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Produktvorteile

o Goldstandard-Tests fur Typ-1-Diabetes und Schilddrisendiagnostik
o Hohe Prazision innerhalb des Messbereichs

o Ausgezeichnete diagnostische Effizienz

o Hohe Sensitivitat und Spezifitat
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Bedeutung in der Diagnose von Diabetes mellitus Typ 1

Diabetes mellitus Type 1

Diabetes mellitus Typ 1 ist eine chronische Autoim-
munerkrankung, bei der die insulinproduzierenden
Betazellen der Langerhans-Inseln in der Bauch-
speicheldruse zerstort werden. Die Folge dieser Zer-
storung ist eine verringerte Insulinproduktion, die zu
hohen Blutzuckerwerten als Diabetes mellitus fahrt.
Genetische Veranlagungen und Virusinfektionen
gelten als Risikofaktoren, aber die genauen Ursachen

sind noch nicht vollstandig geklart.

Inselzellantikorper (ICA)

Die Zerstorung der insulinproduzierenden Betazellen
der Bauchspeicheldrise basiert auf dem Vorhanden-
sein von Inselzellantikorpern (ICA), die gegen ver-
schiedene Antigene der Inselzellen der Bauchspe-
icheldruse gerichtet sind, wie Glutamatdecarboxylase
(GAD65), Tyrosinphosphatase (insulinom-assoziiertes
Antigen 2, 1A2), den Zinktransporter 8 (ZnT8) und In-
sulin (IAA). Inselzellantikarper (ICA) konnen bei 70-80
% der Patienten mit Diabetes mellitus nachgewiesen
werden. Die verschiedenen Antikérper treten nor-
malerweise Monate bis Jahre vor dem Auftreten er-
hohter Blutzuckerwerte auf und werden daher auch
als wichtige prognostische Marker angesehen, um
Patienten mit einem erhéhten Risiko fur die Entwick-
lung von Diabetes mellitus Typ 1 zu identifizieren. Der
kombinierte Nachweis von Antikérpern gegen GAD65,
A2, ZnT8, Insulin oder ICA wird als wichtige Methode
zur Diagnose von Diabetes mellitus Typ 1 beim Aus-

bruch der Krankheit angesehen.

Antikorper gegen Insulin (IAA)

Das Auftreten von Antikorpern gegen Insulin (IAA) ist
ein Hinweis auf die fortschreitende Zerstorung der in-
sulinproduzierenden Betazellen der Bauchspeichel-
drise bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1. Ihre
Pravalenz ist insbesondere bei Kindern und Jugend-
lichen, die noch nicht mit Insulin behandelt wurden,

besonders hoch.

Antikdrper gegen Glutamatdecarboxylase (GAD,,)

Die Glutamatdecarboxylase (GAD) katalysiert die Syn-
these des Neurotransmitters GABA im Gehirn und in
den Betazellen. Zwei Isoformen des Enzyms, GAD65
mit einem Molekulargewicht von 65 kDa und GAD67
mit 67 kDa, sind bekannt. Antikorper, die gegen GAD65
gerichtet sind, werden bei der Mehrheit der Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 1 und bei einer grof3en
Zahl von Personen in der pradiabetischen Phase beo-
bachtet. Im Gegensatz dazu werden Antikorper, die
gegen beide GAD-Isoformen gerichtet sind, bei Pati-
enten mit dem sehr seltenen neuromuskularen Stiff-

Man-Syndrom gefunden.

Antikérper gegen Tyrosinphosphatase (I1A2)

Die Protein-Tyrosinphosphatase (insulinom-asso-
ziiertes Antigen 2, 1A2) ist in den Granula der Beta-
zellen der Bauchspeicheldruse lokalisiert. Antikorper
gegen |A2 konnen bei der Mehrheit der Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 und bei einer grofien Anzahl
von Personen in der pradiabetischen Phase nachge-
wiesen werden. Das Auftreten von Antikérpern gegen
die IA2 korreliert mit einem schnellen Fortschreiten

von Diabetes mellitus Typ 1.
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CentAK® JAAM - Radioimmunassay zur Bestimmung von Anti-
korpern gegen Insulin (IAA) im humanen Serum

Analytische Sensitivitat und Spezifitat

Die Nachweisgrenze (Limit of Blank, LoB) wurde durch
mehrfache Analyse des Probenverdinnungsmit-
tels bestimmt. Die Nachweisgrenze (Limit of Detec-
tion, LoD) wurde durch mehrfache Analyse negativer
Proben ermittelt. Die Bestimmungsgrenze (Limit of
Quantitation, LoQ) wurde mit einem Intraassay-Varia-
tionskoeffizienten von 10 % und einem Interassay-Vari-
ationskoeffizienten von 20 % korreliert. Die hohe
Qualitat des Tracers gewahrleistet die ausschliefli-

che Reaktion von Anti-IAA-Autoantikérpern im Assay.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat
Die Sensitivitat und Spezifitat wurden durch die Analyse
von 21 Proben von Patienten mit Diabetes. Typ Tund 45

Proben von nicht ausgewahlten Blutspenden bestimmt.

ANALYTISCHE LEISTUNG
Limit of Blank (LoB) <012 U/mL
Limit of Detection (LoD) 0.12 U/mL
Limit of Quantitation (LoQ) 0.20 U/mL

DIAGNOSTISCHE LEISTUNG

Sensitivitat

>99%

Spezifitat

>99 %

CentAK® Anti GAD: M - Radioimmunassay zur Bestimmung von
Antikorpern gegen Glutamatdecarboxylase (GAD.)

Analytische Sensitivitat und Speazifitat

Die Bestimmungsgrenze (Limit of Quantitation, LoQ)
wurde mit einem Intraassay-Variationskoeffizienten von
10 % und einem Interassay-Variationskoeffizienten von 20
% korreliert. Die hohe Qualitat des Tracers gewahrleistet
die ausschlieflliche Reaktion von Anti-GAD65-Autoan-

tikdrpern im Assay.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Die Sensitivitdat und Spezifitat wurden durch die
Analyse von 65 Proben von Patienten mit Diabetes
Typ 1 und 392 Proben von nicht ausgewahlten Blut-

spendern bewertet.

ANALYTISCHE LEISTUNG

| Limit of Quantitation (LoQ)

0.7 U/mL

DIAGNOSTISCHE LEISTUNG

Sensitivitat

86.2 %

Spezifitat

96.7 %
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CentAK® anti-IAz M - Radioimmunoassay zur Bestimmung von
Antikérpern gegen Protein-Tyrosinphosphatase (1A2)

Analytische Sensitivitat und Spezifitat
Die Bestimmungsgrenze (Limit of Quantitation, LoQ)

wurde mit einem Intraassay-Variationskoeffizienten

von 10 % und einem Interassay-Variationskoeffizient-

en von 20 % korreliert. Die hohe Qualitat des Tracers ANALYTISCHE LEISTUNG
gewahrleistet die ausschlieflliche Reaktion von An- Limit of Quantitation (LoQ) 08 U/mL
ti-lIA2-Autoantikorpern im Assay.
Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat
Sensitivity and specificity were assessed by the DIAGNOSTISCHE LEISTUNG
analysis of serum samples from 42 patients with
diabetes mellitus type | and 41 samples from unse- Sensitivitat 88 %

Spezifitat 95 %

lected blood donors.
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Diagnose von Schilddrusenerkrankungen -
Ein wichtiger Aspekt der Autoimmundiagnostik

Schilddriisenerkrankungen

Schilddrisenerkrankungen sind haufige en-
dokrine Storungen, die durch eine Fehlregula-
tion der Schilddrisenhormonproduktion entste-
hen. Die Schilddrise produziert zwei wichtige
Hormone: FT4 (Freies Thyroxin) und FT3 (Freies
Triiodthyronin), die fur die Regulierung des St-
offwechsels, Wachstums und der Entwicklung
entscheidend sind. |hre Sekretion wird durch
TSH (Schilddrisenstimulierendes Hormon) ges-
teuert, das von der Hypophyse produziert wird.
Storungen in dieser Ruckkopplungsschleife, sei
es durch eine intrinsische Funktionsstérung der
Schilddrise oder autoimmune Mechanismen,
kénnen zu Hypothyreose oder Hyperthyreose
fiahren. Autoimmune Schilddrisenerkrankungen,
wie Hashimoto-Thyreoiditis und Morbus Basedow,
sind haufig beteiligt, wobei Antikérper wie An-
ti-TPO (Thyroperoxidase-Antikérper) und Anti-Tg

(Thyroglobulin-Antikérper) wichtige diagnos-
tische Marker darstellen.

Epidemiologie
Autoimmun-Schilddrisenerkrankungen sind

weltweit weit verbreitet und betreffen etwa 2-5%
der Bevolkerung, mit einer héheren Inzidenz bei
Frauen. Die Pravalenz von Schilddrisenautoim-
munerkrankungen steigt mit dem Alter und wird
durch genetische sowie Umweltfaktoren, ein-
schliefilich Jodaufnahme und Rauchen, beein-

flusst.

Diagnose

Die diagnostische Vorgehensweise bei Schild-

drisenerkrankungen umfasst biochemische Tests

und immunologische Marker:

TSH: Der empfindlichste Marker fur Schilddrisen-
funktionsstérungen. Erhohtes TSH deutet auf
primare Hypothyreose hin, wahrend niedrige TSH-

Werte auf Hyperthyreose hinweisen.

FT3 und FT4: Die direkte Messung der zirkulie-
renden freien Hormone ist entscheidend fur die
Bestatigung einer Schilddrisenfunktionsstorung.
Niedriges FT3 und/oder FT4 bei erhéhtem TSH
deutet auf primare Hypothyreose hin, wahrend er-
hohtes FT3 und/oder FT4 bei supprimiertem TSH
Hyperthyreose bestatigt.

Anti-TPO und Anti-Tg-Antikorper: Bei Auto-
immun-Schilddrisenerkrankungen sind  Anti-
TPO-Antikorper haufig bei Hashimoto-Thyreoiditis
erhoht, was auf einen autoimmunen Angriff auf die
Thyreoperoxidase hinweist, ein kritisches Enzym
in der Schilddrusenhormonproduktion. Anti-Tg-
Antikorper, die gegen Thyreoglobulin gerichtet
sind, sind ebenfalls oft bei Hashimoto erhdht, kon-
nen jedoch die Thyreoglobulinmessung bei Pati-

enten nach Schilddriusenentfernung erschweren.

TSH-Rezeptor-Antikorper (TRAb): Diese Anti-
korper sind entscheidend fur die Diagnose von
Morbus Basedow. TRAb stimulieren oder blockie-
ren den TSH-Rezeptor, wobei stimulierende TRADb
charakteristisch fur Morbus Basedow sind und zu

Hyperthyreose fUhren.
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SELco® FT3 - Radioimmunoassay zur Bestimmung von freiem

Triiodthyronin (FT3) im humanen Serum

Kalibrierung
Der Immunoassay SELco® FT3 wird mit einer internen Referenzprobe kalibriert. Quantitative Ergebnisse

werden in pmol/L oder pg/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat und Speazifitat

Die Nachweisgrenze (LoB) wurde durch mehrfache

. ) ] ANALYTISCHE LEISTUNG
Analyse des Probenverdinnungsmittels bestimmt.
) _ ) _ Limit of Blank (LoB) 0.43 pmol/mL
Die Nachweisgrenze (LoD) und die Bestimmungs- — :
Limit of Detection (LoD) 0.78 pmol/mL
grenze (LoQ) wurden durch mehrfache Analyse Limit of Quantitation (LoQ) 135 pmol/mL

negativer Proben ermittelt.

SELco® FT4 - Radioimmunoassay zur Bestimmung von freiem

Thyroxin (FT4) im humanen Serum

Kalibrierung
Der Immunoassay SELco® FT4 wird mit einer internen Referenzprobe kalibriert. Quantitative Ergebnisse

werden in pmol/L oder pg/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat und Spezifitat

Die Nachweisgrenze (LoB) wurde durch mehrfache ANALYTISCHE LEISTUNG
Analyse des Probenverdinnungsmittels bestimmt. Limit of Blank (LoB) 0.92 pmol/mL
Die Nachweisgrenze (LoD) und die Bestimmungs- Limit of Detection (LoD) 1.28 pmol/mL
grenze (LoQ) wurden durch mehrfache Analyse Limit of Quantitation (LoQ) 140 pmol/mL

negativer Proben ermittelt.
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SELco® anti-TPO human - Radioimmunoassay zur Bestimmung
von Antikdrpern gegen Thyreoperoxidase (TPO) im humanen Serum

Kalibrierung

Der Immunoassay SELco® anti-TPO human wird mit der NIBSC-Referenzpraparation NIBSC-Code 66/387 ka-

libriert. Quantitative Ergebnisse werden in IlU/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat und Speazifitat

Die Nachweisgrenze (LoB) wurde durch mehrfache
Analyse des Probenverdinnungsmittels bestimmt.
Die Nachweisgrenze (LoD) und die Bestimmungs-
grenze (LoQ) wurden durch mehrfache Analyse

negativer Proben ermittelt.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Limit of Blank (LoB) < 2.4 1U/mL
Limit of Detection (LoD) 2.4 1U/mL
Limit of Quantitation (LoQ) 12.0 1U/mL

SELco® anti-Tg human - Radioimmunoassay zur Bestimmung
von Antikorpern gegen Thyreoglobulin (Tg) im humanen Serum

Kalibrierung

Der Immunoassay SELco® anti-Tg human wird mit der NIBSC-Referenzpraparation NIBSC-Code 65/93 ka-

libriert. Quantitative Ergebnisse werden in IlU/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat und Spezifitat

Die Nachweisgrenze (LoB) wurde durch mehrfache
Analyse des Probenverdinnungsmittels bestimmt.
Die Nachweisgrenze (LoD) und die Bestimmungs-
grenze (LoQ) wurden durch mehrfache Analyse

negativer Proben ermittelt.

ANALYTISCHE LEISTUNG

Limit of Blank (LoB) <8.6 1U/mL
Limit of Detection (LoD) 8.6 IlU/mL
Limit of Quantitation (LoQ) 13 1U/mL
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SELco® TRAb human 1 step -Radioimmunoassay zur
Bestimmung von Antikdrpern gegen den TSH Rezeptor (TRAb)

Antigen und Antikorper

Der SELco® TRAb human 1-Step Immunoassay
basiert auf einer kompetitiven Reaktion von An-
tikorpern gegen den TSH-Rezeptor (TRAb) aus den
Patientenproben mit einer begrenzten Menge an
iodierten monoklonalen Antikérpern gegen den
TSH-Rezeptor fur den immobilisierten menschli-
chen TSH-Rezeptor auf der festen Phase der bes-
chichteten Réhrchen.

Kalibrierung

Der SELco® TRAb human 1-Step Radioimmuno-
assay wird mit der internationalen Standardprapa-
ration NIBSC-Code 08/204 kalibriert. Quantitative

Ergebnisse werden in IU/L angegeben.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Die Sensitivitat und Spezifitat des Immunoassays
wurden durch die Analyse von 101 Proben von Pati-
enten mit Morbus Basedow und 64 Proben von nicht

ausgewahlten Blutspendern bewertet.

DIAGNOSTISCHE LEISTUNG

Sensitivitat 98 %
>99 %

Spezifitat

Analytische Sensitivitat und Spezifitat

Die Nachweisgrenze (LoB) wurde durch mehrfache
Analyse des Probenverdinnungsmittels bestimmt.
Die Nachweisgrenze (LoD) und die Bestimmungs-
grenze (LoQ) wurden durch mehrfache Analyse

negativer Proben ermittelt.

ANALYTISCHE LEISTUNG
Limit of Blank (LoB) 0.011U/L
Limit of Detection (LoD) 0.38 IU/L
Limit of Quantitation (LoQ) 0.90 IU/L
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SELco® TSH rapid - Radioimmunoassay zur Bestimmung von
freiem Thyreotropin (TSH) in humanem Serum

Kalibrierung
Der SELco® TSH Rapid Immunoassay wird mit der internationalen Referenzpraparation WHO 3rd IRP 81/565
kalibriert. Quantitative Ergebnisse werden in mIU/L angegeben.

Analytische Sensitivitat und Spezifitat

Die Nachweisgrenze (LoB) wurde durch mehr-
fache Analyse des Probenverdinnungsmittels
bestimmt. Die Bestimmungsgrenze (LoQ) wurde

durch mehrfache Analyse negativer Proben er-

mittelt. Es tritt kein High-Dose-Hook-Effekt bis ANALYTISCHE LEISTUNG
zu einer hTSH-Konzentration von 8000 plU/mL Limit of Blank (LoB) 0.015 mIU/L
auf. Die in diesem IRMA-Kit verwendeten mono- Limit of Detection (LoD) 0.036 mIU/L
klonalen Antikérper sind spezifisch fur hTSH. Limit of Quantitation (LoQ) 0.070 miU/L
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Diagnose von Schilddrusenkrebs -
Ein wichtiger Aspekt der Autoimmun-Diagnostik

Thyreoglobulin (Tg) und Calcitonin sind wesen-
tliche Biomarker bei der Beurteilung spezifischer
Schilddrisenkrebsarten. Tg, ein Protein, das von
den Schilddrusenfollikelzellen produziert wird,
wird hauptsachlich verwendet, um das differen-
zierte Schilddrisenkarzinom (DTC) zu Uberwachen,
wahrend Calcitonin, das von den C-Zellen sekretiert
wird, ein entscheidender Marker fir das medullare
Schilddriusenkarzinom (MTC) ist. Beide Marker lie-
fern wichtige Informationen uber die Tumormenge,
das Wiederauftreten der Krankheit und die Prog-

nose bei Schilddrisenkrebs-Patienten.

Epidemiologie

Das differenzierte Schilddrisenkarzinom (DTC),
einschliefllich papillarem und follikularem Schild-
drisenkrebs, macht den Grofiteil der Schilddrisen-
malignome aus. Thyreoglobulin wird als Marker
fur das Wiederauftreten bei Patienten nach Schild-
drisenoperation und radioaktiver Jodbehandlung

verwendet.

Das medullédre Schilddrisenkarzinom (MTC), das
aus den parafollikularen C-Zellen stammt, macht
3-5 % der Schilddrusenkrebsfalle aus. Calcitonin ist
in nahezu allen MTC-Fallen erhdéht und besonders
nutzlich fur die Fruhdiagnose, inshesondere bei fa-
milidaren Syndromen wie der Multiplen endokrinen
Neoplasie Typ 2 (MEN 2).

Diagnose
Biomarker sind entscheidend fur die Uberwachung
des Krankheitsverlaufs und die Fuhrung therapeu-

tischer Interventionen bei Schilddrisenkrebs:

Thyreoglobulin (Tg): Tg-Spiegel werden bei Patienten
nach Behandlung von differenziertem Schilddrisen-
karzinom (DTC) gemessen, um ein Wiederauftreten zu
erkennen. Erhohte Tg-Werte nach einer Schilddrise-
nentfernung deuten auf restliches Schilddrisengewe-
be oder metastatische Erkrankung hin. Anti-Tg-An-
tikorper sollten ebenfalls Uberpruft werden, da sie die

Tg-Messungen beeinflussen kdnnen.

Calcitonin: Erhohtes Calcitonin ist ein Kennzeichen
fur medullares Schilddrisenkarzinom (MTC) und wird
sowohl fur die Diagnose als auch fur die postoperative
Uberwachung verwendet. Anhaltend hohe oder stei-
gende Calcitonin-Werte nach der Operation deuten auf
restliche Krankheit oder ein Wiederauftreten hin. Cal-
citonin-Stimulationstests konnen die diagnostische

Genauigkeit in Grenzfallen erhéhen.
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hTG [|-125] IRMA KIT - Radioimmunoassay zur quantitativen

Bestimmung von Thyreoglobulin (Tg) im humanen Serum

Kalibrierung
Der hTG [I-125] IRMA KIT Immunoassay wird mit dem ersten internationalen Tg-Referenzmaterial CRM 457

(Community Bureau of Reference, BCR, Europaische Union, Brissel, Belgien) kalibriert. Quantitative Ergeb-

nisse werden in ng/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat und Spezifitat
Die Nachweisgrenze (LoB), die Nachweisgrenze

(LoD) und die Bestimmungsgrenze (LoQ) wurden ANALYTISCHE LEISTUNG
geman den CLSI-Richtlinien, Dokument EP17, bes- Limit of Blank (LoB) 0.025 ng/mL
. . . e . Limit of Detection (LoD 0.10 ng/mL
timmt. Die funktionelle Sensitivitat entspricht der (LoD) o

Limit of Quantitation (LoQ) 0.20 ng/mL

Bestimmungsgrenze (LoQ).

hCalcitonin [|-125] IRMA KIT - Radioimmunoassay zur

quantitativen Bestimmung von Calcitonin (hCT) im humanen Serum

Kalibrierung

Der hCalcitonin [I-125] IRMA KIT Immunoassay wird mit der internationalen WHO-Referenzpraparation 89/620

kali- briert. Quantitative Ergebnisse werden in pg/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat und Speazifitat

Die Nachweisgrenze (LoB), die Nachweisgrenze

(LoD) und die Bestimmungsgrenze (LoQ) wurden ANALYTISCHE LEISTUNG
gemaf den CLSI-Richtlinien, Dokument EP17, bes- Limit of Blank (LoB) 0.65 pg/mL
timmt. Die funktionelle Sensitivitat entspricht der Limit of Detection (LoD) 1.21 pg/mL
Bestimmungsgrenze (LoQ). Limit of Quantitation (LoQ) 2.0 pgl/mL
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Radioimmunoassays

(RIA /IRMA)

Diabetes Typ 1

Test Referenz Bestimmungen
CentAK® |JAAM 2035 100
CentAK® anti-lA2 M 2050 50
CentAK® anti-IA2 M 2150 100
CentAK® anti-GADs5 M 2070 100
CentAK® anti-GADs5 M 207 50

Schilddriisenerkrankungen

Test Referenz Bestimmungen
SELco® TSH rapid 1450 100
SELco® FT3 1652 100
SELco® FT4 1881 100
SELco® TRAb human 1 step 2042 100
SELco® anti-TPO human 2080 100
SELco® anti-Tg human 2085 100

Tumormarker

Test Referenz Bestimmungen
hTG [1-125] IRMA KIT RK-51CT 100
hCalcitonin [I-125] IRMA KIT RK-83CT 100
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