Bone Health

Ein Enzym-Immunassay zur quantitativen Bestimmung von C-terminalem Propeptid in Typ-I-Kollagen (CICP) in Serum

MicroVue™ CICP EIA Zusammenfassung

Vorbereitung von Reagenzien und Proben

O Indem 10fach konzentrierter Waschpuffer im Verhaltnis 1:10 mit
vollentsalztem Wasser verdinnt wird

O Die Serumproben im Verhaltnis 1:12 mit Testpufferlésung
verdinnen (z. B. 25 pl Serum + 275 pl Testpufferldsung)

Testverfahren

Je 100 pl Standardlésung, Kontrolle oder verdinnte Serumprobe in die
Vertiefungen der beschichteten Teststreifen geben

L

‘ Bei 18-25 °C fiir 120 + 5 Minuten inkubieren ‘
3 Waschezyklen mit
Waschlésung 1X

‘ Je 100 pl des Anti-CICP von Kaninchen in die Testvertiefungen geben ‘

4

‘ Bei 18-25 °C fur 45-50 Minuten inkubieren ‘

O Das Enzymkonjugat vorbereiten mit 7 ml des 1fach konzentrierten
Waschpuffers anriihren (deren Inhalt vereinen und vor dem Gebrauch
mischen. Innerhalb von 2 Stunden verwenden)

3 Waschezyklen mit
Waschldésung 1X
Je 100 pl des wiederhergestellten Enzymkonjugats
in die Vertiefungen geben

L

Bei 18-25 °C fur 45-50 Minuten inkubieren

O Bereiten Sie Substratldsung (30 — 60 min vor gebrauch) In jede benétigte
Substratpufferflasche eine Substrattablette geben (erschitterung kréaftig)

3 Waschezyklen mit
Waschlésung 1X

‘ Je 100 pl der Substratlésung in die Vertiefungen geben ‘

i}

‘ Bei 18-25 °C fur 30—-35 Minuten inkubieren ‘

!

‘ Je 50 pl Stoppldsung in die Vertiefungen geben ‘

I

Die Extinktion bei 405 nm ablesen. Analysieren die Resultate mit einer
Eichkurve mit vier Parametern
Y = (A-D)/[1+(x/C)®]+D

ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNGEN

Kollagen ist ein zu einer Tripelhelix verdrilltes Molekdl, das
die fibrillare Struktur aller Bindegewebe bildet. Gebildet
wird es als Prokollagen, ein gré3eres Vorstufenmolekiil.
Prokollagen besteht aus reifem Kollagen mit carboxy- und
aminoterminalen Extensionspeptiden. Diese auch als
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Propeptide bezeichneten Extensionspeptide werden vor
der Einlagerung des Kollagens in die wachsenden
Kollagenfibrillen durch spezifische Proteasen vom
Kollagenmolekiil abgespalten. Diese Freigabe von
Peptiden in die Zirkulation dient als stochiometrisches
MabR fiir die Kollagenbildung.

Das MicroVue CICP EIA-Kit ist eine Methode zur
quantitativen Bestimmung von CICP (C-terminalem
Propeptid in Typ-I-Kollagen) in Serum. Die CICP-
Konzentration ist ein Indikator fiir die In-vivo-Kollagen-
produktion. Typ-I-Kollagen wird mit dem Wachstum und
der Bildung von Knochen in Verbindung gebracht, stellt es
doch den wichtigsten organischen Bestandteil des
Knochens dar. Erhéhte Konzentrationen von CICP wurde
bei Krankheiten beobachtet, die mit einem hohen
Knochenumsatz verbunden werden, so z. B. bei der Paget-
Krankheit, der Hyperthyreose, dem primaren Hyperpara-
thyroidismus und der renalen Osteodystrophie. In einigen
Fallen wurde auch von erhdhten CICP-Konzentrationen in
der frithen Menopause berichtet. Niedrige Konzen-
trationen von CICP wurden bei Kindern mit Wachstums-
hormonmangel nachgewiesen.

FUNKTIONSPRINZIP

Der MicroVue CICP Assay - ein Enzym-Immunassay nach
dem Sandwichprinzip, der auf einer Mikrotiterplatte
durchgefiihrt wird — beruht zur quantitativen
Bestimmung von CICP in Humanserum auf einem
monoklonalen Anti-CICP-Antikdrper, mit dem die Platte
beschichtet ist, einem Anti-CICP-Antiserum von
Kaninchen, einem alkalischen Anti-Kaninchen-
Phosphatasekonjugat von Ziegen und einem pNPP-
Substrat.

REAGENZIEN UND MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

96 Bestimmungen fiir C-terminales Propeptid von
Typ-I-Kollagen in Serum

Das MicroVue CICP EIA Kit enthdlt folgende
Komponenten:

A (ICP-Standardlosungen:  Artikel Nr. 4138 - 4143 Je 0,75 ml

B standard A-F, gebrauchsfertig, Konzentrationen sind auf
dem Analysezertifikat angegeben

D von humanen Fibroblastzellen gewonnenes CICP in einer

E Pufferldsung aus nicht ionischem Detergens, Stabilisatoren und

F Natriumazid (0,05 %) als Konservierungsmittel

L Niedrige Kontrolle Artikel Nr. 4144 0,75ml
Von humanen Fibroblastzellen gewonnenes CICP in einer
Pufferlésung aus nicht ionischem Detergens, Stabilisatoren und
Natriumazid (0,05 %) als Konservierungsmittel



H Hohe Kontrolle Artikel Nr. 4145
Von humanen Fibroblastzellen gewonnenes CICP in einer
Pufferldsung aus nicht ionischem Detergens, Stabilisatoren und
Natriumazid (0,05 %) als Konservierungsmittel

© Beschichtete Teststreifen Artikel Nr. 4672 Je12
Gereinigter monoklonaler Anti-CICP-Antikorper von Mdusen
absorbiert auf die Vertiefungen der Teststreifen

Artikel Nr. 4702 15ml

0,75ml

@ Stopplosung
0,5N NaOH

© 10fach konzentrierter Waschpuffer

Artikel Nr. 4703 55ml
Nicht ionisches Detergens in Pufferlésung mit Natriumazid
(0,05 %) als Konservierungsmittel

© Testpufferlosung Artikel Nr. 4150 20ml
Gepufferte Losung aus nicht ionischem Detergens, Stabilisator
und Natriumazid (0,05 %) als Konservierungsmittel

© Substratpuffer Artikel Nr. 4705 3x10ml
Eine Losung aus Diethanolamin und Magnesiumchlorid mit
Natriumazid (0,05 %) als Konservierungsmittel

@ Substrattabletten Artikel Nr. 0012

p-Nitrophenylphosphat

3x20mg

@ Enzymkonjugat Artikel Nr. 4149 3 Flaschchen
Lyophilisierter IgG-Ziegenantikdrper gegen Kaninchen im
Konjugat mit alkalischer Phosphatase. Enthalt Puffersalze und
Stabilisatoren

© Anti-CICP von Kaninchen Artikel Nr. 4148 14 ml
Polyklonaler Anti-CICP-Antikdrper von Kaninchen in einer
Pufferlosung aus nicht ionischem Detergens, Stabilisator und
Natriumazid (0,05 %) als Konservierungsmittel

BENOTIGTE MATERIALIEN (NICHT IM LIEFERUMFANG)

= Mikropipetten zum Pipettieren von 25-300 pl

= Gerdte zum Abmessen von Flissigkeiten im
Volumenbereich von 7-300 ml

Réhrchen zum Verdiinnen von Proben

Behalter fir die Waschpufferverdiinnung
Vollentsalztes oder destilliertes Wasser
Plattenlesegerét flir Extinktionsmessungen bei 405 nm
Software zum Anpassen von Kalibrierkurven

(4 Parameter)

WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fiir Forschungszwecke in den USA. Nicht als
diagnostisches Verfahren geeignet (nur USA).

2. Proben als potenziell gefahrliches biologisches
Material behandeln. Beim Arbeiten mit diesem Kit und
den Proben allgemein giiltige VorsichtsmaBnahmen
befolgen.

3. Geeignete Schutzkleidung, Handschuhe und Augen-/
Gesichtsschutz tragen beim Arbeiten mit diesem Kit.

4. Die mitgelieferten Reagenzien als eine
zusammengehorende Einheit vor dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

5. Die Reagenzien des Assays wie angegeben lagern.
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10.

13.

14.
15.

16.

20.

21.

22.

Die beschichteten Teststreifen nicht verwenden, wenn
der Beutel beschadigt ist.

Stoppl6sung (0,5 N NaOH) ist atzend und kann zu
Reizungen der Haut. Nicht einnehmen. Berlihrung mit
Haut, Augen und Kleidung vermeiden. Bei Beriihrung
mit Wasser abwaschen. Bei Einnahme einen Arzt
konsultieren.

Natriumazid wird als Konservierungsstoff verwendet.
Der unbeabsichtigte Kontakt mit Pufferldsungen, die
Natriumazid enthalten, bzw. deren Einnahme kann zu
Reizungen der Haut, der Augen oder des Mundes
fihren. Die Pufferlésungen nur fiir die vorgesehenen
Verwendungszwecke einsetzen und den Kontakt mit
Sauren vermeiden. Natriumazid kann beim Kontakt mit
Kupfer- und Bleirohren hochexplosive Metallazide
bilden. Bei der Entsorgung mit viel Wasser nachspiilen,
um eine Anreicherung von Aziden zu vermeiden.

Der Substratpuffer enthalt 2,2-Imino-diethanol und
kann bei anhaltendem Kontakt Reizungen der Augen
und/oder der Haut verursachen. Betroffene Bereiche
nach dem Kontakt sofort mit Wasser und Seife
waschen.

Flr ein zligiges und effizientes Dosieren von
Flussigkeiten wird der Gebrauch von Mehrkanal- oder
Mehrfachpipetten empfohlen.

. Zum Gewahrleisten genauer Messungen bei der

Zugabe der Proben und Standardlésungen genau
arbeiten. Beim Pipettieren vorsichtig vorgehen und
nur kalibrierte Gerate verwenden.

. Fur den Erhalt genauer Ergebnisse miissen die Proben

fachgerecht entnommen und aufbewahrt werden
(siehe ENTNAHME UND LAGERUNG DER PROBEN).

Eine mikrobielle Kontamination bzw.
Kreuzkontamination der Proben und Reagenzien ist zu
vermeiden. Eine Kontamination kann zu falschen
Ergebnissen fiihren.

Jede Probe mit Duplikaten testen.

Die Mikroassay-Vertiefungen jeweils nur flr eine
Bestimmung verwenden.

Durch die Verwendung von Inkubationszeiten und -
temperaturen, die von den unter TESTVERFAHREN
gegebenen Werten abweichen, kénnen falsche
Ergebnisse auftreten.

. Die Mikroassay-Vertiefungen nach dem Start des Tests

nicht austrocknen lassen.

. Beim Entfernen von Fllssigkeiten von den Mikroassay-

Vertiefungen nicht den Boden der Vertiefungen
ankratzen oder beriihren.

. Hitzeinaktivierte, hyperlipdmische oder kontaminierte

Proben kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

Um beim Waschen die Bildung von Aerosolen zu
vermeiden, eine Vorrichtung verwenden, mit der die
Waschflissigkeit in eine Flasche mit
haushaltsiiblichem Bleichmittel gesaugt wird.

Fir dieses Assay kann eine beliebige anerkannte
Waschmethode eingesetzt werden.

Behalter und ungenutzte Inhaltsstoffe gemal3 den
Anforderungen bundesweit, landesweit und 6rtlich
geltender Bestimmungen entsorgen.



VORBEREITUNG VON REAGENZIEN

Reagenzien vor dem Gebrauch auf einer Temperatur
im Bereich von 18 bis 25 °C stabilisieren.

Beschichtete Teststreifen

Den Teststreifentrager und die bendtigte Anzahl
beschichteter Teststreifen aus dem Beutel entnehmen
(siehe Tabelle unter TESTVERFAHREN). Darauf achten, dass
der Beutel, sofern er ungenutzte Teststreifen enthalt,
wieder richtig verschlossen wird.

Waschpuffer

Das bendtigte Volumen des 1fach konzentrierten
Waschpuffers (siehe Tabelle) vorbereiten, indem 10fach
konzentrierter Waschpuffer im Verhaltnis 1:10 mit
vollentsalztem Wasser verdiinnt wird. Bei 18-28 °C
aufbewahren. Den 1fach konzentrierten Waschpuffer
innerhalb von 21 Tagen nach dem Ansetzen verwenden.

Enzymkonjugat

Das Enzymkonjugat innerhalb von 2 Stunden vor
Gebrauch ansetzen. Alle benétigten Flaschchen des
Enzymkonjugats (siehe Tabelle) mit 7 ml des 1fach
konzentrierten Waschpuffers anriihren. Die Tablette
vollstandig auflésen lassen. Verbleibendes Enzymkonjugat
nach dem Gebrauch verwerfen.

Substratlosung

Die Substratlésung innerhalb 1 Stunde vor dem Gebrauch
ansetzen. In jede bendtigte Substratpufferflasche (siehe
Tabelle), die auf 18-25 °C gebracht wurde, eine
Substrattablette geben. Die Tablette(n) fiir 30-60 Minuten
auflosen lassen. Die Flasche(n) kraftig schiitteln, um eine
vollstandige Aufldsung zu erzielen. Verbleibende
Substratldsung nach dem Gebrauch entsorgen.

LAGERUNG

Das Kit und nicht benutzte Reagenzien bei 2-8 °C
aufbewahren. Den 1fach konzentrierten Waschpuffer
(10fach verdiinnt) bei 18-28 °C aufbewahren.

ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER
PROBEN

Die Serumproben durch tbliche Venenpunktionen
entnehmen und ohne Antikoagulanzien aufbewahren.
Darauf achten, dass keine Hamolysereaktionen auftreten.
Das Blut koagulieren lassen und das Serum mittels
Zentrifugation trennen. Die Serumprobe fiir bis zu 5 Tage
gekiihlt (2-8 °C) aufbewahren, dariliber hinaus die Probe
bei < -20 °C einfrieren. Die Proben diirfen nicht haufiger
als dreimal eingefroren/aufgetaut werden.

TESTVERFAHREN

Vor der Durchfiihrung des Tests die gesamte
Packungsbeilage lesen.

Vor dem Fortfahren die unter VORBEREITUNG VON
REAGENZIEN gegebenen Informationen einsehen.
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Die Volumina der verschiedenen Reagenzien bestimmen,
die fiir eine bestimmte Anzahl von Teststreifen benotigt
werden.

Anz. der Teststreifen 4 6 8 12
Anz. der Proben

(Bestimmung in Duplikaten) 8 16 24 40
Enzymkonjugat (Flaschchen) 1 1 2% 2%
Substratpuffer (Flasche) 1 1 2% 2%
1fach-Waschpuffer (ml) 100 150 200 300

* Werden mehrere Flaschen oder Fldschchen benétigt, deren Inhalt vereinen und vor
dem Gebrauch mischen.

Inkubation/Verdiinnung der Proben

1. Die Serumproben im Verhaltnis 1:12 mit
Testpufferlésung verdiinnen (z. B. 25 pl Serum + 275 pl
Testpufferldsung).

2. Den Beutel der beschichteten Teststreifen vor dem
Offnen bei 18-25 °C stabilisieren. Den
Teststreifentrdger und die bendtigte Anzahl der
beschichteten Teststreifen aus dem Beutel nehmen
(siehe Tabelle). Darauf achten, dass der Beutel, sofern
er ungenutzte Teststreifen enthalt, wieder richtig
verschlossen wird und Trockenmittel enthalt.

3. Die gewiinschte Anzahl der beschichteten Teststreifen
unmittelbar vor dem Gebrauch in den
Teststreifenhalter legen. Die Teststreifen beschriften,
damit sie nicht vertauscht werden kdénnen, sollte der
Teststreifentrdger unbeabsichtigt entfernt werden.

4. Je 100 pl Standardlésung, Kontrolle oder verdiinnte
Serumprobe in die Vertiefungen der beschichteten
Teststreifen geben. Dieser Schritt sollte innerhalb von
30 Minuten abgeschlossen werden.

5. Bei 18-25 °C flir 120 + 5 Minuten inkubieren.

Waschen — Schritt (1)

6. Das benétigte Volumen des 1fach konzentrierten
Waschpuffers (siehe Tabelle) vorbereiten, indem
10fach konzentrierter Waschpuffer im Verhéltnis 1:10
mit vollentsalztem Wasser verdiinnt wird. Bei 18-28 °C
aufbewahren. Den 1fach konzentrierten Waschpuffer
innerhalb von 21 Tagen nach dem Ansetzen
verwenden.

7. Die Teststreifen manuell umdrehen/entleeren.
Mindestens 300 ul des 1fach konzentrierten
Waschpuffers in jede Vertiefung geben und die
Teststreifen manuell umdrehen/entleeren. Diesen
Vorgang zweimal wiederholen, um insgesamt dreimal
zu waschen. Die Teststreifen nach dem letzten
Waschschritt durch kréftiges Ausschlagen auf ein
Papierhandtuch trocknen.

Antikorperinkubation

8. Je 100 pl des Anti-CICP von Kaninchen in die
Testvertiefungen geben.

9. Bei 18-25 °C fiir 45-50 Minuten inkubieren.

10. Wahrend der Inkubation das Enzymkonjugat
vorbereiten. Alle benétigten Flaschchen des
Enzymkonjugats (siehe Tabelle) mit 7 ml des 1fach
konzentrierten Waschpuffers anriihren. Griindlich
mischen. Innerhalb von 2 Stunden verwenden.



Waschen - Schritt (2)

11. Die Teststreifen manuell umdrehen/entleeren.
Mindestens 300 ul des 1fach konzentrierten
Waschpuffers in jede Vertiefung geben und die
Teststreifen manuell umdrehen/entleeren. Diesen
Vorgang zweimal wiederholen, um insgesamt dreimal
zu waschen. Die Teststreifen nach dem letzten
Waschschritt durch kréftiges Ausschlagen auf ein
Papierhandtuch trocknen.

Inkubation des Enzymkonjugats

12. Je 100 pl des wiederhergestellten Enzymkonjugats in
die Vertiefungen geben.

13. Bei 18-25 °C flir 45-50 Minuten inkubieren.

14. Wahrend der Inkubation die Substratldosung
vorbereiten. In jede bendtigte Substratpufferflasche
(siehe Tabelle), die auf 18-25 °C gebracht wurde,
eine Substrattablette geben. Die Tablette(n) fiir
30-60 Minuten aufldsen lassen. Die Flasche(n) kraftig
schitteln, um eine vollstandige Aufldsung zu erzielen.
Innerhalb von 1 Stunde verwenden.

Waschen — Schritt (3)

15. Die Teststreifen manuell umdrehen/entleeren.
Mindestens 300 ul des 1fach konzentrierten
Waschpuffers in jede Vertiefung geben und die
Teststreifen manuell umdrehen/entleeren. Diesen
Vorgang zweimal wiederholen, um insgesamt dreimal
zu waschen. Die Teststreifen nach dem letzten
Waschschritt durch kréftiges Ausschlagen auf ein
Papierhandtuch trocknen.

Inkubieren des Substrats

16. Je 100 ul der Substratlésung in die Vertiefungen
geben.

17. Bei 18-25 °C fiir 30-35 Minuten inkubieren. Wenn die
Raumtemperatur nicht auf 18-25 °C gehalten werden
und eine Extinktion > 2,0 nicht mit dem verwendeten
Plattenlesegerat gemessen werden kann, den
Reaktionsverlauf des Substrats in den Vertiefungen mit
Standardldsung F verfolgen. Die Reaktion stoppen,
wenn die Extinktion Werte im Bereich von
1,2-1,5 erreicht. Dann die Ergebnisse der Teststreifen
ablesen.

Hinzugeben der Stopplosung und Ablesen des
Ergebnisses

18. Zum Stoppen der Reaktion je 50 pl Stopplosung in die
Vertiefungen geben.

19. Die Extinktion bei 405 nm ablesen. Darauf achten, dass
sich in den Vertiefungen keine gréBeren Blasen
befinden und dass die Unterseite der Teststreifen
sauber ist. Die Ergebnisse der Teststreifen innerhalb
von 15 Minuten nach der Zugabe der Stoppldsung
ablesen.

20. Zum Analysieren der MicroVue CICP Testergebnisse
eine Quantifizierungssoftware zum Anpassen von vier
parametrischen Kalibrierkurven verwenden (siehe
unten).

Gleichung: y = (A-D)/(1+(x/C)®)+D
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21. Die Konzentration der Proben und Kontrollen anhand
der Standardkurve bestimmen.

Proben mit tiber 80 ng/ml mit Testpufferlésung
verdlinnen und erneut bestimmen. Die Kontrollwerte
sollten innerhalb des Bereichs liegen, derim
beiliegenden Analysezertifikat angegeben ist.

QUALITATSKONTROLLE

Das diesem Kit beiliegende Analysezertifikat ist nicht
spezifischer Natur und soll nachweisen, dass die von lhrem
Labor ermittelten Ergebnisse denen der Quidel
Corporation entsprechen. Die gegebenen
Extinktionswerte sollen lediglich als Richtwerte dienen.
Die von Ihrem Labor erhaltenen Ergebnisse kénnen davon
abweichen.

Die im Rahmen der Qualitatskontrolle zu verwendenden
Bereiche sind angegeben. Die Kontrollwerte haben die
Aufgabe, die Gliltigkeit der Kurve und der
Probenergebnisse zu bestatigen. Jedes Labor sollte eigene
Kriterien festlegen, nach denen die Testergebnisse
anzunehmen sind. Wenn die Kontrollwerte NICHT
innerhalb der zuldssigen Grenzwerte lhres Labors liegen,
sollten die Testergebnisse in Frage gestellt und die Proben
wiederholt werden.

Wenn die Extinktion der MicroVue CICP Standardlésung F
unter 0,8 liegt, sollten die Testergebnisse in Frage gestellt
und die Proben wiederholt werden.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse der Proben miissen fiir die
vorgenommenen Verdiinnungen korrigiert werden.
Wurde die Probe im Verhaltnis 1:12 verdiinnt, den ng/ml-
Wert mit dem Faktor 12 multiplizieren, um die endgiiltige
CICP-Serumkonzentration in ng/ml zu erhalten.

Reprasentative Standardkurve
18
1.6 b
14
12 -
10
08
0,6 4
04
0,2

L
0,0 T T T :
0 0,1 1 10 100

CICP (ng/ml)

REFERENZBEREICHE

Bei den von uns durchgefiihrten Tests von

279 Erwachsenen {iber 25 Jahre wurden mit dem
MicroVue CICP Kit Werte liber den Bereich von

69 bis 163 ng/ml erhalten. Bei den von uns
durchgefiihrten Tests an Kindern im Alter von 4-18 Jahren
wurden CICP-Werte lber den Bereich von 110 bis

966 ng/ml mit einem Mittelwert von 326 ng/ml CICP
erhalten.

Extinktion (405 nm)




Die Werte konnen durch Faktoren wie Wachstum, niedrige
Ostrogenproduktion, niedrige Kalziumaufnahme und
geringe physische Aktivitat beeinflusst werden. Ein bei
postmenopausalen Frauen auftretender Ostrogenmangel
kann zu einem erhéhten Knochenumsatz und somit zur
Produktion von Kollagen flihren. Jedes Labor sollte einen
eigenen Referenzbereich festlegen.

LEISTUNGSMERKMALE DES TESTS

Spezifitat der Antikorper

Die Anti-CICP-Antikorper wurden gegen CICP von
humanen Fibroblastzellen in Kulturen geziichtet. Die
Antikorper zeigten eine Kreuzreaktivitat mit CICP in
Humanserum von 100 %.

Nachweisgrenzen

Die minimale Nachweisgrenze des MicroVue CICP Assay
betrdgt 0,2 ng/ml und wurde im Rahmen einer
Nullstandardstudie an der 3fachen Standardabweichung
festgelegt.

Prézision
Die Prazision ,in der Serie” und ,von Serie zu Serie” wurde

durch die Bestimmung von 3 Serumproben ermittelt. Die
Ergebnisse sind im Folgenden dargestellt.

In der Serie’ Von Serie zu Serie?
CICP (ng/ml) (VK %) (VK %)
80,8 6,8 7,0
98,1 55 7,2
296,7 6,6 50

'n=20Replikate  2n=3in 3 Serien

Wiederfindung - Linearitat

Die Linearitat wurde ermittelt, indem eine serielle
Verdiinnungsreihe der Proben erstellt wurde und die
gemessenen Werte mit den erwarteten Werten verglichen
wurden. Die Ergebnisse sind im Folgenden dargestellt

Gemessen Erwartet  Wiederfind.

Probe Verdiinnung (ng/ml) (ng/ml) (%)
1 1:12 6,90 - -
1:24 3,50 3,45 101
1:48 1,74 1,72 101
2 1:12 13,26 - -
1:24 6,56 6,63 929
1:48 3,49 3,32 105
3 1:12 20,88 - -
1:24 10,43 10,44 100
1:48 5,57 5,22 107
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Wiederfindung - Spike-Wiederfindung

Die Wiederfindung von Spikes wurde dadurch ermittelt,
dass eine bekannte Menge an gereinigtem CICP zu
Serumproben mit unterschiedlichen Konzentrationen von
endogenem CICP hinzugegeben wurde. Die Ergebnisse
sind im Folgenden dargestellt:

Endogen  Hinzugefiigt Gemessen Wiederfind.

Probe "\ 0/ml) (ng/ml) (ng/ml) (%)

1 9,09 13,24 22,28 100

31,77 45,96 102

2 10,34 13,10 13,00 97

32,71 43,05 %

3 12,43 13,24 22,28 100

31,77 4155 102
UNTERSTUTZUNG

Informationen zum Serviceangebot auf3erhalb der USA
erhalten Sie von lhrer Vertretung vor Ort. Zusatzliche
Informationen zu Quidel, unseren Produkten und
Vertretungen finden Sie auf unserer Website

www.quidel.com.
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