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Elecsys® HTLV-I/II

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen
In-vitro-Bestimmung von Antikdrpern gegen das humane T-lym-
photrope Virus Typ-I/Il (HTLV-I/Il) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Die humanen T-lymphotropen Viren (HTLV) Typ | und Il gehoren
zur Familie der Retroviren. Weltweit sind schatzungsweise

20 Millionen Menschen infiziert."? Die Ubertragung erfolgt durch

sexuelle Kontakte, postnatal Gber die Muttermilch und Kontami-
nationen von Nadeln oder Blutprodukten.** Relevante Ubertra-
gungswege von HTLV-I/Il'in Europa sind vor allem der intravendse
Drogenkonsum und sekundare Sexualkontakte.® Als klinisch
relevanter Typ gilt vor allem HTLV-I, welcher direkt mit der lebens-
bedrohlichen, adulten T-Zell-Leukamie (ATL) und der lebensbeein-
tréachtigenden Erkrankung HTLV-I-assoziierten Myelopathie/
Tropische Spastische Paraparese (HAM [ TSP) assoziiert ist.™*

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

Patientenprobe wird mit einer Mischung
aus biotinylierten und ruthenylierten
p24-und gp21-Antigenen inkubiert.

In Anwesenheit der entsprechenden
Antikorper bilden sich Doppelantigen-
Immunkomplexe.

Schritt 2 (9 Minuten):

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

Schritt 3 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Uberfihrt, 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 emittierte
Licht Gber einen Photomultiplier gemes-
sen. Die Signalstarke hangt vom HTLV-I/1I-
IgG/IgM-Titer in der Probe ab.



Elecsys® HTLV-I/ll 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 4 Wochen 16 Wochen

Kalibration Zweipunkt-Kalibration

Ruckflhrbarkeit Standardisiert gegen einen Roche Referenzstandard;

es gibt keinen international anerkannten Standard.

Probenmaterial Serum, Plasma

Probenvolumen 30l 18 pl

Interpretation* COI<1,0 nichtreaktiv
COI=21,0 reaktiv

Zwischenprazision cobas e 411 Analyzer 3,5-72% 1,7-2,7%

(CLSI) cobas e 6071 /cobas e 602 Modul  1,6-2,6%

Klinische Sensitivitat

100% (n = 1.149 Patientenproben)

Klinische Spezifitat

9995% (n=11.575 Blutspendeproben)

99,83% (n=2.399 Routineproben inklusive Proben von schwangeren Frauen)

Analytische Spezifitat

* COIl=Cut-Off Index
Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

100% (n =222 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Substanzen)

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas e pack Elecsys® HTLV @ 100 Tests 09015 175 190
cobas e pack green Elecsys® HTLV ®) 300 Tests 09015 272 190
PreciControl HTLV -2 6x1ml 07 108 133 190

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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