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Elecsys” HE4

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantita-
tiven In-vitro-Bestimmung des humanen Epididymis Proteins 4
(HE4) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Ovarialkarzinom (OV-CA) ist weltweit die vierthaufigste Krebs-
todesursache bei Frauen." Bei Ovarialkarzinomen sind die Symp-
tome haufig vage und unspezifisch. Deshalb wird in 70 -75%
der Falle ein Ovarialkarzinom erst im fortgeschrittenen Tumor-
stadium diagnostiziert. Die 5-Jahres-Uberlebensrate einer
Patientin mit Ovarialkarzinom nimmt von 90 % in Tumorstadium |

auf 20% in Tumorstadium IV ab.? Humanes Epididymis Protein

4 (HE4) gehdrt zur Familie der WFDC (whey acidic four-disulfide
core) Proteine, bei denen eine Trypsin-inhibierende Wirkung
angenommen wird.® In Ovarialkarzinomgewebe findet man eine
hohe HE4-Expression.* Auch im Serum von Patientinnen mit
Ovarialkarzinom werden hohe HE4-Konzentrationen gefunden.®
Die HE4-Bestimmung kann bei der Risikoabschatzung fir epithe-
liales Ovarialkarzinom unterstiitzen, wobei die hochste Sensiti-
vitat bei einer Spezifitat von 95 % durch Kombination mit CA 125
erreicht wird.®’

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

Patientenprobe wird mit einem biotinylier-
ten monoklonalen und einem ruthenylier-
ten polyklonalen Antikorper inkubiert,
beide gegen verschiedene HE4-Epitope.
In Gegenwart von HE4 bildet sich ein
Sandwichkomplex, wobei das HE4 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® HE4 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 4 Wochen 16 Wochen

Kalibration Zweipunkt-Kalibration

Rickflihrbarkeit Standardisiert am HE4 EIA Test von Fujirebio Diagnostics, Inc.

Probenmaterial

Serum, Plasma

Probenvolumen 10 pl

6 ul

Untere Messgrenzen*

LoB: 5,0 pmol/l
LoD: 15,0 pmol/l
LoQ: 20,0 pmol/l

Messbereich

15,0 -1.500 pmol/l

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

*

2,7-43% 11-2,4%
2,6-3,4%

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.

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas® e pack HE4? 100 Tests 05950929 190
cobas® e pack green HE4 V) 100 Tests 07 027 478 190
CalSet HE4 D) 4 %7 ml 05950 945 190
PreciControl HE4 #:9) 2x7ml 05 950 953 190

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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