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Produktvorteile

e Serologischer Marker zur Diagnose der akuten Pankreatitis
e Hohe Sensitivitat und Spezifitat in den ersten Tagen der Erkrankung

e Automatisierbar
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Glykoprotein 2 Isoform alpha

und dessen Bedeutung bei der Diagnose der akuten Pankreatitis

Die akute Pankreatitis ist eine gastrointestinale,
entzuindliche Erkrankung der Bauchspeicheldruse,
welche sich durch heftige Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Verstopfung und Fieber manifestiert.
In der Regel erholen sich die Patienten vollstandig,
allerdings kénnen auch zahlreiche Komplikationen
auftreten, die mitunter lebensbedrohliche Verlaufe
nehmen. Die Inzidenz der akuten Pankreatitis betragt
etwa 20 - 70 Falle pro 100.000 Einwohner und Jahr.

Die Pathophysiologie der akuten Pankreatitis ist
noch immer nicht vollstandig aufgeklart, jedoch gilt
die vorzeitige, intra-pankreatische Aktivierung von
Verdauungsenzymen, wie Trypsin, Lipasen oder
Phospholipasen als Ursache der Autodigestion und
damit der Entzindung des Organs. So beginnt die
akute Pankreatitis mit der Zerstérung der Acinuszel-
len der Bauchspeicheldrise, was zu einer basolatera-

len Freisetzung einer Reihe von Proteinen der zymo-

genen Granula fuhrt.

In einem gut charakterisierten Tiermodell zur Unter-
suchung der akuten Pankreatitis konnten unlangst
erhohte Serumkonzentrationen von Glykoprotein 2
(GP2), einem Hauptbestandteil der Membran der

zymogenen Granula, nachgewiesen werden.

Basierend auf diesem Modell wurde ein ELISA
zum Nachweis von Pankreatitis-spezifischem GP2
entwickelt und der diagnostische und prognostische
Wert der Glykoprotein 2 Konzentration im Serum von

Patienten mit akuter Pankreatitis untersucht.

Durch die umfangreiche Studie wurde die Isoform
alpha des Glykoproteins 2 (GP2a) als spezifischer,
serologischer Marker der akuten Pankreatitis besta-
tigt. Dartber hinaus gilt Glykoprotein 2 Isoform alpha
(GP2a) als prognostischer Marker schwerer, mitunter
todlicher Erkrankungsverlaufe und dient zur Abgren-
zung einer chronischen Pankreatitis sowie Pankreas-

neoplasmen.




Generic Assays

Pancreatitis GP2 - Enzymimmunoassay zur quantitativen
Bestimmung von Glykoprotein 2 Isoform alpha (GP2a) in humanem Serum

Antigen

Der Pancreatitis GP2 Immunoassay zur Erfassung
von Glykoprotein 2 basiert auf der Verwendung von
monoklonalen Antikérpern gegen Glykoprotein 2

Isoform alpha (GP2a).

Kalibrierung

Der Pancreatitis GP2 Immunoassay wurde an inter-
nen Referenzproben mit definierten GP2 Konzentra-
tionen kalibriert. Quantitative Ergebnisse werden in

ng/mL angegeben.

Analytische Sensitivitat
Die analytische Sensitivitat wurde als Limit of Blank
(LoB) und Limit of Detection (LoD) ermittelt.

ANALYTISCHE SENSITIVITAT
<0,2 ng/mL
0,2 ng/mL

Limit of Blank (LoB)
Limit of Detection (LoD)

Analytische Spezifitat

Die analytische Spezifitat wurde durch Zugabe po-
tenziell interferierender Substanzen zu Proben und
durch Untersuchung deren Einflusses auf die Mess-
ergebnisse bestimmt. Ein signifikanter Einfluss von
Bilirubin (bis 30 g/L), von Hamoglobin (bis 1 g/L), von
Triglyceriden (bis 25 g/L) und von Uromodulin (bis
10 g/L) auf die Messergebnisse konnte nicht nachge-

wiesen werden.

Prazision
Die Prazision des Immunoassays wurde durch die

Bestimmung der Intra- und Interassay Varianz durch

die Analyse mehrerer Proben mit unterschiedlichen

Antikorperaktivitaten ermittelt.

INTRAASSAY PRAZISION | INTERASSAY PRAZISION
ng/mL VK (%) ng/mL VK (%)
Probe 1 39 6,4 3.9 7.8
Probe 2 0,8 9,9 0,8 10,3
Probe 3 0,2 12,1 0,2 295

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Die Sensitivitat und Spezifitdt des Immunoassays
wurden durch die Analyse von 12 Serumproben von
Patienten mit akuter Pankreatitis in den ersten drei
Tagen nach Erkrankungsbeginn und 101 Serum-

proben unselektierter Blutspender bestimmt.

DIAGNOSTISCHE LEISTUNG
Sensitivitat 9,7 %
Spezifitat >99 %
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Pancreatitis GP2

Enzymimmunoassay zur Bestimmung von Glyko-
protein 2 Isoform alpha (GP2a) in humanem Serum

HIGH QUALITY - MADE IN GERMANY

» Verwendung monoklaner Antikorper gegen GP2

e Gebrauchsfertige (Ausnahme: Waschpuffer),
farb- und barcodierte Reagenzien

e Qualitatssichere Anwendung im Routinelabor

e Kurze Inkubationszeiten (60 min, 30 min, 15 min)
bei Raumtemperatur

» Quantitative Bestimmung von Glykoprotein 2
Isoform alpha (GP2a) in ng/mL

» Exzellente diagnostische Sensitivitat und Spezifitat
in den ersten Tagen nach Erkrankungsbeginn

Produktinformationen e Korrelation mit der Akuitat der Pankreatitis

. * Hohe Prazision und Linearitat im Messbereich
Pancreatitis GP2 _
o CE markiert
e Voll automatisierbar
e Hergestellt unter Lizenz der Patente

EP 3299 818 B1 und EP 3 516 399 BT
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