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Spezifität von Antikörpern

Antigen: Stoffe (z.B. Proteine), die 
„Antikörper-generierend“ sind

Analytische Spezifität: Fähigkeit 
nur den gesuchten Analyten 
nachzuweisen

Kreuzreaktivität: Antikörper 
erkennt ähnliche Antigene
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• Bildung von Antigen-Antikörper-
Netzwerken (Präzipitate)
• bivalent
•Vernetzungsgrad von ihren relativen 
Mengen abhängig

Antikörper-Reaktionen
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Quantitative immunchemische Verfahren:
Nephelo- und Turbidimetrie
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PSA

Antigen Antikörper          Markierung

• radioaktive Isotope

• fluorogene Moleküle

• Enzym 

• luminogene 
Moleküle

• polyklonal
• monoklonal

Spezifität:

Herkunft:
• Mensch/Tier
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Immunoassay-Testformen (heterogen)

Konzentration

A. Kompetitive Testform
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Immunoassay-Testformen (heterogen)

B. Sandwich-Typ (immunometrischer Test)
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a) EMIT (Enzyme-Multiplied Immunoassay Technique)
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Homogene Immunoassays 
(„Eintopfverfahren“)
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Test-Spezifikationen

Probenmaterial: Serum
Haltbarkeit: wenige Stunden- mehrere Wochen

(Peptide !)

Probenvolumen: 10-50 µl

Kalibratoren: WHO-Standard 
(methodenabhängige Werte)

Inkubationszeit: 10 min-60 min
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Immunoassays
-Anwendungen-

• Hormonbestimmungen 
(Schilddrüsen- und Fertilitätshormone, Insulin)

• Tumormarker (z.B. CEA, PSA, CA 15-3)
• Medikamentenspiegel (z.B. Digoxin, Antibiotika)
• Herzmarker (z.B. Troponin I)
• Virusdiagnostik (z.B. HBsAg)
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PSA_Kalibration
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Wie sensitiv ist mein Verfahren?

Analytische Sensitivität 
(Nachweisgrenze)
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Immunologische Messmethoden sind die sensitivsten Verfahren zum 
Nachweis von Substanzen in menschlichen Körperflüssigkeiten.  

mg (10g-3)

ng (10g-9)

g (10g-6)

pg (10g-12)

fg (10g-15)
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Nachweisgrenzen

Analytisch: „0-Kalibrator“
  20 Messungen + 2-3 SD

Biologisch: „Analyt-freies“ Serum 
  20 Messungen + 2-3 SD 

Funktionell: „Analyt-freies“ Serum 
Konzentration, bei der VK > 20%
oder aufgehobene Verdünnungslinearität
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„High-dose-hook-Effekt“

• Sandwich-Typ (immunometrischer Test) M
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Messgrenze bzw. 
Linearitätsgrenze
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Entscheidungsgrenzen im Serum/Urin

20 postmenopausal

20

Serum Urin
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Störfaktoren

Serumproteine (z.B. Rheuma-
faktoren, Bindungsproteine)

heterophile 
Antikörper

Anti-Tier-Antikörper

Medikamente

Hämolyse, Lipämie,
Hyperbilirubinämie 

kreuzreagierende Substanzen

Störungen bei Immunoassays

Niereninsuffizienz, 
nephrotisches Syndrom, 
Schwangerschaft, 
Transfusionen
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PSA falsch hohes Ergebnis

HAMA
Epitop

PSA falsch niedriges 
Ergebnis

Human-Anti-Maus-Antikörper (HAMA)
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Analytische Beurteilung und Wertigkeit 
einer Bestimmungsmethode

•Präzision

•Richtigkeit

•Stabilität (Drift)

•Verschleppung

•Robustheit 

•Analytische Sensitivität und Spezifität

•Diagnostische Sensitivität und Spezifität
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Diagnostische Sensitivität:

Wahrscheinlichkeit mit der Kranke richtig erkannt werden (alle 
richtig positiven Ergebnisse/ alle Kranken) 

Diagnostische Spezifität:

Wahrscheinlichkeit mit der Nicht-Kranke richtig erkannt werden 
(alle richtig negativen Ergebnisse/ alle Gesunden) 

Positiver prädiktiver Wert:

Wahrscheinlichkeit bei positivem Testergebnis, das der Patient 
krank ist (alle richtig positiven Ergebnisse/ alle positiven 
Ergebnisse) abhängig von der Prävalenz

- 20 -

- 21 - - 22 -

Krankheit “Y” ist asymptomatisch (Inzidenz: 1 / 1000) 

Krankheit “Y” ist im Serum nachweisbar

Sensitivität: “Y”-Assay = 99 % (1 von 100 Kranken wird 
übersehen)

Spezifität “Y”-Assay = 98 % ( 2 von 100 Gesunden              
fälschlich im Verdacht

Screeninguntersuchung

- 23 - - 24 -

Referenzbereich

MW‐2s +2s

Die Wahrschein‐
lichkeit in einer 
gesunden Population, 
einen Wert, außerhalb 
des Referenzbereiches 
zu finden, beträgt 5% 
(1 in 20)
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Referenzbereich
Referenzpopulation

Stichprobe
(gesunde Probanden)

(Probenteilung)

Bestimmung von
Referenzwerten

Bestimmung der
Distribution

Normalisierung

Bereinigung von
Ausreißer

• mindestens 120 Probanden
• optimal 200 Probanden
• bei der Verteilung, die von normaler sehr abweicht, bis 700 Probanden

Berechnung des
Referenzbereiches
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Bestimmung von Referenzwerten
Beispiel: Natrium

Charakteristika der Methode

• Homogenität des Analyts gut
• Matrixeffekte niedrig
• Präzision gut
• Standardisierung gut
•Intraindividuelle
Variabilität niedrig

• Interindividuelle
Variabilität niedrig
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Bestimmung von Referenzwerten
Beispiel: TSH

Charakteristika der Methode

• Homogenität des Analyts schlecht
• Matrixeffekte mittel
• Präzision mittel
• Standardisierung mittel
•Intraindividuelle
Variabilität hoch

• Interindividuelle
Variabilität hoch

Beispiel: MEIA
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TSH 
Interindividuelle Variabilität

TSH (mIU/L)

Pr
ob

an
d

12 Probanden
16 Messungen
1 x pro Woche
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Bestimmung des Referenzbereichs
Beispiel: TSH

Konzentration des Analyts im Plasma

Natrium

TSH
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TSH
Methodenabhängige Referenzbereiche

Assay Erwartungswerte
(µIU/L)

Zahl der
Probanden

Referenz-population

SIEMENS
Advia Centaur

0.35 – 5.50 174 Euthyroide
Patienten

ABBOTT Architect 0.35 – 4.94 549 Normale 
Individuen

SIEMENS Immulite 0.4 – 4.00 NA NA

ROCHE Cobas 0.27 – 4.20 516 Gesunde Probanden
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Referenzbereich
vs.

Medizinische Entscheidungsgrenze

Konzentration von TSH im Plasma

Gesund Symptomatische
Hypothyreose
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