Elecsys’ Insulin

Testbeschreibung
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung von Insulin in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Die Insulin-Bestimmung im Serum wird im Wesentlichen bei Patienten mit Hypoglykdmie-Symptomatik durchgefiihrt. Sie dient zur
Ermittlung eines Glukose/Insulin-Quotienten sowie zur Abklarung von Fragestellungen bzgl. der Insulinsekretion. Obwohl die Suffi-
zienz der Pankreas zur Insulinsynthese haufig tber die Bestimmung des C-Peptids bewertet wird, kann auch hier auf eine Bestim-
mung des Insulins in der Regel nicht verzichtet werden. So kénnen z.B. durch die therapeutische Verabreichung von Insulinen
nicht humanen Ursprungs Insulin-Antikérper gebildet werden. In diesem Falle gibt die Konzentration von Insulin im Serum die freie,
biologisch wirksame Menge des Hormons wieder, wahrend die Bestimmung des C-Peptids die gesamte endogene Insulinsekretion
des Patienten darstellt. Eine zu niedrige Konzentration von freiem, biologisch aktivem Insulin kann zur Entwicklung eines Diabetes
mellitus fihren. Andererseits ist eine autonome, nicht regulierte Insulinsekretion in der Regel die Ursache fir eine Hypoglykamie.
Der Zustand wird durch Hemmung der Glukoneogenese ausgeldst, z.B. infolge schwerer Leber- oder Nierensuffizienz, Inselzellade-
nom, Karzinom oder als Hypoglycaemia factitia.®

Testprinzip: Sandwich-Assay
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Messung

Schritt 1 (9 Minuten):

Patientenprobe wird mit einem biotiny-
lierten monoklonalen Antikorper und
einem Ruthenium-markierten Antikérper
inkubiert, beide gegen verschiedene
Humaninsulin-Epitope. Es bildet sich

ein Sandwichkomplex, wobei das

Insulin einen biotinylierten und einen
ruthenylierten Antikdrper tragt.

Schritt 2 (9 Minuten):

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

Schritt 3 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Gberflihrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflaiche magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer
Spannung wird die Chemilumineszenz-
reaktion erzeugt und das dabei emittierte
Licht Gber einen Photomultiplier gemes-
sen. Die Signalstérke verhélt sich propor-
tional zur Analytkonzentration in der Probe.
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Elecsys® Insulin Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer

cobas e 601/ cobas e 602 Modul

cobas e 402 Modul
cobas e 801 Modul

Testdauer 18 Minuten

Testprinzip Sandwich-lmmunoassay

On-Board-Stabilitat 4 Wochen 16 Wochen

Kalibration Zweipunkt-Kalibration

Ruckfuhrbarkeit Standardisiert gegen den 1. IRP WHO Referenzstandard 66/304 (NIBSC)
Probenmaterial Serum, Plasma

Probenvolumen 20 pl 12 pl

Untere Messgrenzen* LDL: 0,2 pU/ml (1,39 pmol/I)

LoB: 0,2 pU/ml (1,39 pmol/l)
LoD: 0,4 pU/ml (2,78 pmol/I)
LoQ: 1,0 pU/ml (6,95 pmol/I)

Messbereich

0,2-1000 pU/ml (1,39-6945 pmol/I)

0,4-1000 pU/ml (2,78 -6945 pmol/I)

Zwischenprézision (CLSI) cobas e 411 Analyzer

cobas e 601 / cobas e 602 Modul

2,5-3,7%
2,4-4,9%

1,4-5,3%

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

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

Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer
cobas e pack Insulin ® 100 Tests 12 017 547 122

cobas e pack green Insulin® 100 Tests 07 027 559 190

CalSet Insulin 4x1ml 12 017 504 122

PreciControl Universal 4x3ml 11 731 416 190

PreciControl Multimarker 2 6x2ml 05 341 787 190

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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