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Anderungshinweis - Umstellung der Bestimmung von Mumps-AK von IFT auf ELISA
(SA-SE-MASE entfallt)
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1. Zweck
1.1. Analyt

Analyt EDV-Kirzel

Masern IgG-AK MASGE

Masern IgM-AK MASME

Mumps IgG-AK MUMGE

Mumps IgM-AK MUMME

1.2. klinische Bedeutung

e Dbei klinischem Verdacht auf Vorliegen einer Infektion

I9G: weisen auf einen zurickliegenden Kontakt mit dem Virus hin
IgM: Hinweis auf akute Infektion
Masern: - Viren verursachen eine akute fieberhafte Erkrankung vorwiegend im Kindesalter

- sehr ansteckend
- gekennzeichnet durch Katarrh der oberen Luftwege, typisches Exanthem und
Veranderungen der Schleimhéaute

Mumps: - akute fieberhafte Erkrankung vorwiegend im Kindesalter = sehr ansteckend
- gekennzeichnet durch entziindliche Schwellung der Parotis
- Anti-Mumps-Viren-ELISA (IgG) ist geeignet zur Bestimmung des Immunstatus
sowie zur Impfkontrolle

2. Prinzip des Analysenverfahrens

ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay)

3. Untersuchungsmaterial

Probenmaterial:

Serum , EDTA-, Heparin- oder Citrat-Plasma

Stabilitat, Lagerbedingungen: 14 Tage bei 2-8°C (Kuhlzelle)

Mindestmenge:

Ausschlufkriterien:

(verdinnte Proben mussen innerhalb eines Arbeitstages
inkubiert werden)

10 pl
Fir die automatische Abarbeitung muss der Inhalt des
Probencups mindestens 300 pul betragen.

entfallt
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4. Benotigte Gerate, Hilfsmittel und Materialien

4.1. Gerate
EUROIMMUN Analyser | PM — SE - 109

4.2. Hilfsmittel

entionisiertes Wasser
Testrohrchen

Pipetten
Pufferbehalter
Reagenzgefalle

4.3. Materialien

- alle Reagenzien ca. 30 min vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen
- Schutzhille der Mikrotiterplatten erst 6ffnen, wenn diese Raumtemperatur
angenommen haben

4.3.1. Reagenzien (der Fa. EUROIMMUN)

o Beschichtete Mikrotiterplatten — gebrauchsfertig. Angebrochene Mikrotiterplatten
nach dem Offnen in der Schutzhiille bei 2°- 8°C aufbewahren, maximal 4 Monate

o Enzymkonjugat — gebrauchsfertig (gut durchmischen)
o Probenpuffer (IgG) - gebrauchsfertig

o Probenpuffer (IgM) (griun gefarbt) enthalt Antikdrper von der Ziege, die gegen
humanes IgG gerichtet sind und darf nicht fur die IlgG-Bestimmung benutzt werden.
Der Probenpuffer fur die IgM-Bestimmung ist gebrauchsfertig.

o Chromogen/Substrat-Losung — gebrauchsfertig , lichtgeschitzt aufbewahren,
bei Verfarbung nicht mehr anwenden
o Waschpuffer — 10 fach konzentriert, die Herstellung erfolgt mit entionisiertem
Wasser (1Teil Reagenz + 9 Teile Wasser). Aufbewahrung bei 2-8°C max. 1 Monat.
o Stopplésung — gebrauchsfertig
o Kalibratoren und Kontrollen — gebrauchsfertig, vor Gebrauch gut durchmischen

5. Durchfiihrung

5.1. Probenvorbereitung

Bei sehr wenig Probenmaterial wird die Probe in spezielle Probencups flir geringe
Probenmengen eingefillt und anschlielend in ein Rack mit Y — Markierung gestellt.
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5.2. Kalibrierung

Die Standards (Kalibrator 1-4 fir Masern-IgG, Kalibrator 1-3 fir Mumps-lgG sowie jeweils
ein Kalibrator fir IgM) und zwei Kontrollen sind gebrauchsfertig und werden in Einzel-
bestimmung eingesetzt. Die Lagerung erfolgt bei 2-8°C, die Haltbarkeit ist auf den Flaschen
ausgewiesen. Die Kalibration erfolgt in jeder Serie und wird mittels positive und negative
Kontrolle Uberprift. Liegen die Kontrollen auf3erhalb des Toleranzbereichs werden die
Ergebnisse nicht freigegeben.

5.3. Testablauf

Die Proben werden vom Probenverteiler in Sekundargefal3e pipettiert Die barcodierten
Sekundarréhrchen und Kontrollen werden ins Gerat gestellt. Die Probenverdiinnung erfolgt
automatisch durch den Analyser.

Genaue Durchfuhrung siehe Prufmittelanweisung PA-SE-109.

5.4. Berechnung

Die Berechnung erfolgt automatisch mittels aktueller Standardkalibrationskurve bzw. des
Cut-off Wertes (IgM), die in jeder Serie neu erstellt werden.

6. Interne Qualitatskontrolle

6.1. Durchfihrung der Qualitatskontrolle

Masern-IgG Positiv- und Negativontrolle
Masern-IgM Positiv- und Negativontrolle
Mumps-lgG Positiv- und Negativontrolle
Mumps-IgM Positiv- und Negativontrolle

sind gebrauchsfertig und werden in jeder Serie durchgeflhrt
— bis zum angegebenen Datum haltbar

Die Dokumentation der gemessenen Werte erfolgt im Qualitatskontroll-Programm der Labor-
EDV. Ein Ausdruck erfolgt vierteljahrlich.

6.2. Freigabe und Dokumentation der Ergebnisse

Nach Prifung der Kalibration und der Kontrollen erfolgt die Freigabe der Ergebnisse.
Werte werden online in die Labor-EDV (bertragen und vom Bediener technisch validiert.
Die Interpretation der Ergebnisse erfolgt durch einen Laborarzt.
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7. Beurteilung und Grenzen des Verfahrens

7.1. Angabe von Nachweisgrenze und Bestimmungsgrenze

Masern-1gG

Die untere Nachweisgrenze betragt: 8 IE/I
Die obere Nachweisgrenze betragt ca: 5000 IE/

Konzentrationen > 5000 IE/l werden nicht verdinnt.
Die Angabe des Messergebnisses lautet dann >5000 IE/I.

Masern-IlgM

Nachweisempfindlichkeit liegt bei einer Ratio von 0,02

Mumps-1gG
Die untere Nachweisgrenze betréagt: 0,3 RE/ml
Die obere Nachweisgrenze betragt: 200 RE/ml

Konzentrationen > 200 RE/ml werden nicht verdinnt.

Die Angabe des Messergebnisses lautet dann >200 RE/ml.

Mumps-igM

Nachweisempfindlichkeit liegt bei einer Ratio von 0,03

7.2. Angabe von Linearitat und Spezifikation

Der Masern-lgG-ELISA ist im Messbereich von 52 — 4865 IE/| linear
Der Mumps-IgG-ELISA ist im Messbereich von 4 — 164 RE/ml linear

7.3. Methodenvalidierung

siehe Packungsbeilage Pkt. ,Reproduzierbarkeit” sowie FB ,Methodenvalidation®

8. Ergebnisse und Befundbericht

8.1. Angabe des Ergebnisses

Masern- IgG: IE/I (Internationale Einheiten)
Mumps- 1gG: RE/mI (relative Einheiten)
Mumps und Masern-IgM: Ratio
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8.2. Referenzbereich

Masern-IgG-Antikorper < 200 IE/I negativ
> 200 bis < 275 IE/l grenzwertig
> 275 IE/l positiv

Mumps-lgG-Antikorper <16 RE/ml negativ
> 16 bis < 22 RE/ml grenzwertig
> 22 RE/ml positiv

Mumps- und Masern-IgM-Antikérper: Ratio < 0,8 negativ
Ratio > 0,8 bis <1,1 grenzwertig
Ratio > 1,1 positiv

Hinweise und Stdérungen

Alle Reagenzien (aul3er Testrohrchen) bis zur Verwendung bei 2-8°C lagern!
Reagenzgefalie mit Trockenmittel in der geschlossenen Schutzhiille aufbewahren

Es ist nur entionisiertes oder destilliertes Wasser zu verwenden

Vor der Bestimmung der IgM-AK mussen die 1gG-AK aus der Probe entfernt werden,
um zu verhindern, dass Rheumafaktor IgM zu falsch positiven bzw. spezifisches IgG zu
falsch negativen Testergebnissen fuhren

(siehe Packungsbeilage ,Vorbereitung und Haltbarkeit der Proben®)

Die IgG-Absorbtion erfolgt vor dem Ansatz automatisch vom Gerat durch
Probenverdinnung 1:101 mit Probenpuffer IgM (grin).
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