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SERION ELISA classic
neonatal

Die SERION ELISA classic Cytomegalovirus, Roteln Virus und Toxoplasma gondii IgM sind
qualitative und quantitative Immunoassays, die auch fir den Nachweis von humanen IgM
Antikorpern gegen Cytomegalovirus, Roteln Virus bzw. Toxoplasma gondii in neonatalen
Blutproben geeignet sind. Ein Neugeborenen-Screening kann mit den tblichen Dried Blood Spots
(DBS) unter Verwendung von Filterpapierblattchen mit einem Durchmesser von 1/8 inch bzw.
3,2 mm erfolgen, die mit neonatalem Fersenblut getrankt wurden.
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Diagnostische Bedeutung

Maternale IgM Antikorper sind auf Grund ihrer GroBe kaum in
der Lage, die Plazenta durch Diffusion zu passieren, so dass
der Nachweis von erregerspezifischen IgM Antikorpern bei
Neugeborenen ein Indiz fiir eine intrauterine bzw. akute In-
fektion des Kindes durch den betreffenden Erreger ist. Ein
Neugeborenen-Screening auf IgM Antikorper gegen die Er-
reger Cytomegalovirus, Roteln Virus und Toxoplasma gondii
ist sinnvoll, um asymptomatisch infizierte Neugeborene zu
identifizieren. Dies gilt inshesondere fiir Lander, in denen kei-
ne serologischen Vorsorgeuntersuchungen fiir Schwangere
durchgefiihrt werden und der Anteil seronegativer Frauen
relativ hoch ist.

Cytomegalovirus

Infektion mit dem Cytomegalovirus (CMV) sind die haufigsten
konnatalen Schadigungen. Bei Serokonversionen wahrend
der Schwangerschaft ist in 40 %9 der Falle mit einer Virusii-
bertragung auf die Foten zu rechnen. In ca. 10 bis 15 %5 dieser
Falle sind zum Zeitpunkt der Geburt Schadigungen nachweis-
bar. Unter den asymptomatisch mit CMV infizierten Neuge-
borenen entwickeln weitere 10 bis 15 % oft erst nach Jah-
ren neurologische Spatschaden oder leiden unter Taubheit.



Roteln Virus

Eine Primarinfektion mit dem Roteln Virus fiihrt in den er-
sten 8 bis 11 Wochen der Schwangerschaft bei 65 bis
90 % der Foten zu schwerwiegenden Missbildungen. Erfolgt
die Infektion zwischen der 12. und 16. Schwangerschaftswo-
che, betragt die Missbildungsrate noch immer ca. 10 %. Nach
der 18. bis 19. Schwangerschaftswoche ist das Risiko einer
Rotelnembryopathie nur noch gering einzuschatzen.

Toxoplasma gondii

Eine Primarinfektion mit Toxoplasma gondii kann bei sero-
negativen Schwangeren zu jedem Zeitpunkt zu einer trans-
plazentaren Ubertragung der Parasiten fiihren. In der Bun-
desrepublik Deutschland wird von einer durchschnittlichen
jahrlichen Inzidenz von 2 bis 7 Infizierten auf 1000 Neugebo-
rene ausgegangen. Wahrend 1 bis 3 96 der infizierten Saug-
linge unmittelbar nach der Geburt klinische Manifestationen
zeigen, treten bei etwa 80 % der (ibrigen, subklinisch infi-
zierten Neugeborenen teilweise schwere Spatschaden auf.

Validierung der
SERION ELISA classic neonatal IgM

Zum Zeitpunkt der Geburt liegt der IgM Gehalt im Blut
der Saduglinge deutlich unter dem eines Erwachsenen.
Deshalb ist es sinnvoll, fiir die Neonataldiagnos-
tik die Grenzwertbereiche der Immunoassays mdog-

Bestellinformationen

lichst weit zu senken. Die Immunoassays zur Neonatal-
diagnostik missen daher neben einer hohen Nachwei-
sempfindlichkeit auch (iber eine geniigend hohe Spezi-
fitat in diesem niedrigen Grenzwertbereich verfligen.
Die hohe Nachweisempfindlichkeit und Spezifitat der SERION
ELISA classicerlauben es, die Grenzwerte bei der neonatalen
Diagnostik wie folgt festzulegen:

SERION ELISA classic Grenzwert Grenzwert
SERION ELISA | SERION ELISA
neonatal (U/ml) classic (U/ml)
Cytomegalovirus IgM 25-3,8 10-15
Rételn Virus IgM 0,8-1,0 2,5-3,5
Toxoplasma gondii IgM 20-30 300 - 350

Spezifitat

Die Ermittlung der Spezifitat der SERION ELISA classic
neonatal erfolgte mit DBS aus dem Blut von jeweils {iber 500
anonymisierten Neugeborenen.

SERION ELISA classic Spezifitat

SERION ELISA classic neonatal
Cytomegalovirus IgM 99,7 %
Rételn Virus IgM 99,5 %
Toxoplasma gondii IgM 99,8 %

Die folgenden SERION ELISA classic IgM wurden fiir das Neonatal-Screening auf Dried Blood Spots validiert.

SERION ELISA classic Cytomegalovirus IgM

SERION ELISA classic Roteln Virus IgM

SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgM

Best.Nr.: ESR 109 M
Best.Nr.: ESR 129 M
Best.Nr.: ESR110 M

Weitere SERION ELISA classic Produkte finden Sie unter www.virion-serion.de.
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