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4.22 Kompetitionstest . 

  

ich und Zweck 1 Anwendungsbe 

Diese Norm gilt für alle serologischen Untersuchungs- 
methoden zur Serodiagnostik von Infektions- und Immun- 
krankheiten mit dem Enzyme-Linked-Immuno-Sorbent- 
Assay (ELISA). Sie legt die Voraussetzungen für den qua- 
litativen und quantitati Nachweis von Antigenen oder 
Antikörpern in Körperflüssigkeiten mit dem ELISA fest. 

Zweck der Definition dieser Mindestanforderungen ist es, 
die Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit der Untersu- 

chungsergebnisse in verschiedenen Laboratorien und 
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mit unterschiedlichen Testsystemen und Chargen zur 
Bestimmung des gleichen Parameters zu sichern. 

Spezielle Anforderungen an bestimmte Nachweisver- 

fahren für erregerspezifische Antikörper sind in den 

Normen der Reihe DIN ;9, für Antikörper bei Immun- 
krankheiten in den Normen der Reihe DIN 58 968 fest- 
gelegt. 

Serologische Untersuchungen von Infektionskrankheiten 
müssen in medizinisch-mikrobiologischen Laboratorien 
nach DIN 58956 Teil 1 durchgeführt werden. 

    

  

Fortsetzung Seite 2 bis 5 

Normenausschuß Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut für Normung e.V.
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Seite 2 DIN 58 967 Teil 30 

2 Begriffe 

21 Grundbegriffe 

Grundbegriffe der Serodiagnostik von Infektion: 
Immunkrankheiten nach nach DIN 58967 Teil 10. 
begriffe der Qualitätssicherung in der Laboratoriums- 
medizin nach DIN 58936 Teil 1 und Teil 2. 

   

  

2.2 ELISA( /me-Linked- 
Immuno-Sorbent-Assay) 

Der ELISA ist ein Testsystem, bei dem ein Antigen oder 
definiertes Antigengemisch bzw. ein Antikörper oder defi- 
Niertes Antikörpergemisch an eine feste Phase gebunden 
wird. Im weiteren Testablauf dient er dem Nachweis der 
korrespondierenden Antikörper bzw. Antigene. Die Antigen- 
bzw. Antikörper-Reaktion wird direkt oder über Folge- 
reaktionen von enzymmarkiertem Antikörper, Antigen 
Ooder sonstigem enzymmarkierten Reaktionspartner (z.B. 
Protein A) nachgewiesen oder gemessen. 

   

      

  

      Sandwichtest (Mehrschritt-ELISA) 
Ein Sandwichtest bezeichnet einen ELISA, bei dem ein 
Reaktionspartner mit einem weiteren Partner reagiert, der 

Seinerseits von weiteren Partnern unter Komplexierung 
nachgewiesen wird. 

2 Kom| 

Ein Kompetitionstest bezeichnet einen ELISA, bei dem 
ein definierter Reaktionspartner mit dem nachzuweisen- 
den Reaktionspartner um eine Bindungsstelle konkurriert. 

  

   

      

    =nzymmarkierter Antikörper 

Ein enzymmarkierter Antikörper ist ein Antikörper, der 
ichtlich seiner Antigenbindungseigenschaften und 

der Immunglobulinklasse definiert ist und an den ein 
Enzym chemisch gebunden ist. 

        

2.4 Enzymmarkiertes Antigen 

Ein enzymmarkiertes Antigen ist ein Antigen oder Anti- 
gengemisch, das, soweit möglich, hinsichtlich seiner phy- 
sikalischen, biochemischen und proteinchemischen 
Eigenschaften definiert ist und an das ein Enzym che- 
misch gebunden ist. 

  

    Feste Phase für EL 

Die feste Phase für ELISA ist das Trägermaterial für die 
Immobilisation des dafür vorgesehenen Reaktionspartners 
(Antikörper oder Antigen). 

    

  

2.6 Blockierungssubstanzen für ELISA 

Blockierungssubstanzen für ELISA sind Proteine, Poly- 
peptide oder andere bindungsfähige Substanzen, die in 
der Lage sind, freie Bindungsstellen an der festen Phase 
für die folgenden spezifischen Reaktionspartner unzu- 
gänglich zu machen oder zu minimieren, ohne an den 
immunologischen Reaktionen unkontrolliert teilzuneh- 
men. 

    

2.7 Verc 

Ein Verdünnungsmedium für ELISA ist ein Medium zur 
Verdünnung der Reaktionspartner mit definierter Verdün- 
nungsechtheit für das Testsystem. 

    

2.8 Wasc! igkeit für ELISA 

Die Waschflüssigkeit für ELISA ist das zur Entfernung 
aller nicht immunologisch gebundenen Reaktionspartner 
verwendete Medium. 

  

2.9 Substratlösung für 

Die Substratlösung für ELISA ist das Indikatorsystem des 
Tests. Sie liefert ein photometrisch meßbares Signal. 

  

   

210 Stopplösung für ELISA 

Die Stopplösung für ELISA ist das Reagenz zur irreveı 
blen Beendigung der enzymatischen Reaktion nach einer 
festgelegten Zeit. Eine Reaktion mit dem entstandenen 
Substrat ist möglich. 

  

   

211 Cut-off-Wert (Grenzwert) 

Der Cut-off-Wert ist die Unterscheidungsgrenze zwischen 
Nnegativen und positiven Proben, bei der ein Minimum an 
falsch-positiven und/oder falsch-negativen Ergebnissen 
erzielt wird. 

    

212 Grenzwertiger Bereich 

Der grenzwertige Bereich ist der klinisch und/oder 
methodisch bedingte und für jeden Test definierte Un- 
sicherheitsbereich in der Interpretation des Ergebnisses. 
Er umfaßt den Überschneidungs- bzw. Unterscheidungs- 
bereich von negativem und positivem Kollektiv. 

     

   3 Untere Nachweisgrenze 

Die untere Nachweisgrenze ist das erste von Null unter- 
scheidbare Ergebnis. Es ist dadurch gekennzeichnet, daß 
es signifikant oberhalb der dreifachen Standardabwei- 
Chung (3S-Bereich bzw. 97,5 %-Interperzentilbereich) der 
analytfreien Zone liegt. 

214 Methodischi e 

Die methodische Spezifität des Tests definiert die Eigen- 
schaft, nur den/die gesuchten Reaktionspartner zu 
erkennen. Soweit Kreuzreaktionen oder Interferenzen 
bekannt sind, müssen diese deklariert sein. 

    

215 Diagnostische Spezifität 

Diagnostische Spezifität 

echt-negative Ergebnisse 

      

>7 M e —— + 100 in% 
echt-negative + falsch-positive Ergebnisse 

216 Diagnostische Sensitivi 
Diagnostische Sensitivität 

echt-positive Ergebnisse P 19 + 100in% 
a echt-positive + falsch-negative Ergebnisse 

3 Bezeichnung 

Bezeichnung der allgemeinen me lenspezifischen 
Anforderungen an den ELISA zum Nachweis von Antikör- 
pern und Antigenen: 

Nachweis DI 

    

N 

  

3967 — ELISA 

4 Prinzip der Testsysteme 

Unter dem Begriff ELISA werden viele verschiedenartig 
aufgebaute Testsysteme zusammengefaßt. 

Die in den Abschnitten 41 und 4.2 aufg‘ 
suchsanordnungen sind Beispiele für einget 
ren. Sie schließen andere Versuchsanordnungen n 
aus. 
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