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Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA)
zur qualitativen in-vitro-Bestimmung von Anti-
korpern gegen HBcAg in humanem Serum und
Plasma

Indikation

Das Hepatitis B-Virus (HBV) besteht aus einer duf3eren Hille (,envelope” mit HBsAg) und einem inneren Kern (,,core” mit
HBcAg)'. Wahrend einer Infektion mit HBV bilden sich gegen das HBcAg gerichtete Antikorper (Anti-HBc), die oftmals
lebenslang nachweisbar bleiben. Anti-HBc Antikdrper erscheinen friih im Verlauf der HBV Infektion und sind bereits kurz
nach dem Auftreten von HBsAg im Serum detektierbar.? Sie persistieren sowohl bei Personen mit Giberstandener HBV-
Infektion als auch bei inaktiven HBV-Trdgern und sind dementsprechend ein Indikator fiir eine vorhandene oder zurticklie-
gende HBV Infektion'*. Nach einer Impfung werden keine Antikdrper gegen das HBcAg produziert.* Die Bestimmung von

Anti-HBc in Verbindung mit anderen Hepatitis-B Tests ermoglicht die Diagnose und Uberwachung von HBV-Infektionen.

Testprinzip: kompetitiver Assay in 2 Schritten mit Pre-Treatment (Testdauer 27 Min.)
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1. Schritt (9 Minuten):

40 pL der Patientenprobe wer-
den mit einem Reduktionsmittel
inkubiert, sodass das Reaktions-
system in einen definierten
Redox-Zustand tberfiihrt wird.

2. Schritt (9 Minuten):

Es wird ein Uberschuss an
rekombinantem HBcAg hinzu-
gefiigt, an den spezifische
Antikérper der Probe gebunden
werden. Je héher der Probentiter
ist, desto weniger Antigen bleibt
ungebunden.

3. Schritt (9 Minuten):

Es werden biotinylierte und
ruthenylierte monoklonale
murine Anti-HBc-Antikérper
und Streptavidin-beschichtete
paramagnetische Mikropartikel
hinzugefiigt. Freie Epitope auf
den HBc Antigenen werden an
die hinzugeftigten Antikdrper-
konjugate gebunden und bilden
schlief8lich einen Immunkom-
plex mit Ruthenium und Biotin.
Der Biotin-Teil wird an die Mik-
ropartikel gebunden.

4. Schritt (Messung):

Die Reagenzmischung wird in
die Messzelle tibertragen, in
der die Mikropartikel durch
Magnetismus an der Elektro-
denoberflache fixiert werden.
Ungebundene Substanzen wer-
den anschlieBend entfernt. Die
Lumineszenz wird durch Anle-
gen einer Spannung erzeugt
und mit einem Photomultiplier
gemessen. Das aus einem
ansteigenden Anti-HBc-Titer
resultierende Signal hat hyper-
belartige Eigenschaften.
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Elecsys® Anti-HBc lI-Testeigenschaften®

Testdauer

27 Minunten

Testprinzip

Kompetitiver Assay in 2 Schritten mit Pre-Treatment

Interpretation

Nicht reaktiv: > 1 COI
Reaktiv: < 1COl

Rickfuhrbarkeit

Anti-HBc-Referenzmaterial WHO Standard (NIBSC code 95/522)

Probenmaterial

Serum, Li-Heparin, Na-Heparin, K,-EDTA, K3-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA und
Na-Citrat Plasma

Probenvolumen

40 pL

Imprazision

cobas e 411 Analyzer: 3,2-8,0%
cobas e 601/ cobas e 602 Module, E170: 2,7-5,4%

Klinische Sensitivitat

100% (n = 793 Proben von HBV infizierten Patienten in verschiedenen Stadien
des Krankheitsverlaufs)

Klinische Spezifitat

100% (n = 997; Routineproben, Krankenhauspatienten)
99,93% (n = 8.163; Spenderblut - Serum)

99,88% (n = 9.162; Spenderblut - Plasma)

99,31% (n = 779; Dialysepatienten)

100 % (n = 1.000; Schwangere)

Analytische Sensitivitat

< 0,8 WHO 1U/ml

Analytische Spezifitat

100% in einem Kollektiv von n > 300 potenziell kreuzreagierenden Proben

Hepatitis B-Infektion - serologisches Profil

Akute Hepatitis B-Virusinfektion mit Ausheilung

Progression zur chronischen Hepatitis B-Virusinfektion
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Bestellnummer
Elecsys® Anti-HBc Il 100 Tests 07 374 160 190
Elecsys® Anti-HBc Il 200 Tests 07 394 764 190
PreciControl Anti-HBc Il Jeweils 8 x1,3 mL 04 927 931 190
Diluent Universal 2 x16 mL 11732277 122
Diluent Universal 2 x36 mL 03 183 971 122
CalSet Vials, leer 2 x56 11 776 576 322
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