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Spezifitit von Antikdrpern

Antigen: Stoffe (z.B. Proteine), die
LAntikorper-generierend* sind
Analytische Spezifitat: Fahigkeit
nur den gesuchten Analyten
nachzuweisen

Antikorper-Reaktionen

Kurve nach Heidelberger und Kendall
Prizipitarmenge/MeRaignal

Quantitative immunchemische Verfahren:
Nephelo- und Turbidimetrie
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A. Kompetitive Testform

Konzentration

Test-Spezifikationen

? _-I; Probenmaterial: Serum
- Haltbarkeit:  wenige Stunden- mehrere Wochen
E (Peptide !)

—_________ Probenvolumen: 10-50 pl
-
xj

E .E Kalibratoren: WHO-Standard

ﬁ (methodenabhiingige Werte)

Inkubationszeit: 10 min-60 min

Immunoassays
-Anwendungen-

« Hormonbestimmungen
(Schilddriisen- und Fertilitdtshormone, 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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Wie sensitiv ist mein Verfahren?

PSA Kalibration

Signalstarke
=
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Nachweisgrenzen

Analytisch: ,,0-Kalibrator
220 Messungen + 2-3 SD

Biologisch: , Analyt-freies* Serum
> 20 Messungen + 2-3 SD

Funktionell: ,, Analyt-freies* Serum
Konzentration, bei der VK >20%
oder aufgehobene Verdiinnungslinearitit
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,,High-dose-hook-Effekt*
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Messsignal

« Sandwich-Typ (immunometrischer Test)
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uteclone-hotieirny Messgrenze bzw.

foo I__:I_I‘/Linearitéitsg]'enze

-15-

Entscheidungsgrenzen im Serum/Urin

Referenzbereich
(Pramencpausaly  Serum Urin
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Analytische Beurteilung und Wertigkeit
einer Bestimmungsmethode Diagnostische Sensitivitiit:
T i < ‘Wahrscheinlichkeit mit der Kranke richtig erkannt werden (alle
richtig positiven Ergebnisse/ alle Kranken)

Storungen bei Immunoassays Human-Anti-Maus-Antikérper (HAMA)

faktoren, Bindungsproteine) }

Diagnostische Spezifitit:

o HAMA ‘ *Prizision
Serumproteine (z.B. Rheuma- - //< )
erumproteine (z. heuma: %“%} / Epiton ‘ “Richtigkeit
| &

i | . /w *Stabilitét (Drift) S ] o
Anti-Tier-Antikorper kreuzreagierende Substanzen Ik’ PSA M falsch hohes Ergebnis ) Wahrscheinlichkeit mit der Nicht-Kranke richtig erkannt werden
y \‘ C ‘ = +Verschleppung (alle richtig negativen Ergebnisse/ alle Gesunden)
heterophile Storfaktoren *Robustheit : Positiver pridiktiver Wert:
Antikorper Medikamente . i itiviti ifitit L L . .

P Niereninsuffizienz Analytische Sensitivitit und Spezifitit Wahrscheinlichkeit bei positivem Testergebnis, das der Patient
nephrotisches Synémm Hamolyse, Lipamie, alsch niedriges «Diagnostische Sensitivitit und Spezifitit krank iét (alle richtig positiven Ergebnisse/ alle positiven
Schwangerschaft, Hyperbilirubinémie PSA DOy Ergebnis Ergebnisse) abhéngig von der Privalenz
Transfusionen . > 8. 1o 0.

Sensitivitdt und Spezifitét

Abhiangigkeit falsch-positiver Befunde
von der Pravalenz

- Screeninguntersuchung

Definitionen:
Sensitivitdt, Spezifitat,
Vorhersagewert,
Effizienz, Pravalenz

Entscheidungsgrenze
Sensitivitit erhéht - Spezifitit erhéht
Spezifitat vermindert Sensitivitat vermindert Krankheit “Y” ist asymptomatisch (Inzidenz: 1/ 1000)

Krankheit “Y” ist im Serum nachweisbar

Haufigkeit

Begriff Definition
at RPJ(RP + FN) 33/ (33+ 37) * 1008 Sensitivitit: “Y”-Assay = 99 % (1 von 100 Kranken wird
Spezifitat RN/ {RN + FP} 39/(39+ 4)* 100 Gesunde Kranke iibersehen)
pos. Vorhersagewert RP [(RP + FP) (R (H=D Spezifitit “Y”-Assay =98 % ( 2 von 100 Gesunden
ney. Vorhersagewert R /(RN + FN) 397(39+ 37) * 100 filschlich im Verdacht
Pravalenz (RP + FN) / alle (33+ 37)113 * 100
Ellzionz (BRSBTS falsch-negativ | falsch-positiv Merkanal .
Referenzbereich Referenzbereich Bestimmung von Referenzwerten Bestimmung von Referenzwerten
Referenzpepulation Betimming de Beispiel: Natrium Beispiel: TSH
Die Wahrschein- IR Charakteristika der Methode Beispiel: MEIA Charakteristika der Methode
lichkeit in einer P e Normalisicrung
. gesunde Frobandel * Homogenitit des Analyts gut + Homogenitiit des Analyts schlecht
gf!sunden POPUIatIDn’ + Matrixeffekte niedrig - + Matrixeffekte mittel
einen Wert, auRerhalb « Prazision gut « Prazision mittel
des Referenzbereiches (Probenteilung) Bereinigung von * Standardisierung gut — | *Standardisierung mittel
. . Ausreifier “Intraindividuelle “Intraindividuelle
zu finden, betrégt 5% Variabilitét niedrig Variabilitst hoch
(1in20) « Interindividuelle « Interindividuelle
! T H - T L 1 Bestimm Berechnung des Variabilitit niedrig Variabilitat hoch
Referen: Referenzbereiches
-2s MW +2s + mindestens 120 Probanden
* optimal 200 Probanden
« bei der Verteilung, die von normaler sehr abweicht, bis 700 Probanden
J25- -26- -27- -28-
TSH Bestimmung des Referenzbereichs TSH Referenzbereich
Interindividuelle Variabilitat Beispiel: TSH I ) Vs
prel: Methodenabhéangige Referenzbereiche Medizinische Entscheidungsgrenze
1 ———t i
2 —— TSH Natrium Assay Zahl der renz-population
H —— Probanden Symptomatische
M _ 12 Probanden Gesund h
- ——i 16 Messungen i‘mfggw R2R=5510 174 E;;x:g: Hypothyreose
3 7 [S——Y 1x pro Woche
§ 8 —_— ABBOTT Architect 035-4.94 549 Normale TN
2 — TSH Individuen
:; 3 —— SIEMENS Immulite 0.4-4.00 NA NA
——y
r T T v J
o 10 20 30 40 < ROCHE Cobas 027-420 516 Gesunde Probanden
TSH (miU/L) " .
Konzentration von TSH im Plasma

Konzentration des Analyts im Plasma
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