
Testbeschreibung 
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantita- 
tiven In-vitro-Bestimmung von PIVKA-II (Protein-induced by  
vitamin K absence or antagonist-II) in Humanserum oder -plasma.  

Indikation
PIVKA-II ist ein Vorläufer und eine abnormale Form von Pro-
thrombin, die ursprünglich bei Patienten mit Hepatozellulärem 
Karzinom (HCC) gefunden wurde. 1  Es ist ein unabhängiger  
Parameter für die Vorhersage des Vorliegens eines HCC und  

ist bei der Unterscheidung zwischen neoplastischen und nicht  
neoplastischen Läsionen bei Zirrhose-Patienten mit erstem  
Ultraschallnachweis von verdächtigen Leberknoten ein besserer 
diagnostischer Biomarker als AFP. 2  Bei der HCC-Diagnose wur-
den in mehreren Studien (die meisten mit asiatischen Kollektiven) 
für Serum PIVKA‑II Sensitivitäten im Bereich von 48 – 62 %,  
Spezifitäten im Bereich von 81 – 98 % und Ergebnissicherheiten 
im Bereich von 59 – 84 % ermittelt. 3 – 6
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Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay

Schritt 1 (9 Minuten):
Patientenprobe wird mit einem biotiny- 
lierten und einem ruthenylierten mono-
klonalen Antikörper inkubiert, beide  
gegen verschiedene PIVKA-II-Epitope.  
In Gegenwart von PIVKA-II bildet sich  
ein Sandwichkomplex, wobei das  
PIVKA-II einen biotinylierten und einen 
ruthenylierten Antikörper trägt.   

Schritt 2 (9 Minuten):
Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe über die  
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an  
die Festphase gebunden.

Schritt 3 (Messung):
Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle überführt, in der die Mikropartikel 
auf der Elektrodenoberfläche magnetisch 
fixiert werden. Ungebundene Substanzen 
werden entfernt. Durch Anlegen einer 
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittierte 
Licht über einen Photomultiplier ge-
messen. Die Signalstärke verhält sich 
proportional zur Analytkonzentration in 
der Probe.



Elecsys® PIVKA-II Testcharakteristika

cobas® e 411 Analyzer
cobas® e 601 / cobas® e 602 Modul

cobas® e 402 Modul
cobas® e 801 Modul

Testdauer        Einstufiger Sandwich-Immunoassay

Testprinzip        18 Minuten

On-Board-Stabilität 8 Wochen 16 Wochen

Kalibration        Zweipunkt-Kalibration

Rückführbarkeit        Standardisiert gegen einen Roche Referenzstandard

Probenmaterial        Serum, Plasma

Probenvolumen 40 μl 24 μl

Untere Messgrenzen* LoB: ≤ 3,0 ng/ml
LoD: ≤ 3,5 ng/ml
LoQ: ≤ 4,5 ng/ml

Messbereich 3,5 – 12.000 ng/ml

Zwischenpräzision 
(CLSI)

cobas® e 411 Analyzer	 CV 5,0 – 6,2 %
cobas® e 601 / cobas® e 602 Modul 	 CV 3,4 – 4,3 %

CV 4,3 – 6,9 %

*	 LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze)  

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

Bestellinformationen

cobas® e pack Elecsys® PIVKA-II  a) 100 Tests 09 014 985 190

cobas® e pack green Elecsys® PIVKA-II b) 300 Tests 09 015 043 190

CalSet PIVKA-II a), b) 4 × 1 ml 08 333 637 190

PreciControl HCC a), b) 4 × 1 ml 08 333 645 190

Diluent Universal 2 a) 2 × 36 ml 05 192 943 190

Diluent Universal b) 45,2 ml 07 299 001 190

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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