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Elecsys® CMV IgG Aviditat

Testbeschreibung
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen
In-vitro-Bestimmung der relativen Aviditat von IgG-Antikdrpern

gegen das Zytomegalievirus (CMV) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Das Zytomegalievirus (CMV) ist ein weit verbreiteter Herpes-
virus und der Hauptgrund fir infektionsbedingte, angeborene
Fehlbildungen. Eine Probe, die mit CMV-spezifischen IgG- und
IgM-Antikorpern reagiert, weist auf eine akute, kirzliche oder re-
aktivierte Infektion hin.>* Da fetale symptomatische angeborene

Infektionen meist durch eine intrauterine Ubertragung nach

einer Primarinfektion der Mutter bedingt sind, ist die Unterschei-
dung zwischen einer primaren oder rezidivierenden Infektion,
unspezifischen IgM- oder persistierenden CMV-spezifischen
IgM-Antikorpern fir die Betreuung einer derartigen Schwanger-
schaft entscheidend." Dabei haben Antikorper, die in einer frihen
Phase der Erstimmunantwort produziert wurden, eine geringere
Antigen-Aviditat als Antikorper, die in einer spateren Phase pro-
duziert wurden.?

Referenz-Testprinzip: Doppelantigen-Sandwich-Immunoassay
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Aviditat-Testprinzip: Doppelantigen-Sandwich-Immunoassay
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Schritt 1 (9 Minuten):

Patientenprobe wird mit Aviditats-Diluent (DiICMVav) verdiinnt
und mit einer Mischung aus biotinylierten und ruthenylierten,
rekombinanten CMV Antigenen inkubiert. In Prasenz

von hoch aviden CMV-Antikorpern bilden sich Sandwich-
Immunkomplexe. Niedrig avide CMV-Antikorper kdnnen unter
diesen Bedingungen keine stabilen Immunkomplexe bilden.

Schritt 2 (9 Minuten):
siehe oben

Schritt 3 (Messung):
siehe oben



Elecsys® CMV IgG Aviditat Testcharakteristika

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

cobas e 402 Modul
cobas e 8071 Modul

Testdauer

18 Minuten

On-Board-Stabilitat 3 Wochen (auf den Geraten)

8 Wochen bei Wechsellagerung

16 Wochen

Kalibration

Zweipunkt-Kalibration

Rickfiihrbarkeit

Standardisiert gegen den internen Roche Standard fur CMV-IgG

Probenmaterial

Serum, Plasma

Probenvolumen 20l

12l

Untere Messgrenzen*

LoB: 0,15 U/ml
LoD: 0,25 U/ml

Messbereich

0,25-500 U/ml

Interpretation

<450 Avi%

Niedrige Aviditat

45,0-54,9 Avi% Graubereich

>550Avi% Hohe Aviditat
Zwischenprazision cobas e 411 Analyzer 20-31% 1,4-6,0%
(CLSI) cobas e 6071 /cobase 602 Modul 1,5-3,8%

Klinische Sensitivitat

96,1% (n =77 Patientenproben)

93,4% (n = 106 Proben von schwangeren Frauen)

Klinische Spezifitat

90,9 % (n = 44 Patientenproben)

100% (n =51 Proben von schwangeren Frauen)

Analytische Spezifitat

* LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze)
Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

96,6 % (n =439 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Substanzen)

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas e pack Elecsys® CMV IgG Aviditatstest 100 Tests 09 342 397 190
cobas e pack green Elecsys® CMV IgG Aviditatstest 100 Tests 09 342 389 190
PreciControl CMV IgG Aviditatstest @2 6x1ml 05942 322 190
PreciControl CMV IgG ® 16 x 1 ml 04784 600 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 6071/ cobas e 602 Modul

b) Auf cobas e 402 / cobas e 801 Modul
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