cobas’

Elecsys” Syphilis

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen
In-vitro-Bestimmung von Gesamt-Antikorpern gegen Treponema
pallidum (T. pallidum) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Die Syphilis wird durch das intrazellulare, gramnegative Spirocha-
ten-Bakterium Treponema pallidum subspecies pallidum verur-
sacht und ist meist asymptomatisch. Syphilis wird hauptsachlich
sexuell Ubertragen, kann aber auch von der Mutter auf den

Fotus Ubergehen.™? Weltweit sind jahrlich ca. 2 Millionen Schwan-
gerschaften betroffen.®* Wenn die Infektion im Frihstadium

diagnostiziert wird, kann sie erfolgreich mit Penicillin behandelt
werden, womit auch eine kongenitale Syphilis verhindert werden
kann.* Eine Vorsorgeuntersuchung wahrend der Schwanger-
schaft wird daher empfohlen. Der Elecsys® Syphilis Test dient
dem Nachweis von Antikdrpern, die gegen T. pallidum-spezifische
Antigene gerichtet sind.? Ein positives Ergebnis weist auf eine
friihere Syphilis-Exposition hin. Im Rahmen der Stufendiagnostik
werden auch nicht-treponemale Tests eingesetzt, die Antikorper,
die gegen T. pallidum-unspezifische Antigene gerichtet sind,
nachweisen. Diese Tests dienen vorwiegend der Uberwachung
des Fortschreitens der Erkrankung und der Therapie-Antwort.?

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

Patientenprobe wird mit einer Mischung
aus biotinylierten und ruthenylierten
rekombinanten T. pallidum-spezifischen
Antigenen inkubiert. In Anwesenheit
entsprechender Antikdrper bilden sich
Doppelantigen-Immunkomplexe.

Schritt 2 (9 Minuten):

Nach Zugabe von Streptavidin-
beschichteten, paramagneti-
schen Mikropartikeln werden die
Immunkomplexe tUber 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 Chemilumineszenzreak-
tion erzeugt und das dabei emittierte Licht
Uber einen Photomultiplier gemessen.



Elecsys® Syphilis Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer cobas e 402 Modul
cobas e 601/ cobas e 602 Modul cobas e 801 Modul
Testdauer 18 Minuten
On-Board-Stabilitat 4 Wochen 16 Wochen
Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Rlckfiihrbarkeit Standardisiert gegen den WHO International Standard, NIBSC, Code: 05/122
Probenmaterial Serum, Plasma, Leichenblut
Probenvolumen 10l 6l
Interpretation* COI<1,0 nichtreaktiv

COI=21,0 reaktiv

Zwischenprazision cobas e 411 Analyzer CV: 57-67% CV:2,4-3,6%
(CLSI) cobas e 601/ cobas e 602 ModulCV: 4,4-6,3%

Klinische Sensitivitat 100% (n =924 Proben, 2 verschiedene Studien)
Klinische Spezifitat 99,93% (n=4.579 Blutspendeproben)

99,80% (n=3.500 Routineproben)

Analytische Spezifitat 100 % (n=236 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Substanzen)

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

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas e pack Elecsys® Syphilis @ 100 Tests 09014 977 190
200 Tests 09015 035 190
cobas e pack green Elecsys® Syphilis ¥ 300 Tests 09015051 190
PreciControl Syphilis 22 2x2ml 06923 364 190
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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