cobas’

Elecsys” Rubella IgG

Immunoassay zur quantitativen Bestimmung
von IgG-Antikorpern gegen das Rubella-Virus

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen
In-vitro-Bestimmung von IgG-Antikdrpern gegen Rubellavirus in
Serum und Plasma.

Indikation

Das Rubellavirus verursacht Roteln, eine milde Ausschlagser-
krankung, die Ublicherweise wahrend der Kindheit auftritt. Ru-
bella ist hoch kontagios und wird hauptsachlich respiratorisch
Ubertragen.' Eine vertikale Transmission von der werdenden
Mutter auf das ungeborene Kind ist ebenfalls mdglich." Eine
postnatale Infektion verursacht selten Komplikationen. Hingegen
kann es sich bei einer Primarinfektion vor allem in der friihen
Schwangerschaft um eine ernsthafte Bedrohung handeln, da die
vertikale Virusiibertragung Fehlgeburten oder das kongenitale
Rotelnsyndrom (congenital rubella syndrome, CRS) verursachen
kann. Die Auswirkungen des CRS umfassen Blindheit, Taubheit,

kongenitale Herzleiden, sowie mentale Retardierung.” Heutige
Impfprogramme haben zu einer maBgeblichen Senkung der In-
zidenz akuter Roteln und CRS beigetragen.? Die Symptome der
Rubella-Infektion kdnnen atypisch oder unspezifisch sein, was auf
eine Erkrankung mit anderen, nicht teratogenen Viren hindeuten
konnte. Aus diesem Grund sollte die klinische Diagnose mittels
Laboruntersuchung, vor allem wahrend der Schwangerschaft,
bestatigt werden.® Die Serokonversion eines vormals auf Rubella-
virus-Antikorper negativen Patienten oder ein deutlicher Anstieg
des IgG-Titers bekraftigt die Diagnose einer akuten Rubella-Infek-
tion.* Das Vorhandensein von IgG Antikdrpern gegen das Rubella-
Virus deutet auf einen friheren Kontakt zum Virus entweder
durch Impfung oder mittels durchgemachter Rubella-Infektion
hin, wodurch eine Immunitat anzunehmen ist.®* Der Nachweis des
Immunstatus fir Rubella erfolgt durch die quantitative Bestim-
mung spezifischer IgG Antikorper.®

Testprinzip: Einschritt-Doppel-Antigen-Sandwich-(DAGS-)Test/y-Capture-Test (Testzeit: 18 Minuten)®
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Schritt 1 (9 Minuten):
Patientenprobe wird mit einer Mischung
aus biotinylierten und ruthenylierten

Antikorpern, Rubella-like-Partikeln (RLP),

und ET inkubiert. In Anwesenheit
entsprechender IgG-Antikorper bilden
sich Immunkomplexe.

Schritt 2 (9 Minuten):

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

Schritt 3 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in die Messzel-
le Uberflhrt, 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® Rubella IgG 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 2 Wochen (auf den Geréten) 16 Wochen

Kalibration

Zweipunkt-Kalibration

Rickfihrbarkeit

Erster internationaler Standard, Human Anti-Rubella Ig RUBI-1-94 (NIBSC)

Probenmaterial

Serum, Plasma

Probenvolumen

10l 6l

Untere Messgrenze

0,17 IU/mL

Messbereich

0,17-500 IU/mL (inkL. Verdiinnung bis 1000 IU/mL)

Interpretation

<10 1U/mL nicht reaktiv
>101U/mL = reaktiv

Zwischenprazision
(CLSI)

cobas®e 411 Analyzer 3,4-3,8% 3,9-4,6%
cobas®e 601/ cobas®e 602 Modul 3,2 -3,3%

Relative Sensitivitat 100% (n=514)
(erhobenin vier 999% (n=978)
unabhangigen Studien) 100% (n=120)
100% (n=20)
Relative Spezifitat 97,4% (n=38)
(erhoben in vier 100% (n=18)
unabhangigen Studien) 100% (n=78)
100% (n=769)



Serologisches Profil nach einer Rubella-Infektion’
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Inhalt Bestellnummer

Bestellinformationen

cobas® e pack Elecsys® Rubella IgG? 100 Tests 04 618 793 190
cobas® e pack green Elecsys® Rubella IgG ? 300 Tests 07 027 770 190
PreciControl Rubella IgG @-°) je8x1mL 04 618 807 190
Diluent Universal® 2x16 mL 11732277 122
Diluent Universal® 2 x 36 mL 03 183971122
Diluent Universal® 452 mL 07 299 001 190

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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