cobas’

Elecsys” CEA

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen
In-vitro-Bestimmung des Carcinoembryonalen Antigens (CEA) in
Humanserum oder -plasma.

Indikation

CEA ist ein monomeres Glykoprotein (ca. 180 kDa) ' und gehort
zur Familie der carcinofetalen Antigene.? Hohe CEA-Konzentra-
tionen werden haufig bei einem kolorektalen Adenokarzinom *
sowie anderen benignen Erkrankungen nachgewiesen.*

In Deutschland erkranken jahrlich zirka 65.000 Menschen an
Darmkrebs.® CEA kann bei der Prognosestellung, Verlaufskont-
rolle und Nachsorge helfen und somit das Patientenmanagement
unterstitzen.®” In der aktuellen AWMF-Leitlinie zum kolorektalen
Karzinom wird die préoperative Messung sowie die regelméBige
Bestimmung von CEA in der Nachsorge von Patienten mit kolorek-
talem Karzinom empfohlen.® Aufgrund eines hohen Rezidivrisikos
bei Patienten mit UICC-Stadien Il und lll wird eine engmaschige
Nachsorge mit CEA empfohlen.®

Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay
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Messung

Schritt 1 (9 Minuten):

Patientenprobe wird mit einem biotiny-
lierten und einem ruthenylierten mono-
klonalen Maus-Antikorper inkubiert,

beide gegen verschiedene CEA-Epitope.

In Gegenwart von CEA bildet sich ein
Sandwichkomplex, wobei das CEA einen
biotinylierten und einen ruthenylierten
Antikorper tragt.

Schritt 2 (9 Minuten):

Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe tber die
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.

Schritt 3 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Uberflhrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflache magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittier-
te Licht Uber einen Photomultiplier
gemessen. Die Signalstarke verhalt sich
proportional zur Analytkonzentration

in der Probe.



Elecsys® CEA Testcharakteristika

cobas®e 411 Analyzer

cobas®e 601/ cobas®e 602 Modul

cobas®e 402 Modul
cobas®e 801 Modul

Testdauer

18 Minuten

Testprinzip

Einstufiger Sandwich-Immunoassay

On-Board-Stabilitat cobas®e 411 Analyzer

cobas®e 607/ cobas®e 602 Modul

6 Wochen 16 Wochen

4 Wochen

Kalibration

Zweipunkt-Kalibration

Rickfihrbarkeit

Standardisiert am 1. IRP WHO Referenzstandard 73/601

Probenmaterial

Serum, Plasma

Probenvolumen 10 pl

6 ul

Untere Messgrenzen* LDL: 0,2 ng/ml

LoB: 0,3 ng/ml
LoD: 0,6 ng/ml
LoQ: 1,8 ng/ml

Messbereich 0,2 -1.000 ng/ml

0,3-1.000 ng/ml

Zwischenprazision cobas®e 411 Analyzer

(CLSI)

*

cobas®e 607/ cobas®e 602 Modul

20-54%
4,6 -51%

1,8-3,3%

LoB =Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze), LDL = Lower Detection Limit (Analytische Sensitivitat)

Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas®e pack CEA® 100 Tests 11731 629 322
cobas® e pack green CEA Y 300 Tests 07027079 190
CalSet CEA @9 4 %7 ml 11731 645 322
PreciControl Tumor Marker -0 4x3ml 11776 452 122
PreciControl Universal 22 4x3ml 11731 416 190

a) Auf cobas®e 411 Analyzer, cobas®e 601/ cobas®e 602 Modul
b) Auf cobas®e 402 / cobas®e 801 Modul
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