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Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitati-
ven In-vitro-Bestimmung der Summe von humanem Choriongon-
adotropin (hCG) und der hCG B-Untereinheit in Humanserum

oder -plasma.

Indikation

HCG wird im Verlauf der Schwangerschaft in der Plazenta
gebildet und dient dem Erhalt des Corpus luteum. Es beeinflusst
auBerdem die Steroidproduktion. HCG setzt sich aus mehre-
ren Isohormonen zusammen. Im Serum von Schwangeren
befindet sich vorwiegend intaktes hCG.""* Erhdhte Werte in

der Schwangerschaft sind ein Hinweis auf Mehrlingsschwanger-
schaft, Blasenmole oder Chorionkarzinom. Erniedrigte Werte
hingegen weisen auf drohenden oder verhaltenen Abort,

ektopische Schwangerschaft, Gestose oder Fruchttod hin.'3
Im zweiten Schwangerschaftstrimester wird die hCG+B-Bestim-
mung zusammen mit anderen Parametern auch zur Risikobe-

wertung fir Trisomie 271 (Down-Syndrom) verwendet. 24
Erhohte hCG+B-Konzentrationen bei nicht schwangeren Frauen
sowie bei Mannern kdnnen zur Diagnose verschiedener Tumo-
ren von Keimzellen, Ovarien, Hoden, Blase, Pankreas, Magen,
Lunge und Leber herangezogen werden. 2®

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

Patientenprobe wird mit biotinylierten
monoklonalen hCG-spezifischen
Antikdrpern und mit Ruthenium-markier-
ten monoklonalen hCG-spezifischen
Antikdrpern gegen verschiedene
Epitope des hCG bzw. der B-Kette

des hCG zur Bildung eines Sandwich-
Komplexes inkubiert.

Schritt 2 (9 Minuten):

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

Schritt 3 (Messung):

Die Reagenzienmischung wird in die Mess-
zelle Ubertragen, wo die Mikropartikel
magnetisch an der Elektrodenoberflache
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden anschlieBend entfernt. Durch
eine Spannung wird nun Lumineszenz in-
duziert und mittels eines Photomultipliers
gemessen. Die Signalstarke verhalt sich
proportional zur Analytkonzentration in
der Probe.



Elecsys® HCG+B-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-Assay

On-Board-Stabilitat 4 Wochen 16 Wochen

Kalibration Zweipunkt-Kalibration

Rickflihrbarkeit Standardisiert am 4. International Standard fiir Choriongonadotropin des
“National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC)” Code 75/589

Probenmaterial Serum, Plasma

Probenvolumen 10 pl 6 ul

Untere Messgrenzen* LDL: < 0,1 miU/ml LoB: 0,7 miU/ml

LoD: 0,2 miU/ml
LoQ: 0,25 mIU/ml

Messbereich 0,1-10.000 IU/ml

0,2 -10.000 mIU/ml

Zwischenprazision

*

cobas®e 411 Analyzer
(CLSI) cobas®e 601/ cobas®e 602 Modul

19-59%
3,3-74%

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

3,5-6,

3%

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

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas®e pack HCG+R 2 100 Tests 03271 749 190
cobas® e pack green HCG+R 300 Tests 07 251025 190
CalSet HCG+B #-? 4x7ml 03 302 652 190
PreciControl Universal @° 4x3ml 11731416 190
PreciControl Tumormarker -2 4x3ml 11776 452 122
Diluent Universal ? 2x76 ml 11732277122
Diluent Universal ® 2x 36 ml 03183971122
Diluent Universal ® 45,2 ml 07 299001190

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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