Elecsys® PIGF

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA)
zur quantitativen In-vitro-Bestimmung von PIGF
(Placental Growth Factor) in Humanserum

Indikation

Praeklampsie ist eine ernstzunehmende Erkrankung, die durch eine Hypertonie sowie durch eine Proteinurie ab der 20. Schwanger-
schaftswoche gekennzeichnet ist und bei 3-5% der Schwangeren auftritt. Sie ist eine der Hauptursachen fir fetale und maternale
Morbiditat und Mortalitat. Die Ursache der Praeklampsie scheint eine Funktionsstérung des Endothels zu sein, die in Folge einer
Freisetzung von Angiogenesefaktoren in der Plazenta auftritt. Charakteristisch fir die Erkrankung sind eine erniedrigte PIGF-
Konzentration sowie eine erhohte sFlt-1-Konzentration im Blut der betroffenen Patientin."?** Eine Kombination aus dem Elecsys®
PIGF und dem Elecsys® sFlt-1-Test kann deshalb zur Bestimmung des sFlt-1/PIGF Quotienten verwendet werden. Der Quotient

zeigt an, ob eine Praeklampsie vorliegt, ermdglicht eine zuverldssige Abgrenzung einer Praeklampsie von anderen hypertensiven
Erkrankungen und erlaubt eine Prognose tiber den Krankheitsverlauf, sowie eine Vorhersage und Diagnose, bei Vorhandensein

partieller klinischer Symptome.®

Testprinzip: Sandwich-Assay
Biotinylierter
monoklonaler

Antikorper gegen
humanes PIGF
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PIGF in der Probe

Ruthenylierter
monoklonaler
Antikérper
gegen PIGF

Schritt 1 (9 Minuten):

Patientenprobe wird mit einem
biotinylierten und einem Ruthenium-
markierten Antikorper inkubiert, beide
gegen verschiedene PIGF-Epitope. Es
bildet sich ein Sandwichkomplex, wobei
das PIGF einen biotinylierten und einen
ruthenylierten Antikdrper tragt.

Streptavidin-
beschichteter
Mikropartikel

Schritt 2 (9 Minuten):

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

Schritt 3 (Messung):

Die Reagenzienmischung wird in die Mess-
zelle Gibertragen, wo die Mikropartikel
magnetisch an der Elektrodenoberflédche
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden anschliessend entfernt. Durch
eine Spannung wird nun Lumineszenz
induziert und mittels eines Photomulti-
pliers gemessen. Die Signalstarke verhalt
sich proportional zur Analytkonzentration
in der Probe.
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Elecsys® PLGF Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer cobas e 801 Modul
cobas e 601 / cobas e 602 Modul
Testdauer 18 Minuten
Testprinzip Sandwich-lmmunoassay
On-Board-Stabilitat 6 Wochen 16 Wochen
Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Rickfihrbarkeit Gegen einen handelsiiblichen PIGF-Test standardisiert; dieser wiederum

gegen hochgereinigtes PIGF Gber Einwaage standardisiert

Probenmaterial Serum
Probenvolumen 50 pl 30 pl
Untere Messgrenzen* LoB: 2 pg/ml

LoD: 3 pg/ml

LoQ: 10 pg/ml
Messbereich 3-10000 pg/ml
Zwischenprézision (CLSI) cobas e 411 Analyzer 27-41% 1,5-5,1%

cobas e 601/ cobas e 602 Modul 2,4-4,6%

*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.

Elecsys® sFlt-1/PIGF Quotient: Cut-offs

Friihe Gestationsphase* Spéte Gestationsphase™*
> SSwW

sFIt-1/PIGF

sFit-1/PIGF

Vorhersage Einschluss (Rule in) fiir die nédchsten 4 Wochen

85
Vorhersage Einschluss (Rule in) fiir die nachsten 4 Wochen | 36,7 o PPV: die Schwangere hat ein hohes Risiko in den néchsten

36,7 % PPV: die Schwangere hat ein hohes Risiko in den nachsten -4 Wochen eine Praeklampsie zu entwickeln

4 Wochen eine Préeklampsie zu entwickeln i
| <38 * early-onset-Prieklampsie
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** late-onset Prieklampsie

SSW = Schwangerschaftswoche

Bestellinformationen

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601/cobas e 602 Modul;

Produkt Inhalt Bestellnummer b) Auf cobas e 801 Modul
cobas e pack PIGF® 100 Tests 05 144 671 190
cobas e pack green PIGF ? 100 Tests 07 027 648 190 Literatur
1 Verlohren S et al. An automated method for the determi-
CalSet PIGF @-° 4x1ml 05 144 701 190 nation of the sFlt-1/PIGF ration in the assessment of Pre-

. . eclampsia. Am ] Obstet Gynecol 2010;202:(161). el-11.
PreciControl Multimarker - 6x2ml 05 341 787 190
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