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1. Einleitung

Die Bestimmung des Antikorper-Index dient dem Nachweis einer Synthese erregerspezifischer Antikérper im zentralen
Nervensystem. Er errechnet sich aus dem Verhdaltnis des Quotienten aus den Konzentrationen der erregerspezifischen
Antikorper im Liquor und Serum und dem zugehdrigen Gesamt-Immunglobulinquotienten aus Liquor und Serum.

2.  Verwendungszweck

Das Antikorper-Index-Kontrollenpaar dient im Rahmen der infektionsserologischen Liquordiagnostik zur Bestimmung von
Richtigkeit und Préazision des Antikdrperindex und ermdglicht damit eine umfassende Qualitatskontrolle in der taglichen Liquor-
Routinediagnostik.

Die Sollwerte der Liquor/Serum-Kontrollenpaare sind so gew&hlt, dass sowohl Antikdrperindizes im Normalbereich (Al < 1,4)
als auch Antikdrperindizes im pathologisch erhdhten Bereich (Al > 1,5) kontrolliert werden kdnnen.

3. Packungsinhalt

1. Liquor/Serum-Kontrollenpaar fir den Normalbereich (Al<1,4)
Liquor, 1 ml, (Liguormatrix aquivalentes Material aus hochverdiinntem Humanserum mit Zusatz von Proteinstabilisa-
toren und Konservierungsmittel, gebrauchsfertig)
Serum, 1 ml, Humanserum mit Proteinstabilisatoren und Konservierungsmittel, gebrauchsfertig

2. Liquor/Serum-Kontrollenpaar fur den pathologischen Bereich (Al>1,5)
Liquor, 1 ml, (Liguormatrix aquivalentes Material aus hochverdiinntem Humanserum mit Zusatz von Proteinstabilisa-
toren und Konservierungsmittel, gebrauchsfertig)
Serum, 1 ml, Humanserum mit Proteinstabilisatoren und Konservierungsmittel, gebrauchsfertig

4. Lagerung und Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Reagenzien

Die Haltbarkeit der einzelnen Komponenten ist auf dem jeweiligen Etikett vermerkt; Kit-Haltbarkeit siehe
Qualitatskontrollzertifikat.

Material Zustand Lagerung Haltbarkeit
Kontrollen nach Offnen +2 bis +8°C 3Monate

5. Vorsichtsmallnahmen

1.  Als Kontrollserum wird nur Serum verwendet, welches getestet und als HIV1-AK, HIV2-AK, HCV-AK und Hepatitis-B-
surface-Antigen negativ befundet wurde. Trotzdem sollten Kontrolle, Konjugat und die Mikrotiterstreifen als potentiell in-
fektibses Material betrachtet und entsprechend sorgfaltig gehandhabt werden. Es gelten die jeweiligen Richtlinien fir
Laborarbeiten.

2. Die Entsorgung der verwendeten Materialien erfolgt nach landerspezifischen Richtlinien.

6. Testdurchfuhrung

Die exakte Einhaltung der VIROTECH Diagnostics Arbeitsvorschrift ist Voraussetzung fiir das Erzielen korrekter Ergebnisse.

6.1 VIROTECH ELISA Testdurchfihrung
1. Pro Testansatz 100ul der gebrauchsfertigen Al-Kontrollen in einem Testansatz parallel mit den Standardseren und Pati-
entenseren bzw. Liquores pipettieren.
Nach Pipettierung erfolgt die Inkubation fur 30 Min. bei 37 °C.
Beenden der Inkubationsperiode durch 4 maliges Waschen mit je 350-400pl Waschldsung pro Kavitat.
100pl des gebrauchsfertigen Konjugats in alle Kavitaten pipettieren.
Inkubation des Konjugates: 30 Min. bei 37°C .
Beenden der Konjugatinkubation durch 4 maliges Waschen (siehe Pkt. 3).
100pl der gebrauchsfertigen TMB-Substratlésung in jede Kavitat pipettieren.
Inkubation der Substratldsung: 30 Min. bei 37°C (Inkubation dunkel).
Abstoppen der Substratreaktion: in alle Kavitaten je 50ul Citrat-Stopplésung pipettieren.
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10.  Extinktionen bei 450/620nm messen. Die photometrische Messung sollte innerhalb einer Stunde nach Zugabe der Stopp-
lI6sung durchgefihrt werden.

Testablaufschema siehe letzte Seite]

7. Testauswertung

Durch Bestimmung der willkirlichen MeReinheiten (gemaf der Abarbeitung im VIROTECH Liquor/CSF Standards ELISA
IgG/IgM/1gA) und unter Berucksichtigung der eingesetzten Verdinnungen (Serum 1:400 und Liquor 1:2), wird der erregerspe-
zifische IgX-Quotient errechnet. Durch Bildung des Quotienten aus Q-erregerspezifisch und dem im Zertifikat angegebenen
Gesamt-IgX- Quotienten (chargenspezifisch) wird der Antikérperindex berechnet.

VIROTECH Diagnostics stellt auf Anfrage ein unter MS-Excel laufendes Auswerteprogramm zur Verfiigung, mit dem automa-
tisch der Antikdrperindex berechnet und beurteilt wird (Bestell-Nr.: EX-Liquor-DE).

7.1  Interpretation der Ergebnisse
Die im beiliegendem Zertifikat angegebenen Al-Werte und deren Vertrauensbereiche gelten fir die jeweils angegebene
Charge. Die im Testansatz ermittelten Al-Werte kdnnen als valide betrachtet werden, wenn die Ergebnisse fur die Al-Kontrollen
in den angegebenen Vertrauensbereichen liegen. Jedes Labor ist zu entsprechenden Korrekturmaflinahmen verpflichtet, wenn
die ermittelten Al-Werte auRerhalb der angegebenen Vertrauensbereiche liegen.

Fir die Evaluierung der Al Kontrollen wurde zur Al Bereichsbestéatigung auch in einem Referenzlabor gegen getestet.
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8. Testablaufschema

Vorbereitung der Waschlésung

\ 4 Waschlésung: Konzentrat auf 1 Liter mit aqua dest./demin. auffillen

Testdurchfihrung
Probeninkubation 30 Minuten bei 37°C 100 ul Al-Kontrolle
4 x Waschen 400 ul Waschlésung
gut ausklopfen
Konjugatinkubation 30 Minuten bei 37°C 100 yl Konjugat
19G
4 x Waschen 400 ul Waschlosung
gut ausklopfen
Substratinkubation 30 Minuten bei 37°C 100 pl Substrat
Abstoppen 50 pl Stopplésung
vorsichtig schitteln
Extinktion messen Photometer bei 450/620nm
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