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Testbeschreibung
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen In-vitro-Bestimmung von Anti‑p53-Autoantikörpern in 
Humanserum und ‑plasma.

Indikation
Anti‑p53-Antikörper konnten mit zahlreichen Krebsarten wie u. a. Darm-, Speiseröhren- und Brustkrebs in Verbindung gebracht 
werden.1,2,3,4 Bei der Hälfte aller soliden Tumoren liegt eine p53‑Mutation vor.2 Damit ist diese die in humanen Karzinomen bisher 
am häufigsten nachgewiesene genetische Veränderung.5 Wenn eine Mutation in p53 oder andere Mutationen zu einer Akkumula-
tion von p53 im Zytoplasma führen, können proteolytische Fragmente von p53 auf der Zelloberfläche präsentiert oder anderweitig 
freigesetzt werden, wodurch es zur Bildung von Anti‑p53-Autoantikörpern kommt.1 Das frühe Auftreten von Anti‑p53-Antikörpern 
während der Tumorentwicklung bietet möglicherweise die Gelegenheit für einen Nachweis maligner Transformationen, insbe-
sondere bei Patienten mit präneoplastischer Erkrankung.2 Anti‑p53-Antikörper haben eine sehr hohe Spezifität von 96 % bis fast 
100 %, aber eine geringe Sensitivität für Krebs.1,2

ElecsysT Anti-p53

Schritt 1 (9 Minuten):  
Patientenprobe wird mit biotinylierten 
p53 Peptiden und ruthenyliertem rekom
binanten p53 inkubiert, beide gegen 
verschiedene Anti-p53-Epitope. In 
Gegenwart von Anti-p53 IgG bildet sich 
ein Sandwichkomplex, wobei das Anti-p53 
IgG ein biotinyliertes p53 Peptid und ein 
ruthenyliertes rekombinantes p53 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 mit ProCell/ProCell M entfernt. 
Durch Anlegen einer Spannung wird die 
Chemilumineszenzreaktion erzeugt und 
das dabei emittierte Licht über einen 
Photomultiplier gemessen.

Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer

cobas e pack Anti-p53 a) 100 Tests 07 751 605 190

cobas e pack green Anti-p53 b) 100 Tests 07 751 613 190

CalSet Anti-p53 a), b) 4 × 1 ml 07 751 621 190

PreciControl HCC a), b) 4 × 1 ml 07 751 630 190

Diluent MultiAssay a) 2 × 16 ml 03 609 987 190

Diluent MultiAssay b) 1 × 45,2 ml 07 299 010 190

* �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.

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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ElecsysT Anti-p53 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-Stabilität 8 Wochen 16 Wochen

Kalibration Zweipunkt-Kalibration

Rückführbarkeit Diese Methode wurde gegen aufgereinigtes IgG nach Gewicht standardisiert.

Probenmaterial Serum und Li-Heparin-, K2-, K3-EDTA Plasma

Probenvolumen 20 µl 12 µl

Untere Messgrenzen* 	 LoB = ≤	0,02	 μg/ml
	 LoD = ≤	0,04	 μg/ml
	 LoQ = ≤	0,10	 μg/ml

Messbereich 0,02 – 100 μg/ml

Zwischenpräzision (CLSI) cobas e 411 Analyzer 	 CV 4,5 – 6,9 %
cobas e 601 / 	 CV 2,9 – 5,9 % 
cobas e 602 Modul

CV 1,5 – 3,2 %


