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Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitati-
ven In-vitro-Bestimmung von NSE (Neuronenspezifische Enolase)
in Humanserum."?

Indikation

Die neuronenspezifische Enolase (ay- und yy-Enolase) ist ein
80 kDa groBes Enzym des Glukosestoffwechsels.® NSE ist in
hohen Konzentrationen primar in Neuronen und neuroendokrinen
Geweben sowie in hieraus entstehenden Tumoren nachweisbar
(kleinzelliges Lungenkarzinom = SCLC und Neuroblastom).®
Erhéhte NSE-Werte sind bei ca. 60 - 80 % der SCLC-Patienten

anzutreffen.®* Die Hauptindikation von NSE ist die Therapiever-
laufskontrolle und die Nachsorge des kleinzelligen Bronchial-
karzinoms.® Hier besteht eine gute Korrelation zum klinischen
Stadium.® Im Verlauf einer erfolgreichen Chemotherapie kommt
es zu einem Absinken der pratherapeutisch erhohten Serum-
werte innerhalb einer Woche bzw. am Ende des ersten Therapie-
zyklus.*® Therapieversager weisen hingegen konstant erhchte
oder nicht in den Referenzbereich abfallende Konzentrationen
auf.®® Erhohte NSE-Konzentrationen kénnen zudem bei klinischen
Zustanden, wie zerebralen Gewebeschadigungen nach Schadel-
trauma oder ischamischem Schlaganfall, auftreten.®

Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay
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Schritt 1 (9 Minuten):

Patientenprobe wird mit einem biotiny-
lierten und einem ruthenylierten mono-
klonalen Maus-Antikorper inkubiert,
beide gegen verschiedene NSEEpitope.
In Gegenwart von NSE bildet sich ein
Sandwichkomplex, wobei das NSE 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® NSE Testcharakteristika

cobas®e 411 Analyzer

cobas®e 402 Modul

cobas®e 601/ cobas®e 602 Modul cobas®e 801 Modul
Testdauer 18 Minuten
Testprinzip Einstufiger Sandwich-Immunoassay
On-Board-Stabilitat 8 Wochen 16 Wochen
Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Rickflihrbarkeit Standardisiert an der Enzymun NSE Methode
Probenmaterial Serum
Probenvolumen 20 ul 12 pl
Untere Messgrenzen* LDL: <0,050 ng/ml LoB: 0,075 ng/ml

FS: 0,250 ng/ml

LoD: 0,150 ng/ml
LoQ: 0,225 ng/ml

Messbereich 0,050 - 370 ng/ml 0,075 - 300 ng/ml
Zwischenprazision cobas®e 411 Analyzer 3,0-4,4% 1,3-6,7%
(CLSI) cobas®e 601/ cobas®e 602 Modul 1,6-4,5%

*

FS=Funktionale Sensitivitat

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 NSE# 100 Tests 12 133 113 122
cobas® e pack green NSE © 300 Tests 07 299 982 190
CalSet NSE @0 4 %1 ml 12133121122
PreciControl Tumor Marker -0 4x3ml 11776 452 122
PreciControl Lung Marker -°) 4x3ml 07 360070 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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