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IB10 sphingotest® beta-hCG

Der Assay fiir die quantitative In-vitro-Bestimmung von
humanem Choriongonadotropin

1B10 sphingotest® beta-hCG ist ein Point-of-Care (POC) Immunoassay fiur die quantitative In-vitro-Bestimmung von humanem Cho-
riongonadotropin (hCG) in Lithiumheparin Vollblut oder Plasma. Der Assay detektiert sowohl das intakte hCG-Molekiil als auch seine
freie Beta-Untereinheit. Der Test ist ausschlieBlich fiir den professionellen Gebrauch bestimmt und kann an Standorten verwendet

werden, an denen patientennahe Diagnostik durchgefiihrt wird.

Klinische Bedeutung

hCG ist fiir den Nachweis und zur Uberwachung einer Schwangerschaft der primare Analyt, da schon kurz nach erfolgter Konzeption
das Hormon im Blut und Urin ansteigt (1). Innerhalb von 3-4 Wochen nach dem letzten Menstruationszyklus ist der Nachweis von
hCG der zuverlassigste Indikator fiir die Bestatigung einer Schwangerschaft. Wahrend einer normalen Schwangerschaft schwanken
die hCG-Spiegel im Blut, liegen jedoch in der Woche nach der Empfangnis bei etwa 25-50 mIU/ml und steigen exponentiell an. In den
ersten sechs Wochen verdoppeln sich die Werte alle 1,5 - 3 Tage (2,3). Der hCG-Spiegel steigt bis zum Ende des ersten Trimesters

weiter an und sinkt dann bis zur Geburt (~ 40 Wochen) wieder leicht ab.
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Methodenvergleich

Korrelation zwischen IB10 sphingotest® beta-hCG and Ortho
VITROS® Total B-hCG II.
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Referenzbereich

Jedes Labor sollte einen eigenen Referenzbereich etablieren,
der die in seiner Einrichtung zu bewertende Patientenpopula-
tion reprasentiert. Um die Konzentrationsobergrenze von hCG
in menschlichen Plasmaproben zu bestimmen, wurde gesun-
den, nicht schwangeren Frauen Blut entnommen. Die mit den
Proben ermittelte 95. Perzentilobergrenze ist 5,42 miU/mL

hCG. Als Richtlinie wurden die folgenden Bereiche bestimmt:

Median  95. Perzentil

Referenzgruppe N (miU/mL) (miu/mL)
Manner 150 0,0 4,8
Nicht schwangere Frauen 248 1,6 58
Frauen im Alter < 50 Jahre 150 0,4 4,2
Frauenim Alter >50 Jahre 98 3,3 7,9
Total 398 0,5 5,4

Nachstehend zusammengefasst sind reprasentative hCG-Be-
reiche wahrend einer normalen Schwangerschaft basierend

auf der letzten Menstruationsperiode (LMP).

Nach LMP (Wochen) hCG Bereich (mlU/mL)?
Vergleich Vollblut vs. Plasma 4 5100
Bei einer Passing-Bablok-Regressionsanalyse, in der die Voll-
. . ) 5 200 - 3.000
blutkonzentration mit der entsprechenden Plasmakonzentration
der gleichen Probandenprobe verglichen wurde, waren die 6 10.000 - 80.000
Ergebnisse:
7-14 90.000 - 500.000
Steigung 1,05 (95% C.I. = [1,00 — 1,09]) 15-26 5.000 - 8.000
y-Achsenabschnitt -0,51 miU/mL 27-40 3.000 - 15.000
Hauptmerkmale
Reproduzierbarkeit Einfache Handhabung
Lithiumheparin Vollblut
. - .. Probenart
Probe Mittelwert Variationskoeffizient oder Plasma Proben
(miu/mL) VK (%)
Dauer der Analyse 20 Minuten
1 97,0 13,8 Messbereich 4,0 - 400 mIU/mL
2 24,3 12,7 Untere Nachweisgrenze 4,0 mlU/mL
3 190,5 13,6 Kein High Dose Hook Effect bis zu 700.000 mIU/mL
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