. De reproduceerbaarheid, die bereikt wordt
op de verkoeverkamer (hier voeren de supervisoren
de QC uit) is duidelijk beter vergeleken met de repro-
duceerbaarheid die de IC en de afdeling verloskunde
halen. Door deze laatste afdelingen werd de actie-
grens (0,02) regelmatig overschreden.

Verbruiksgoederen
Wij hebben de uitgifte van de verbruiksgoederen voor
de satellietlaboratoria gedurende zes maanden geregi-
streerd. Behalve een hoger verbruik van bufferoplos-
singen konden wij geen andere verschillen met het
KCHL vaststellen.

Conclusies
- De satellietlaboratoria verrichten meer dan de helft

van het aantal bloedgasbepalingen binnen het
SFG.

- De ondersteuning van de satellietlaboratoria vanuit
het KCHL vraagt mankracht (0,5 dag/week).

- De kwaliteit (QC) is redelijk maar blijft aandacht
vragen.

Het blijft belangrijk om zeer regelmatig contact te
hebben met deze satellietlaboratoria om snel in te
kunnen spelen op storingen, foutmeldingen, het han-
teren van de QC en om eventueel extra instructie te
geven. Daarvoor wil men per analyzer inzicht hebben
in de kalibratiegegevens, de aard en de frequentie van

de foutmeldingen, het gebruik van de QC-materialen
en de resultaten hiervan. 
Tot nu toe is dit alleen mogelijk door bij de verschil-
lende apparaten te gaan kijken. Maar het kost het
KCHL onevenredig veel tijd als dit, idealiter, dage-
lijks zou gebeuren.

Toekomst
Om het verlenen van de kwaliteit op afstand verder te
verbeteren zijn wij in samenwerking met de firma
Corning het volgende experiment gestart: In een test-
situatie hebben wij twee bloedgasanalyzers (KCHL
en IC) via het ziekenhuisnetwerk aangesloten op een
PC, waarop het Ciba Corning Communicatie (3C-
systeem) draait. Deze PC staat binnen het KCHL op-
gesteld. Continu worden naar deze PC de kalibratie-
gegevens, de foutmeldingen, de QC resultaten en de
uitslagen van patiëntenmonsters doorgezonden. Een
analist kan meerdere malen per dag de status van
deze analyzers bekijken en aan de hand van de be-
schikbare gegevens beoordelen of het noodzakelijk is
contact met het satellietlaboratorium op te nemen.
Tevens is het mogelijk op afstand de analyzer op-
dracht te geven een kalibratie uit voeren. Als laatste
optie kunnen zelfs één of meerdere elektroden uitge-
sloten worden van gebruik.
Onze eerste ervaringen met dit 3C-systeem zijn posi-
tief. Het systeem maakt het inderdaad mogelijk om
op afstand continu geïnformeerd te zijn over de status
van de apparatuur die buiten het KCHL geplaatst is.
Daarnaast leert een dergelijke test dat enkele aanpas-
singen in de software welkom zijn. De firma Corning
is daarmee bezig. Over onze resultaten van de vol-
gende fase van het onderzoek zullen wij graag rap-
porteren.
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Met het Magic Lite SQ allergiesysteem (ML) kan
middels een snelle immunochemiluminometrische as-
say de bepaling van totaal en specifiek IgE in hu-
maan serum plaatsvinden. Daarbij bestaat de moge-
lijkheid om met een mengsel van allergenen te
screenen op de aanwezigheid van een inhalatie-aller-
gie of een voedselallergie. Het ML-systeem heeft on-
der alle geteste omstandigheden een imprecisie, die
kleiner dan 15% is. De absolute meetuitkomsten ver-

tonen een goede correlatie met CAP RIA (gemiddeld
r=0,883). Wel is daarbij duidelijk dat CAP RIA voor
de bepaling van specifiek IgE en de screening op aan-
wezigheid van specifiek IgE tegen voedingsmiddelen
een grotere gevoeligheid heeft. Het omgekeerde geldt
voor de screening op specifiek IgE tegen een mengsel
van inhalatie-allergenen, waarbij ML duidelijk gevoe-
liger is dan CAP RIA. De klinische sensitiviteit en
specificiteit zijn voldoende (gemiddelde efficiency
74,1%) voor alle testen op specifiek IgE tegen inhala-
tie-allergenen met uitzondering van E5 (honde-epi-
theel, efficiency 50,0%). De sensitiviteit van de bepa-
ling van specifiek IgE tegen voedingsmiddelen is
eveneens voldoende (>75%), de specificiteit is echter
in alle gevallen, ook op CAP RIA, laag (gemiddeld
58%). De combinatie van een goede imprecisie, een
goede correlatie met het CAP RIA-systeem en een
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concurrerende prijs per test, maakt dat wij conclude-
ren, dat het Magic Lite SQ allergiesysteem een ver-
antwoorde uitbreiding is binnen het scala van allergie-
analysers.

Tot het begin van de tachtiger jaren steunde de dia-
gnostiek van onmiddellijke overgevoeligheidsreacties
(type-I allergische reacties) in belangrijke mate op
het klinisch beeld van de patiënt en een diversiteit
aan huidtesten. Hoewel beide nog steeds een zeer be-
langrijke plaats binnen de diagnostiek innemen zijn
er de laatste twintig jaar tal van extra indicatoren
voor een allergische ziekte bijgekomen, deels alge-
meen toegepast (o.a. totaal en specifiek IgE) en deels
op kleine schaal toegepast of nog in ontwikkeling
(o.a, ECP, cytokines en histamine release (1). De be-
langrijkste in vitro methode voor de diagnose van een
IgE-gemedieerde allergische reactie tot op dit mo-
ment is de bepaling van specifiek IgE in serum, waar-
voor de RAST (Radio-Allergo-Sorbent-Test) met pa-
pierschijfjes (cellulose) als vaste fase jarenlang de
meest gebruikte techniek is geweest (2). Tegenwoor-
dig zijn gevoeligere, snellere en meer geautomati-
seerde immunoassays beschikbaar, zoals het Pharma-
cia CAP-systeem en het DPC AlaSTAT-systeem (3).
Recent is het ALK Magic Lite SQ allergiesysteem
(ML) aan het arsenaal van moderne immunoassays
toegevoegd (4). De introductie ervan in Nederland
eind 1993, ging gepaard met een evaluatie op het la-
boratorium Allergologie van het Dijkzigt Ziekenhuis
in Rotterdam. Deze evaluatie vond plaats op verzoek
van de leverancier (ALK Benelux B.V., Houten), en
betrof met name onderzoek naar de imprecisie van
het systeem en correlatie ervan met de intracutane
huidtest en met het Pharmacia CAP RIA-systeem, dat
routinematig op het laboratorium Allergologie ge-
bruikt wordt. In tegenstelling tot eerdere evaluaties
werd niet alleen gekeken naar specifiek IgE tegen
inhalatie-allergenen maar ook naar totaal IgE en spe-
cifiek IgE tegen voedselallergenen (4).

MATERIALEN EN METHODEN

Magic Lite SQ allergiesysteem (ML)
Dit systeem is een combinatie van de door Ciba Cor-
ning (Medfield, Massachusetts, USA) ontwikkelde
Magic Lite technologie en de SQ-gestandaardiseerde
allergie extracten van ALK Laboratories (Horsholm,
Denemarken). Het systeem bestaat primair uit een
Magic Lite II analyser, een automatisch wasstation en
een PC met de benodigde "software". Bemonstering
kan plaatsvinden m.b.v. een zogenaamde Allergy Ma-
nager, indien een meer geautomatiseerd systeem ge-
wenst is kan ook via de meegeleverde "software" een
Tecan pipetteerstation ingezet worden.
Middels een snelle immunochemiluminometrische
assay kan met dit systeem de bepaling van totaal en
specifiek IgE in humaan serum plaatsvinden. Er be-
staat de mogelijkheid om met een mengsel van aller-
genen te screenen op de aanwezigheid van een inha-
latie-allergie (allergy screen) of een voedselallergie
(voedselmix; er zijn diverse mengsels beschikbaar).

In het kort verloopt de bepaling van specifiek IgE en
mengsels daarvan alsvolgt.
Het allergeen (250 µl), covalent gebonden aan para-
magnetische deeltjes, wordt gewassen en gedurende
30 minuten bij kamertemperatuur geïncubeerd met 25
µl (specifiek IgE en voedselmix) of 50 µl (allergy
screen) patiëntenserum, standaard of controle. Na een
tweede wasstap wordt een monoclonaal anti-humaan
IgE gelabeld met een acridine-ester toegevoegd. Na
incubatie ( 30 minuten bij kamertemperatuur), was-
sen en oxidatie in een alkalisch milieu wordt de foto-
emissie gemeten bij 426 nm in een Magic Lite II ana-
lyser. De totale bepalingsduur is 2 uur per serie
(maximaal 200 bepalingen). Per meetserie specifiek
IgE of voedselmix dient een 2-punts herkalibratie
plaats te vinden, die gebaseerd is op een 10-punts ijk-
lijn van timothee-gras (phleum pratense) standaarden,
die "softwarematig" per lotnummer reagentia moeten
worden ingevoerd. De resultaten worden uitgedrukt
in gestandaardiseerde "units" per milliliter (range
1,43-800 SU/ml). Daarnaast kunnen de resultaten ook
in de allergie-klassen worden uitgedrukt, waardoor
deze in mindere mate afhankelijk zijn van de metho-
de (tabel 1). De resultaten van de screening op inha-
latie-allergenen worden volgens het voorschrift van
ALK alleen als positief of negatief afgegeven, waar-
bij voor een positief resultaat geldt dat het aantal
"Relative Light Units" (RLU's) groter dan 1,4 maal
dat van een negatieve controle (in 3-voud gemeten)
moet zijn. Daarnaast werden de resultaten door ons
semi-kwantitatief als S/R (serum/referentie) ratio uit-
gedrukt , waarbij S = RLU (serum) en R = 1,4 x RLU
(negatieve controle) (5). 
De bepaling van totaal IgE vindt plaats volgens het 1-
staps sandwichprincipe. Patiëntenserum, standaard of
controle (25 µl)wordt gedurende 30 minuten geïncu-
beerd met 500 µl muis anti-humaan IgE (gekoppeld
aan paramagnetische deeltjes) en 100 µl acridine-
ester gelabeld gans anti-humaan IgE. De verdere pro-
cedure is vergelijkbaar met die voor de bepaling van
specifiek IgE. De kalibratie vindt eveneens plaats
middels een 2-punts herkalibratie op basis van een
7-punts ijklijn die gebaseerd is op totaal IgE stan-
daarden, die getoetst zijn aan de WHO standaard
voor totaal IgE (2nd IRP 75/204 (6). De resultaten
worden uitgedrukt in IU/ml. De bepaling is beschik-
baar in 2 configuraties, die verschillen in meetrange,
respectievelijk 2-3000 IU/ml (extended range) en 0-
500 IU/ml (high sensitivity).
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Tabel 1. Absolute waarden voor specifiek IgE gemeten op
ML en CAP en de transformatie daarvan in allergieklassen

Magic Lite Magic Lite CAP CAP
SU/ml klasse kUA/l klasse

<1,43 0 < 0,35 0
1,43-4,0 1 0,35-0,70 1
4,0-20,0 2 0,70-3,5 2
20,0-100,0 3 3,5-17,5 3
100,0-300,0 4 17,5-50,0 4
300,0-800,0 5 50,0-100,0 5
>800 6 >100,0 6



CAP RIA-systeem
Dit systeem werd reeds eerder uitvoerig beschreven
(4). Alle bepalingen werden volgens de voorschriften
van de leverancier uitgevoerd. In tegenstelling tot
ML worden de bepaling van totaal en specifiek IgE
beiden gekalibreerd met totaal IgE standaarden, die
geijkt zijn op de WHO standaard voor totaal IgE. De
resultaten van specifiek IgE bepalingen worden uit-
gedrukt in kUA/l, die van totaal IgE in kU/l.

Geëvalueerde testen
- Totaal IgE (extended range)
- Specifiek IgE tegen de 11 in Nederland meest

belangrijke allergenen, te weten D1 (huisstofmijt;
dermatophagoides pteronyssinus), G3 (graspollen;
dactylus glomerata), E1 (katte-epitheel), T3
(berk), W6 (Bijvoet), E5 (honde-epitheel), M3
(aspergillus fumigatus), F2 (koemelk), F1 (kippe-
eiwit), F13 (pinda) en F14 (soja).

- Allergy screen, een screening op de aanwezigheid
van specifiek IgE tegen een 20-tal inhalatie-aller-
genen te weten D1, D2, E1, E3, E5, G2, G5, G6,
I6, M2, M3, M6, T3, T7, T9, T17, W1, W6, W9
en W19.

- Voedselmix F*1, screening op specifiek IgE tegen
een 6-tal voedselallergenen te weten F1, F2, F3
(vis), F4 (tarwe), F13 en F14.

Kwaliteitscontrolematerialen
Voor totaal IgE werden BioRad Lyphocheck humaan
serum "level" 2 (L1) en "level" 3 (L2) gebruikt, als-
mede twee "levels" humaan poolserum (S1 en S2).
Voor de overige bepalingen (specifiek IgE, allergy
screen en voedselmix) werden Pharmacia specifiek
IgE controle 1 (L1), specifiek IgE humaan poolserum
laboratorium Algo Dijkzigt (L2) en twee levels hu-
mane poolsera (S1 en S2, verschillende sera per aller-
geen en/of test) gebruikt.

Dupliceerbaarheid, within-run imprecision
Op ieder van 3 achtereenvolgende dagen werden met
alle geëvalueerde testen L1, L2, S1 en S2 in 10-voud
bepaald binnen 1 run met het ML-systeem.

Reproduceerbaarheid, between-day imprecision
Gedurende 10 achtereenvolgende dagen werden da-
gelijks met alle geëvalueerde testen L1, L2, S1 en S2
in tweevoud bepaald met het ML-systeem. Deze pro-
cedure werd ook uitgevoerd met het CAP RIA sys-
teem, waarbij totaal IgE, specifiek IgE tegen D1, G3,
E1 en T3 en de phadiatop (screening op de aanwezig-
heid van inhalatie-allergenen) in L1 en L2 werden be-
paald.

Methodenvergelijkingen CAP RIA - Magic Lite
Totaal IgE (extended range). Gedurende 5 dagen
werd in 135 sera (20-40 sera per dag, gelijkmatig
verspreid over het gehele meetbereik) de totaal IgE
concentratie gemeten en vergeleken met eerdere me-
tingen met CAP RIA.
Allergeen-specifiek IgE. Gedurende 3 dagen werd in

10-15 sera met CAP-klasse 0 en 20-40 sera met CAP-
klasse 1 - 6 (met een zo groot mogelijke spreiding) de
specifiek IgE-concentratie gemeten voor D1, G3, E1,
T3, W6, E5, M3, F2, F1, F13 en F14 en vergeleken
met eerdere metingen met CAP RIA.
Screening op IgE tegen voedingsmiddelen. 61 Huma-
ne sera werden verspreid over 3 dagen getest op de
aanwezigheid van IgE tegen voedingsmiddelen met
ALK voedselmix F*1. Bij eerdere metingen met CAP
RIA (voedselmix Fx5) was in 12 sera het resultaat
klasse 0 en in de overige sera klasse 1 - 6. Na verge-
lijking van de resultaten F*1 - Fx5 werden de discre-
panties [klasse 0 (=negatief) op het ene systeem en
klasse 1 - 6 (=positief) op het andere systeem] op beide
systemen uitgesplitst voor de afzonderlijke voedsel-
allergenen F1, F2, F3, F4, F13 en F14.
Screening op een mengsel van inhalatie-allergenen.
233 Humane sera werden verspreid over 5 dagen ge-
meten (ALK allergy screen). Bij eerdere metingen
met CAP RIA (phadiatop) was het resultaat in 122
sera negatief en in de overige 111 sera positief. Bij
discrepanties [S/R ratio kleiner dan 1 (= negatief re-
sultaat) op het ene systeem en groter of gelijk aan 1
(= positief resultaat) op het andere systeem] werden
alle in de ALK allergy screen aanwezige allergenen
afzonderlijk ingezet. De Phadiatop werd in die geval-
len uitgesplitst in D1, E1 en G3 en die allergenen met
een positieve respons op ML (D2, E5, T3, M2, E3,
G2, G5, G6, T7 en T9).

Statistische analyse absolute meetwaarden
De resultaten van de methodenvergelijkingen werden
vergeleken middels de regressie-analyse volgens Pas-
sing en Bablok (7). Hiervoor werden de meetuitkom-
sten eerst logaritmisch getransformeerd en werden
alle klasse 0 en klasse 6 resultaten verwijderd.

Klinische sensitiviteit en specificiteit
Bij 115 volwassenen met een klinische verdenking op
een type-I allergische reactie (respiratoire aandoenin-
gen, rinitis) werden intracutane huidtesten uitgevoerd
met extracten van de meest voorkomende inhalatie-
allergenen (ALK, Groningen). Daarnaast werd met
ML en het CAP RIA het specifiek IgE bepaald voor
D1, G3, E1, T3, W6, E5 en M3. 
Bij 37 kinderen ( geboortejaar 1992 en later) met een
verdenking op een type-I allergische reactie (eczeem,
respiratoire aandoeningen, rinitis, braken, diarree) en
een positief resultaat met voedselmix Fx5, werden in
20 gevallen huidtesten (SAFT = Skin Application
Food Test) met de verdachte voedselallergenen uitge-
voerd (8, 9). Ook werd met ML en CAP RIA het spe-
cifiek IgE bepaald voor de betreffende allergenen.
De sensitiviteit en specificiteit werden bepaald aan de
hand van de vergelijking met de huidtesten. Daarbij
geldt voor de bepaling van specifiek IgE dat een uit-
slag vanaf klasse 1 positief is. Voor de intracutane
huidtesten werden 3 concentraties allergeenextracten
gebruikt: 0,3-3-30 BU/ml (ALK, Groningen). Een
uitslag van 1+ of hoger wordt als positief beschouwd
(10).
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RESULTATEN

In tabel 2 staan de resultaten van de dupliceerbaar-
heidsmetingen weergegeven. De gemiddelde (within-
run) imprecisie bedraagt 6,0% (range 3,7% - 9,9%).
De resultaten van de reproduceerbaarheidsmetingen
staan vermeld in tabel 3. Hier is de gemiddelde im-
precisie 10,0% (range 3,3% - 14,1%). In figuur 1
worden de resultaten van de reproduceerbaarheids-
metingen op CAP RIA vergeleken met de overeen-
komstige metingen op ML. Weergegeven is daarbij

de gemiddelde VC voor L1 en L2 tezamen. Daaruit
blijkt dat de imprecisie van het ML-systeem verge-
lijkbaar is met die van het CAP RIA-systeem.
De resultaten van de methodenvergelijking op basis
van de absolute meetwaarden staan weergegeven in
figuur 2 (specifiek IgE, voedselmix), figuur 3 (totaal
IgE, allergy screen) en tabel 4. Hieruit blijkt dat er
een uitstekende correlatie bestaat (0,990) tussen de
totaal IgE metingen op beide systemen, terwijl de
correlaties voor de metingen van specifiek IgE (inclu-
sief de voedselmix) goed genoemd mogen worden
(gemiddeld 0,883; range 0,781-0,965). In figuur 2
zijn de resultaten tevens weergegeven op basis van
een indeling in klassen. Numeriek weergegeven zijn
die monsters met een klasse 0 resultaat op beide sys-
temen en die resultaten waarbij op het ene systeem
een klasse 0 (=negatief) en op het andere een klasse
1 - 3 (= positief) resultaat wordt gemeten, de zoge-
naamde discrepanties.
Voor de geëvalueerde inhalatie-allergenen geldt dat er
in gemiddeld 37% van de gevallen (range 15,4% -
59,4%) sprake van klasse-overeenstemming is terwijl
in 43% van de gevallen (range 32,8% - 49,2%) het ver-
schil 1 klasse en voor 19% van de metingen (range
7,8% - 33,9%) het verschil 2 klassen is. Bij het grootste
gedeelte daarvan (> 85%) is de ML-klasse lager dan de
CAP-klasse. Voor de betreffende voedselallergenen
geldt dat er in gemiddeld 52% van de gevallen (range
36,0% - 69,3%) klasse-overeenstemming is, terwijl bij
36% van de metingen (range 28,8% - 44,0%) het
verschil 1 klasse en bij 11% van de metingen (range
1,9% - 18,0%) het verschil 2 klassen bleek te zijn.
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Tabel 2. Resultaten dupliceerbaarheidsmetingen ML-systeem. L1 en L2 zijn (commerciële) kwaliteitscontroles, S1 en S2 zijn humane
poolsera

D1 G3 E1 T3 Allergy tIgE
Screen

SU/ml SU/ml SU/ml SU/ml S/R-ratio IU/ml

L1 gem 29,4 20,3 27,0 13,6 37,0 141
%VC 5,4 4,9 5,6 4,7 3,7 4,5

L2 gem 8,9 19,6 12,0 9,6 – 133
%VC 5,1 5,0 5,4 5,4 – 3,8

S1 gem 3,2 4,8 5,4 2,8 0,7 36
%VC 7,1 5,9 6,1 7,8 8,8 4,4

S2 gem 105,0 588,6 504,1 156,1 1,5 1068
%VC 5,2 7,8 9,9 5,8 7,3 8,2

Tabel 3. Resultaten reproduceerbaarheidsmetingen ML-systeem. L1 en L2 zijn (commerciële) kwaliteitscontroles, S1 en S2 zijn
humane poolsera

D1 G3 E1 T3 Allergy tIgE
Screen

SU/ml SU/ml SU/ml SU/ml S/R-ratio IU/ml

L1 gem 29,6 20,4 26,8 14,5 39,3 131
%VC 3,3 11,3 12,2 10,6 13,0 13,2

L2 gem 10,3 20,8 13,6 10,7 - 119
%VC 14,1 6,4 12,1 11,8 - 13,0

S1 gem 3,5 5,0 5,1 3,0 0,8 32
%VC 7,1 8,1 8,6 9,7 10,4 12,1

S2 gem 116,2 595,7 523,5 162,7 1,7 1040
%VC 9,0 12,3 6,5 5,4 9,3 9,8

Figuur 1. Gemiddelde reproduceerbaarheid van ML en CAP
RIA voor de bepaling van specifiek IgE tegen de in Nederland
meest belangrijke inhalatie-allergenen, de screening op de
aanwezigheid van een inhalatie-allergie (screen) en de bepa-
ling van totaal IgE (tIgE).
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Figuur 2. Methodenvergelijking CAP RIA (x) - ML (y) voor de bepaling van allergeen-specifiek IgE en IgE tegen een mengsel van
voedselallergenen (Fx). De resultaten zijn zowel absoluut als op basis van de indeling in allergie-klassen weergegeven. Numeriek
weergegeven (n) zijn die resultaten met een klasse 0 resultaat op beide systemen en die resultaten waarbij op het ene systeem een
klasse 0 (=negatief) en op het andere systeem een klasse 1-3 (= positief) resultaat wordt gemeten, de zogenaamde discrepanties.



Bij nadere uitwerking van de discrepanties tussen
beide systemen blijkt dat bij inhalatie-allergenen in
gemiddeld 14% (range 8,8% - 39,1%) van de metin-
gen en bij voedselallergenen in gemiddeld 12% (ran-
ge 6,0% - 30,6%) van de metingen er een discrepan-
tie op basis van de klassevergelijking bestaat. In het
merendeel van de analyses, voor inhalatie-allergenen
is dat 77% en voor voedselallergenen 80%, blijkt ML
een negatief (klasse 0) en CAP een positief (klasse 1-3)
resultaat te produceren.
Van de 15 sera met een discrepantie in de vergelij-
king voedselmix F*1 - Fx5 hadden 14 sera een posi-
tief resultaat (klasse 1-3) op CAP RIA en een negatief
resultaat (klasse 0) op ML, terwijl voor 1 monster het
omgekeerde gold. Van deze 15 sera werden de afzon-
derlijke allergenen F1, F2, F3, F4, F13 en F14 op
CAP RIA en ML ingezet. In slechts één geval bleken
alle 6 de testen negatief te zijn, in de overige 14 ge-
vallen kon daadwerkelijk een specifiek allergeen
worden aangetoond met één of beide systemen. In het
merendeel van de gevallen (n=11) was dat het F2-
allergeen (koemelk), 3 maal het F1-allergeen (kippe-
eiwit) en 1 maal het F13-allergeen (pinda).

In figuur 3 staan de resultaten van de screening op in-
halatie-allergenen weergegeven. In 209 van de 233
gevallen (90%) worden op beide systemen overeen-
komstige resultaten geproduceerd. Van de 10% (n =
24) discrepante resultaten (positief op het ene en
negatief op het andere systeem) heeft ruim 83% (n =
20) een positief resultaat met de allergy screen en een
negatief resultaat met de phadiatop. Uitsplitsing van
deze discrepanties duidt bij ML in 55% en bij CAP in
65% van de bepalingen op de aanwezigheid van één
of meerdere inhalatie-allergenen, waarbij de allergie-
klasse in alle gevallen kleiner of gelijk aan 2 is. Aan-
vullend dient vermeld te worden dat van de 20 pa-
tiënten met een positief resultaat van de screening op
ML en een negatieve respons op CAP er 5 een atopi-
sche constitutie hebben, 3 waarschijnlijk atopisch zijn
en voor de overige 12 op basis van het klinisch beeld
geen atopie vermeld werd in de status.
In tabel 5 en 6 staan de resultaten van het onderzoek
naar de klinische sensitiviteit en specificiteit voor res-
pectievelijk inhalatie- en voedselallergenen weerge-
geven. Voor de inhalatie-allergenen geldt dat de sen-
sitiviteit en de specificiteit vergelijkbaar zijn voor de
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Tabel 4. Methodenvergelijking (y = ax + b) CAP RIA (x) -
ML (y)

Bepaling helling (a) correlatie (r) aantal (n)

Totaal IgE 1,036 0,990 135

D1 1,015 0,885 64

G3 1,214 0,901 51

E1 1,021 0,965 39

T3 0,977 0,949 42

W6 1,045 0,781 28

E5 1,012 0,884 31

M3 1,117 0,850 75

F2 0,978 0,896 23

F1 1,097 0,950 28

F13 1,304 0,843 28

F14 1,173 0,866 24

Voedselmix 1,078 0,824 29

Figuur 3. Methodenvergelijking CAP RIA (x) - ML (y) voor de screening op de aanwezigheid van een inhalatie-allergie (screen) en
de bepaling van totaal IgE (tIgE).

Tabel 5. Correlatie met de intracutane huidtest op inhalatie-
allergenen

Allergeen Sensitiviteit % Specificiteit % Efficiency %

G3 CAP 92,2 87,5 90,9
ML 92,2 75,0 87,5

T3 CAP 91,5 63,0 81,1
ML 80,9 63,0 74,3

D1 CAP 87,5 59,1 78,2
ML 85,7 59,1 78,2

E1 CAP 86,7 78,9 84,4
ML 91,1 78,9 87,6

W6 CAP 97,0 45,5 76,4
ML 69,7 63,6 67,3

E5 CAP 90,5 50,0 82,7
ML 45,2 70,0 50,0

M3 CAP 75,0 53,3 60,9
ML 62,5 80,0 73,9



bepaling van G3, T3, D1 en E1. Voor W6, E5 en M3
heeft CAP een grotere sensitiviteit en ML een grotere
specificiteit. Dit resulteert in een gemiddelde effi-
ciency van 79,2% voor het CAP- en 74,1% voor het
ML-systeem.

DISCUSSIE

De firma ALK, bekend van de produktie van aller-
geen-extracten voor huidtesten en hyposensibilisatie-
therapie, heeft met het Magic Lite SQ allergiesysteem
een belangrijke stap op het gebied van de in-vitro al-
lergiediagnostiek gezet.
De imprecisie van het systeem is onder alle omstan-
digheden < 15% en daarmee vergelijkbaar met de
variatiecoëfficiënten zoals die voor het CAP RIA-
systeem binnen ons laboratorium onder gelijkwaardi-
ge omstandigheden gemeten zijn (figuur 1). Met een
gemiddelde "within-run imprecision" van 6% en een
gemiddelde "between-run imprecision" van 10% wordt
de goede reproduceerbaarheid van het systeem, die
vanwege de beperkte standaardisering binnen de al-
lergiediagnostiek zeer zwaar dient te wegen, nog-
maals benadrukt.
Er is een goede correlatie tussen de bepalingen van
zowel totaal als specifiek IgE op CAP RIA en ML in-
dien de absolute meetwaarden met elkaar worden ver-
geleken (zie ook figuren 2 en 3 en tabel 4). Indien
echter de resultaten op basis van een gebruikelijke in-
deling in allergie klassen (tabel 1) worden vergeleken
is slechts in gemiddeld 37% van de geteste inhalatie-
allergenen en 52% van de betreffende voedselallerge-
nen sprake van klasse-overeenstemming. In de overi-
ge gevallen is het verschil meestal 1 klasse waarbij in
het merendeel van de metingen de ML-klasse lager is
dan de CAP-klasse. Hoewel een CAP-klasse niet zon-
dermeer met een ML-klasse mag worden vergeleken,
kan dit in de praktijk toch consequenties voor de dia-
gnostiek hebben indien het klasseverschil tot discre-
pante meetuitkomsten leidt, wat het geval is als op het
ene systeem de uitslag negatief (klasse 0) en op het
andere systeem de uitslag positief (klasse 1 of hoger)
is. Dat is met name het geval voor E5, W6 en F2. Het
relatief grote percentage discrepante meetuitkomsten
(E5: 30,1%; W6: 34,6% en F2: 30,6%, waarvan het
merendeel positief (klasse 1-3) op CAP en negatief
(klasse 0) op ML), is mogelijk te verklaren uit het ver-
schil in bereiding van de gebruikte allergeenextracten. 
De conclusie die uit het voorgaande getrokken kan

worden is dat het CAP-systeem een, in het algemeen,
grotere gevoeligheid heeft dan het ALK-systeem. In-
dien aan de hand van de resultaten van het onderzoek
gekeken wordt naar de aanwezigheid van inhalatie-
allergenen, is de situatie omgekeerd. Dan blijkt na-
melijk dat in 8,3% van de onderzochte sera op basis
van de ML-uitslag (allergy screen) de aanwezigheid
van specifiek IgE verondersteld kan worden terwijl
daar via CAP (phadiatop) geen aanwijzingen voor
zijn. Indien de sera met dus een positieve uitslag op
ML en een negatieve uitslag op CAP worden uitge-
splitst in de afzonderlijke allergenen blijkt in een
groot deel van de gevallen op ML (11 van de 24 aller-
genen in 20 sera) het D2-allergeen hiervoor verant-
woordelijk te zijn, terwijl slechts in 3 sera daarvan
ook het D2-allergeen op CAP aangetoond kon wor-
den. De mogelijke verklaring hiervoor is dat ALK in
staat is om de afzonderlijke ingrediënten voor een
mix afzonderlijk van elkaar en dus onder optimale
omstandigheden te koppelen aan de paramagnetische
deeltjes en daarna de mix samenstelt, terwijl Pharma-
cia gedwongen is om alle afzonderlijke allergenen in
één keer te koppelen aan de cellulosefibers in de
CAP. In tegenspraak met deze filosofie zijn echter de
resultaten van de screening op de aanwezigheid van
IgE tegen voedingsmiddelen met een voedselmix.
Dan blijkt namelijk dat de discrepante uitslagen op
één na allemaal veroorzaakt worden door een positie-
ve respons op CAP RIA en een negatief resultaat op
ML. Hiervoor blijken het F2- en (in mindere mate)
het F1-allergeen verantwoordelijk zijn. Beide werden
in de uitsplitsing vaak alsnog met ML gevonden ter-
wijl dat voor het F2-allergeen met CAP in een aantal
gevallen niet bevestigd kon worden.
Wat zijn de consequenties van dergelijke discrepan-
ties in de meetuitkomsten? Vooralsnog dient dan de
relatie met het klinisch beeld in het algemeen en de
resultaten van de huidtesten in het bijzonder onder-
zocht te worden. Het klinisch beeld is daarbij uiterst
subjectief gebleken daar blijkt dat de diagnose niet
zelden (mede) op basis van de laboratoriumuitslagen
wordt gesteld en er dan dus geen sprake is van een
onafhankelijke toetsingsparameter. Het andere ele-
ment waarmee serologisch getest en vergeleken kan
worden, is de huidtest. De huidtest kan daarbij be-
schouwd worden als een bio-assay voor onderzoek
naar allergeenspecifieke antistoffen. Hoewel de stan-
daardisering daarvan nog niet optimaal is, is het ge-
bruikelijk om aan de hand van een vergelijking met
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Tabel 6. Correlatie met de huidtest op voedselallergenen (SAFT). E+: positief resultaat specifiek IgE bepaling; H+: positief resultaat
huidtest

Allergeen E+H+ E+ H– E– H+ E– H– sens. (%) spec. (%)

F1 CAP 8 7 0 5 100 42
ML 8 7 0 5 100 42

F2 CAP 8 5 0 7 100 58
ML 6 3 2 9 75 75

F13 CAP 7 5 1 7 88 58
ML 8 5 0 7 100 58

F14 CAP 6 6 0 8 100 57
ML 5 4 1 10 83 71



de resultaten van de huidtesten een uitspraak te doen
over de klinische sensitiviteit en specificiteit van de
diverse specifiek IgE bepalingen (11).
De daaruit voortvloeiende efficiency (tabel 5) is vol-
doende voor alle inhalatie-allergenen met uitzondering
van E5 op ML. Deze lage efficiency wordt veroorzaakt
door een sensitiviteit van slechts 45% waaruit direkt
afgeleid kan worden dat voor E5 de analytische sensi-
tiviteit onvoldoende is voor wat het ML-systeem be-
treft. In mindere mate geldt dit ook voor W6 en F2
waar een relatief groot aantal discrepante meetuitsla-
gen gekoppeld is aan een lagere sensitiviteit op ML ten
opzichte van CAP RIA (tabel 5). In een eerdere studie
(4) werd een lage sensitiviteit voor W6 op ML geme-
ten (zijnde 50%), iets dat door ons niet bevestigd kon
worden. Opvallend is ook dat de door ons berekende
sensitiviteit voor D1 op zowel CAP als ML duidelijk
beter is dan die in de eerdergenoemde studie (4). Deze
verschillen zijn mogelijk afhankelijk van de kwaddel-
grootte die bij een huidtest als positief wordt be-
schouwd (10) en zodanig aan lokale protocollen onder-
hevig (7). Ook bestaat er een sterke heterogeniteit tus-
sen patiënten in de IgE respons tegen de verschillende
componenten in een allergeenextract. Daarbij is een al-
lergeenextract een complex mengsel van IgE bindende
structuren en andere eiwitten. In huisstofmijt bijvoor-
beeld, zijn meer dan 30 IgE bindende structuren aan-
getoond (12). Dit verklaart mede waardoor de diagnos-
tiek van onmiddellijke overgevoeligheidreacties moei-
lijk te standaardiseren is.
De berekening van de sensitiviteit en specificiteit van
de in-vitro testen op voedselallergenen (tabel 6) is
vanwege de beperkte beschikbaarheid van patiënten-
serum (volume!) en het relatief klein aantal patiënten
waar bij een klinische verdenking een huidtest wordt
uitgevoerd (slechts 20 van de 37 onderzochte kinde-
ren), gebaseerd op een klein aantal resultaten. Daar-
naast bestaat er controversie over de waarde van de
gebruikte SAFT test in het diagnostisch arsenaal bij
verdenking op een allergie. Daardoor menen wij te
zijn gedwongen om de resultaten alleen als indicatie
te gebruiken en ook als zodanig te presenteren. Op-
vallend is evenwel de lage specificiteit voor alle 4 de
allergenen op beide systemen (tabel 6).
Een voordeel van het ML-systeem kan zijn dat de bepa-
lingsduur aanmerkelijk korter is dan bij het CAP-sys-
teem. Dit wordt m.n. veroorzaakt door de veel kortere
tweede incubatietijd (30 minuten versus 150 minuten).
De benodigde analistentijd is overigens vergelijkbaar
op beide systemen. De door ALK ontwikkelde soft-
ware is, in combinatie met het gebruik van een allergy
manager, in principe alleen geschikt voor de analyse
van niet al te grote series specifiek IgE-metingen. De
kombinatie met totaal IgE en/of het meten van series
met een voor ons laboratorium gewenste lengte, vergt
zoveel extra aandacht dat de genoemde configuratie
onder dergelijke omstandigheden niet in een routine-
setting overwogen dient te worden. Meer voor de
hand ligt dan de introductie van een "sampleproces-
sor", bijvoorbeeld een Tecan pipetteerstation, waarbij
ALK dan voor de implementatie kan en wil zorgen.
De wens van onze gedachte is evenwel de implemen-
tatie van de ALK testen op bijvoorbeeld de ACS 180

(Ciba Corning), omdat dan pas sprake kan zijn van
een geautomatiseerd meetsysteem dat qua mogelijk-
heden op het gebied van data management en automa-
tisering vergelijkbaar is met ons huidige, CAP RIA-
systeem inclusief RoboCAP, AutoCAP (was- en pipet-
teerstation) en MasterCAP (software). Bijkomend
voordeel is dat dan de vaak gewenste combinatie met
ander laboratoriumonderzoek mogelijk is.

Conclusie
Weliswaar is er in een aantal gevallen sprake van een
discrepantie tussen de meetuitkomsten op CAP en
ML, maar dit resulteert in het algemeen niet in een
onacceptabele klinische sensitiviteit en specificiteit.
In combinatie met de goede imprecisie, de goede cor-
relatie met het CAP RIA-systeem en een concurreren-
de prijs per test, concluderen wij dat het Magic Lite
SQ allergiesysteem een verantwoorde uitbreiding
binnen het scala aan allergie-analysers is.

Onze dank gaat uit naar de heer B. Schuit (ALK Benelux B.V.)
en de heer A.M. Vermeulen (lab Allergologie Dijkzigt) voor
de goede samenwerking en de waardevolle discussies tijdens
de evaluatieperiode.
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