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SERION ELISA classic
Thyroglobulin IgG 

Der SERION ELISA classic Thyroglobulin IgG ist ein qualitativer und quantitativer Test für den 
Nachweis von humanen Antikörpern in Serum oder Plasma gegen Thyroglobulin (Tg). Der 
Test dient zur Diagnostik von autoimmunen Schilddrüsenerkrankungen wie Morbus Basedow 
(Graves’ disease) sowie zur Unterstützung bei epidemiologischen Untersuchungen.

Klinischer Hintergrund

Die verschiedenen Leitsymptome für Schilddrüsen-
erkrankungen, wie z. B. Struma, Schilddrüsenschmerz, Hyper- 
sowie Hypothyreose können von autoimmunen Prozessen 
begleitet sein. So ist die Bildung thyroidaler Antikörper 
ein charakteristisches Merkmal bei den wichtigsten 
Autoimmunerkrankungen der Schilddrüse Hashimoto 
Thyreoiditis und Morbus Basedow (Graves’ disease). Sie sind 
eine der Hauptursachen für Hypo- und Hyperthyreoidismus. 
Thyroidale Antikörper werden häufig auch im Serum von 
Patienten mit anderen Schilddrüsenerkrankungen wie 
Myxödem, granulomatöser Thyreoiditis, Struma nodosa und 
Schilddrüsenkarzinomen nachgewiesen. Sie treten in den 
meisten Fällen von lymphatischer Thyreoiditis bei Kindern 
auf; seltener werden sie bei Patienten mit perniziöser Anämie 
oder Sjögren’s Syndrom gefunden. 
Die thyroidalen Antikörper richten sich vor allem gegen 
membranständige oder extrazelluläre Antigene der Schild-
drüse. Die wichtigsten Autoantigene sind neben dem TSH-
Rezeptor das wasserlösliche Glykoprotein Thyroglobulin (Tg) 
und die Schilddrüsenperoxidase (TPO).  Die Tyrosinreste des 
Thyroglobulins werden für die oxidative Jodierung durch das 
Enzym Schilddrüsenperoxidase bereitgestellt und bilden die 
Grundlage für die Synthese der Schilddrüsenhormone T3 und 
T4. 

Szintigraphie einer Schilddrüse (Quelle: Medizi-
nisches Versorgungszentrum Köln). 
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Bestellinformationen

SERION ELISA classic Thyroglobulin IgG				    Best.Nr.:   ESR 144 G
Referenzserum Thyroglobulin IgG					     Best.Nr.:   BR 144 G

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

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION ELISA 
classic Thyroglobulin IgG wurden 325 Seren von Blutspender 
und Schwangeren sowie 75 Seren von Patienten mit Verdacht 
auf eine chronische Schilddrüsenerkranung untersucht. Der 
Test wurde mit Hilfe des NIBSC Anti-Thyroglobulin Serums 
International Reference Preparation (Nr. 65 / 093) einge-
stellt und gegen den Test eines Mitbewerbers validiert. 

Sensitivität und Spezifität

SERION ELISA classic Sensitivität Spezifität

Thyroglobulin IgG 98,6 % > 99 %

Zur Berechnung der Sensitivität und Spezifität wurden die 
grenzwertig eingestuften Seren nicht berücksichtigt. 

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurde mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

Probe Mittlere 
Extinktion 

OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

schwach pos. 0,617 1,8 0,620 4,2

positiv 0,697 2,3 0,709 2,4

stark positiv 1,526 1,7 1,456 2,3

Diagnose

Autoantikörper gegen Thyroglobulin werden bei der Mehr-
zahl von Patienten mit Hashimoto Thyreoiditis und auch bei 
Patienten mit Morbus Basedow nachgewiesen. Die Bestim-
mung der thyreoidalen Autoantikörper ist somit ein integraler 
Bestandteil der Diagnostik von Schilddrüsenerkrankungen.

Leistungsparameter des
SERION ELISA classic Thyroglobulin IgG

Zur Ermittlung des pseudolinearen Bereiches des SERION 
ELISA classic Thyroglobulin IgG wurden die Aktivitäten 
serieller Verdünnungen (blau) eines hochtitrigen Serums be-
stimmt und mit dem Verdünnungsfaktor multipliziert (grün). 
Im Messbereich von 20 bis 2000 IU/ml liegt der Variations-
koeffizient (Vk) der intraseriellen Präzision der einzelnen 
Verdünnungsstufen unter 20 % (orange).   
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SERION ELISA classic
Thyroperoxidase IgG 

Der SERION ELISA classic Thyroperoxidase IgG ist ein qualitativer und quantitativer Test 
für den Nachweis von humanen Antikörpern in Serum oder Plasma gegen Thyroperoxidase 
(TPO). Der Test dient zur Diagnostik von autoimmunen Schilddrüsenerkrankungen wie 
Hashimoto Thyreoiditis und Morbus Basedow (Graves’ disease) sowie zur Unterstützung bei 
epidemiologischen Untersuchungen.

Klinischer Hintergrund

Die verschiedenen Leitsymptome für Schilddrüsen-
erkrankungen, wie z. B. Struma, Schilddrüsenschmerz, Hyper- 
sowie Hypothyreose können von autoimmunen Prozessen 
begleitet sein. So ist die Bildung thyroidaler Antikörper 
ein charakteristisches Merkmal bei den wichtigsten 
Autoimmunerkrankungen der Schilddrüse Hashimoto 
Thyreoiditis und Morbus Basedow (Graves’ disease). Sie sind 
eine der Hauptursachen für Hypo- und Hyperthyreoidismus. 
Thyroidale Antikörper werden häufig auch im Serum von 
Patienten mit anderen Schilddrüsenerkrankungen wie 
Myxödem, granulomatöser Thyreoiditis, Struma nodosa und 
Schilddrüsenkarzinomen nachgewiesen. Sie treten in den 
meisten Fällen von lymphatischer Thyreoiditis bei Kindern 
auf; seltener werden sie bei Patienten mit perniziöser Anämie 
oder Sjögren’s Syndrom gefunden. 
Die thyroidalen Antikörper richten sich vor allem gegen 
membranständige oder extrazelluläre Antigene der Schild-
drüse. Die wichtigsten Autoantigene sind neben dem TSH-
Rezeptor das wasserlösliche Glykoprotein Thyroglobulin (Tg) 
und die Schilddrüsenperoxidase (TPO).  Die Tyrosinreste des 
Thyroglobulins werden für die oxidative Jodierung durch das 
Enzym Schilddrüsenperoxidase bereitgestellt und bilden die 
Grundlage für die Synthese der Schilddrüsenhormone T3 und 
T4. 

Schematische Darstellung der Lage der 
Schilddrüse. 

Kehlkopf

Schilddrüse

Luftröhre Stimmbandnerv
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Bestellinformationen

SERION ELISA classic Thyroperoxidase IgG				    Best.Nr.:   ESR 143 G
Referenzserum Thyroperoxidase IgG					     Best.Nr.:   BR 143 G

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

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION ELISA 
classic Thyroperoxidase IgG wurden 250 Blutspenderseren 
sowie 150 Seren von Patienten mit Verdacht auf eine chro-
nische Schilddrüsenerkranung untersucht. Der Test wurde 
mit Hilfe des NIBSC Research Standard Anti-Thyroid Micro-
some Serum (Nr. 66 / 387) eingestellt und gegen den Test 
eines Mitbewerbers validiert. 

Sensitivität und Spezifität

SERION ELISA classic Sensitivität Spezifität

Thyroperoxidase IgG 97,3 % 97,6 %

Zur Berechnung der Sensitivität und Spezifität wurden die 
grenzwertig eingestuften Seren nicht berücksichtigt. 

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurde mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

Probe Mittlere 
Extinktion 

OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

schwach pos. 0,824 1,9 0,857 5,9

positiv 1,714 3,2 1,740 3,4

Stark positiv 2,099 2,3 2,078 3,7

Diagnose

Autoantikörper gegen Thyroperoxidase werden bei nahezu 
allen Patienten mit Hashimoto Thyreoiditis und bei der Mehr-
zahl der Patienten mit Morbus Basedow nachgewiesen. Die 
Bestimmung der thyreoidalen Autoantikörper ist somit ein 
integraler Bestandteil der Diagnostik von Schilddrüsener-
krankungen.

Leistungsparameter des
SERION ELISA classic Thyroperoxidase IgG

Zur Ermittlung des pseudolinearen Bereiches des SERION 
ELISA classic Thyroperoxidase IgG wurden die Aktivitäten 
serieller Verdünnungen (blau) eines hochtitrigen Serums be-
stimmt und mit dem Verdünnungsfaktor multipliziert (grün). 
Im Messbereich von 5 bis 600 IU/ml liegt der Variations-
koeffizient (Vk) der intraseriellen Präzision der einzelnen 
Verdünnungsstufen unter 20 % (orange).   
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SERION ELISA classic
Toxoplasma gondii IgG / IgM

Die SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgG bzw. IgM sind qualitative und quantitative 
Teste für den Nachweis von humanen Antikörpern in Serum, Plasma oder Liquor gegen den 
Parasiten Toxoplasma gondii. Der IgM Nachweis wird bei der Erfassung akuter Infektionen als 
initialer Test genutzt. Da IgM Antikörper oft über sehr lange Zeiträume persistieren, sind bei 
positivem Ergebnis weitere serologische Prüfungsverfahren wie der Aviditätstest erforderlich. 
Der IgM ELISA ist auch für das Neugeborenen-Screening mit getrockneten Blutproben geeignet. 
Der Nachweis von IgG Antikörpern wird zur Bestimmung des Immunstatus eingesetzt. 

Erreger

Toxoplasma gondii ist ein eukaryotischer Einzeller aus der 
Gruppe der Sporozoen. Die obligat intrazellulären Parasiten 
sind weltweit verbreitet. 

Erkrankung

Nach der oralen Aufnahme der Parasiten, z. B. durch den 
Verzehr von kontaminierten Nahrungsmitteln, penetrieren 
die Toxoplasmen die Darmwand und gelangen in das reticu-
loendotheliale System. Mit Hilfe dieser hämatogenen Ver-
breitung ist Toxoplasma gondii in der Lage, eine Vielzahl von 
Geweben und Organen zu infizieren. Die Durchseuchung in 
der Bevölkerung ist altersabhängig und von Umweltfaktoren 
und Lebensgewohnheiten beeinflusst. Im Durchschnitt steigt 
die Seroprävalenz um etwa 10 % je Lebensjahrzehnt. So sind 
ca. 50 % der Menschen im Alter von 50 Jahren serologisch 
positiv. Etwa die Hälfte der Infektionen verlaufen klinisch 
inapparent. Bei den übrigen Toxoplasmosen treten oftmals 
lediglich unspezifische Symptome auf, die sich nach einer In-
kubationszeit von 1-3 Wochen in leichtem Fieber, Mattigkeit, 
Stirnkopfschmerzen sowie Muskel- und Gelenkschmerzen 

Giemsa-Färbung von Toxoplasma gondii Trachy-
zoiten (Quelle: Centers for Disease Control and 
Prevention, United States Department of Health 
and Human Services). 
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Bestellinformationen

SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgG		        Best.Nr.:   ESR 110 G
SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgM		        Best.Nr.:   ESR 110 M
Referenzserum Toxoplasma gondii IgG				         Best.Nr.:   BR 110 G
Referenzserum Toxoplasma gondii IgM			         Best.Nr.:   BR 110 M
Referenzserum Toxoplasma gondii Avidität			         Best.Nr.:   BR 110 AVID
Aviditätsreagenz Toxoplasma gondii  				          Best.Nr.:   B 110 AVID
Der SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgG wurde für die Liquordiagnostik validiert. 
Der SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgM wurde für das Neonatal-Screening auf Dried Blood Spots validiert. 
(weitere Informationen siehe SERION ELISA classic neonatal). 
Weitere SERION ELISA classic Produkte finden Sie unter www.virion-serion.de.

Leistungsparameter der
SERION ELISA classic Toxoplasma gondii

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION ELISA 
classic Toxoplasma gondii IgG wurden im Rahmen einer 
Studie 450 Seren von Patienten bzw. klinisch unauffälligen 
Personen im Vergleich zu einem indirekten Immunfluores-
zenztest untersucht. Für die Bewertung des  SERION ELISA 
classic Toxoplasma gondii IgM wurden 76 Seren im Vergleich
zu einem kommerziell erhältlichen Toxoplasmose IgM 
µ-capture ELISA analysiert. Für die Berechnungen der Sen-
sitivität und Spezifität wurden die grenzwertig eingestuften 
Seren nicht berücksichtigt.

SERION ELISA classic Sensitivität Spezifität

Toxoplasma gondii IgG 98,2 % > 99 %

Toxoplasma gondii IgM > 99 % 97,2 %

Präzision

SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgG
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,559 8,3 0,535 14,4

positiv 0,834 8,0 0,777 10,0

stark positiv 1,653 5,6 1,500 12,8

SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgM
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,302 5,1 0,202 9,9

positiv 0,938 4,8 0,936 6,5

stark positiv 1,146 5,3 1,142 5,8

äußern. Ein geringer Prozentsatz der Infizierten entwickelt 
Fieber bis 39 °C sowie zervikale und auch generalisierte 
Lymphknotenschwellungen. Komplikationen in Form von 
Myokarditis, Meningitis oder Pneumonie treten bei 1 % der 
infizierten Kinder bzw. jungen Erwachsenen auf. Nach Über-
windung der aktiven Phase der Infektion verbleiben die 
Toxoplasmen in den infizierten Geweben in Zysten einge-
schlossen zurück. 

Diagnose

Die Diagnose einer Infektion mit Toxoplasma gondii erfolgt 
anhand des klinischen Bildes und der Untersuchungsergeb-
nisse. Für die serologische Diagnostik werden heute der IgM 
sowie der IgG ELISA empfohlen.
Im Rahmen der Mutterschaftsvorsorge spielt das Screening 
von Schwangerenseren zur Abklärung des Immunstatus eine 
große Rolle. Eine Infektion während der Schwangerschaft 
kann zu jedem Zeitpunkt zu einer transplazentaren Übertra-
gung der Toxoplasmen führen. Die möglichen Folgen für das 
Neugeborene sind in Abhängigkeit vom Zeitpunkt der Infek-
tion unterschiedlich ausgeprägt. Die Gefahr einer transpla-
zentaren Übertragung der Parasiten besteht ausschließlich 
bei seronegativen Müttern, die eine Primärinfektion durch-
leben. In der Bundesrepublik Deutschland wird von einer 
durchschnittlichen jährlichen Inzidenz von 2 bis 7 infizierten 
Neugeborenen auf 1000 Lebendgeburten ausgegangen.
Nach einer Infektion können IgM Antikörper häufig über 
mehrere Monate persistieren. Bei Seren mit IgM Aktivität er-
möglicht die Aviditätsbestimmung von IgG Antikörpern eine 
weitgehende Eingrenzung von frischen Primärinfektionen. 
Der SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgM kann im 
Rahmen des Neugeborenen Screenings auf Dried Blood 
Spots (DBS) als Suchtest eingesetzt werden. 
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SERION ELISA classic
Varicella-Zoster Virus IgA / IgG / IgM

Die SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgA, IgG bzw. IgM sind qualitative und 
quantitative Teste für den Nachweis von humanen Antikörpern gegen das Varicella-Zoster 
Virus in Serum, Plasma oder Liquor. Der IgM Nachweis dient zur Erfassung akuter Infektionen. 
Der IgG Nachweis erlaubt die Differenzierung von frischen und zurückliegenden Infektionen, 
die Bestimmung des Immunstatus sowie die Detektion intrathekal gebildeter Antikörper in der 
Liquordiagnostik. Der Nachweis von IgA Antikörpern dient insbesondere der Erkennung von 
Reaktivierungen.

Erreger

Das weltweit verbreitete Varicella-Zoster Virus (VZV) 
zählt neben HSV, CMV und EBV zu den humanpathogenen 
Herpesviren. Der Erreger ist hochkontagiös. Seine Über-
tragung erfolgt aerogen durch virushaltige Tröpfchen oder 
als Schmierinfektion durch virushaltigen Bläscheninhalt oder 
Schorf. 

Erkrankung

In gemäßigten Breitengraden ist eine saisonale Häufung der 
Infektionen im Winter und im Frühjahr zu beobachten. Die 
Durchseuchung ist bis zum Schulalter nahezu abgeschlos-
sen, 95 % der erwachsenen Bevölkerung ist seropositiv. Die 
Erreger persistieren in Spinalganglien und können bei Ver-
schlechterung der Immunitätslage reaktiviert werden. Die 
Inkubationszeit beträgt 2-3 Wochen. Nach einem kurzen Pro-
dromalstadium mit unspezifischen Symptomen zeigt sich als 
Primärmanifestation der VZV-Infektion das Krankheitsbild 
der Varizellen (Windpocken). Typisch für diese Kinderkrank-
heit ist das polymorphe, mit starkem Juckreiz einhergehende 
Exanthem, das sich durch Papeln, Bläschen und Schorf in 
verschiedenen Entwicklungsstadien darstellt. Die Krankheit 

Elektronenmikroskopische Aufnahme des Vari-
cella-Zoster Virus (Quelle: Centers for Disease 
Control and Prevention, United States Depart-
ment of Health and Human Services)
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Bestellinformationen

SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgA			   Best.Nr.:   ESR 104 A
SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgG			   Best.Nr.:   ESR 104 G
SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgM			   Best.Nr.:   ESR 104 M
Referenzserum Varicella-Zoster Virus IgA				    Best.Nr.:   BR 104 A
Referenzserum Varicella-Zoster Virus IgG				    Best.Nr.:   BR 104 G
Referenzserum Varicella-Zoster Virus IgM				    Best.Nr.:   BR 104 M
Der SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgG wurde für die Liquordiagnostik validiert. 

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

von kürzlich immunisierten Spendern, 20 Seren mit niedrigen 
bzw. grenzwertigen Anti-VZV IgG-Titern sowie 20 negativ 
bewerteten Serumproben gegen den FAMA validiert. Für die 
Berechnung der Sensitivitäten und Spezifitäten wurden die 
grenzwertig eingestuften Seren nicht berücksichtigt. 

SERION ELISA classic Sensitivität Spezifität

Varicella-Zoster Virus IgA 98 % > 99 %

Varicella-Zoster Virus IgG > 99 % 97,8 %

Varicella-Zoster Virus IgM > 99 % 99 %

SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgA
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,432 5,9 0,486 9,4

positiv 1,155 4,2 1,190 7,0

stark positiv 2,298 4,4 2,374 6,9

SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgG
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,718 6,4 0,789 6,4

positiv 1,102 7,6 1,204 4,6

stark positiv 2,675 3,9 3,070 4,2

SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgM
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 1,035 3,3 1,090 5,3

positiv 1,759 2,6 1,838 4,6

stark positiv 2,943 1,5 3,113 2,4

verläuft in der Regel gutartig. Komplikationen treten nahe-
zu ausschließlich bei Risikogruppen (v. a. Patienten mit ge-
schwächtem Immunsystem, Kleinkinder im ersten Lebens-
jahr sowie ältere Personen) auf. Bakterielle Superinfektionen, 
Varizellenpneumonie und verschiedene ZNS-Manifestationen 
zählen zu den schwerwiegenden Komplikationen, die durch 
VZV-Infektionen ausgelöst werden können. Bei Erstinfektion 
in der Schwangerschaft kann die diaplazentare Übertragung 
zum kongenitalen Varizellensyndrom führen. Die Reaktivie-
rung der persistierenden Viren leitet das Krankheitsbild 
eines Herpes zoster (Gürtelrose) ein.

Diagnose

Serologische Methoden sind zum Nachweis sowohl primärer 
als auch reaktivierter Infektionen und zur Bestimmung des 
Immunstatus geeignet. Als Goldstandard gilt der Fluores-
zenzantikörper-Membranantigentest (FAMA).Als Routinever-
fahren zum Nachweis VZV-spezifischer Immunglobuline der 
Klasse IgG, IgM und IgA eignet sich vor allem der ELISA. 
Um eine möglichst gute Übereinstimmung mit dem FAMA zu 
erzielen, wurde der SERION ELISA classic Varicella-Zoster 
Virus IgG auf die Verwendung des Glykoproteins als Antigen 
umgestellt. Der Test erlaubt die Quantifizierung der Antikör-
per-Titer in Internationalen Milliunits (mIU/ml) in Anlehnung 
an den Internationalen WHO- sowie den British Standard.    

Leistungsparameter der
SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus

Zur Berechnung der Leistungsparameter der SERION 
ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgM wurden in einer 
Studie jeweils über 80 Seren gesunder Blutspender und 
über 30 positiv bewertete Seren untersucht und mit den 
Ergebnissen eines Mitbewerbers verglichen. Der SERION
ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgG wurde mit 10 Seren
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SERION ELISA classic
Yersinia IgA / IgG / IgM

Die SERION ELISA classic Yersinia IgA, IgG bzw. IgM sind qualitative und quantitative 
Teste für den Nachweis von humanen Antikörpern in Serum oder Plasma gegen Plasmid-
kodierte Virulenzmarker von Yersinia. Die Teste dienen zur Differenzierung von akuten oder 
zurückliegenden Infektion bei gastrointestinalen Erkrankungen und reaktiven Arthritiden.

Erreger

Yersinien sind in den gemäßigten und subtropischen 
Klimazonen verbreitet. Erregerreservoire sind infizierte Wild-, 
Heim- und Nutztiere. Infektionen finden sich daher häufig 
nach dem Genuss von nicht erhitzten tierischen Produkten, so 
z. B. von rohem Schweinefleisch oder von Milch. Infektionen 
durch verunreinigte Gewässer sind ebenfalls möglich. Die 
Pathogenität der Erreger ist in erster Linie bedingt durch 
Plasmid - kodierte und so genannte Virulenz - assoziierte 
Antigene (”Yersinia outer proteins”). 

Erkrankung

Die humanpathogenen Erreger Yersinia enterocolitica und 
Yersinia pseudotuberculosis verursachen verschiedene, 
intestinale Manifestationen wie z. B. Enteritis, Diarrhoe, 
Pseudoappendizitis sowie bei Abwehrschwäche Hämopa-
thien und Sepsis. Die Inkubationszeit beträgt nur wenige 
Tage. 
Als postinfektiöse Folgen können reaktive Arthritis, Erythe-
ma nodosum sowie weitere rheumatische Erkrankungen 
auftreten. Diese Komplikationen sind häufig bei HLA-B27-
Trägern zu beobachten.

Elektronenmikroskopische Aufnahme von 
Yersinien. 
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Bestellinformationen

SERION ELISA classic Yersinia IgA					     Best.Nr.:   ESR 138 A
SERION ELISA classic Yersinia IgG					     Best.Nr.:   ESR 138 G
SERION ELISA classic Yersinia IgM					     Best.Nr.:   ESR 138 M
Referenzserum Yersinia IgA						      Best.Nr.:   BR 138 A
Referenzserum Yersinia IgG						      Best.Nr.:   BR 138 G
Referenzserum Yersinia IgM						      Best.Nr.:   BR 138 M

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

Sensitivität und Spezifität

SERION ELISA classic Sensitivität Spezifität

Yersinia IgA 97,4 % 96,3 %

Yersinia IgG > 99 % > 99 %

Yersinia IgM > 99 % 90,0 %

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurden mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION ELISA classic Yersinia IgA
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,772 7,3 0,654 13,4

positiv 1,921 5,5 1,486 9,2

stark positiv 2,723 4,4 2,492 8,4

SERION ELISA classic Yersinia IgG
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,339 9,3 0,258 14,4

positiv 1,378 5,6 1,131 11,0

stark positiv 2,294 5,1 2,272 5,6

SERION ELISA classic Yersinia IgM
Probe Mittlere 

Extinktion 
OD

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

OD

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

schwach pos. 0,352 10,9 0,531 17,6

positiv 1,053 9,5 0,834 15,2

stark positiv 3,225 0,6 3,511 2,4

Diagnose

Um akute und chronische Yersiniosen klar differenzieren zu 
können, ist die Anwendung sensitiver und spezifischer ELISA 
mit getrenntem Nachweis von IgG, IgM und IgA Antikörpern 
die Methode der Wahl. Mit den SERION ELISA classic Yersi-
nia IgA, IgG und IgM werden Antikörper gegen alle Serovare 
humanpathogener Yersinien erfasst.
Wichtig für die Differentialdiagnose rheumatischer Erkran-
kungen wie z.B. rheumatoiden Arthritiden sind in der Sero-
diagnostik die unterschiedlichen Titerverläufe der jeweiligen 
Immunglobuline. Während nach einer Infektion mit Yersinien 
die IgG-Titer über Jahre hinweg persistieren können, bilden 
sich die YOP-spezifischen IgA und IgM Antikörper bei einem 
normalen Krankheitsverlauf innerhalb von wenigen Monaten 
wieder zurück. Bei postinfektiösen Komplikationen bleibt der 
IgA-Titer zum Teil über Jahre hinweg auf einem sehr hohen 
Niveau, während der IgM-Titer innerhalb weniger Monate 
stark absinkt.

Leistungsparameter der
SERION ELISA classic Yersinia

Zur Berechnung der Leistungsparameter der SERION ELISA 
classic Yersinia IgA und IgG wurden im Rahmen einer Studie 
über 80 Seren gesunder Blutspender und Seren von Patienten 
mit Verdacht auf Yersiniose untersucht. Die ELISA wurden 
mit den Ergebnissen im Test eines Mitbewerbers verglichen. 

Die Validierung des SERION ELISA classic Yersinia IgM 
erfolgte mit 22 Seren von Patienten mit Verdacht auf eine 
akute Yersinia-Infektion und 150 Seren von Blutspendern 
gegen die kommerziell erhältlichen Teste von Mitbewerbern. 
Für die Berechnung der Sensitivitäten und Spezifitäten wur-
den die grenzwertig eingestuften Seren nicht berücksichtigt.
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SERION ELISA classic
Rf-Absorbens

SERION Rf-Absorbens wird zur Entfernung von IgM Rheumafaktoren aus Serum- und Plasma-
proben vor deren Prüfung auf erregerspezifische IgM Antikörper eingesetzt. Das SERION 
Rf-Absorbens/KoAg bindet weiterhin noch Antikörper, die sich gegen die Bestandteile von 
Wirtszellen richten, welche zur Kultivierung der Pathogene für die Herstellung bestimmter 
SERION ELISA classic eingesetzt wurden. 

Hintergrund

Rheumafaktor-Antikörper sind vorwiegend Anti-IgG gerichtete Autoantikörper der IgM-Klasse, die in bis zu 
5 % der Serumproben gesunder Individuen nachgewiesen werden können. Diese IgM Rheumafaktoren binden 
bevorzugt an IgG Immunkomplexe, so dass bei Anwendung erregerspezifischer IgM Nachweise falsch-positive 
Ergebnisse auftreten können. In Proben mit hohem, erregerspezifischem IgG Anteil besteht außerdem die 
Möglichkeit, dass bindungsschwächere IgM Antikörper durch bindungsstärkere IgG Antikörper verdrängt 
werden. Ein IgM Nachweis ohne Rf-Absorption kann in solchen Fällen zu falsch-negativen Resultaten führen. 
Aus diesem Grund ist es erforderlich, die Serumproben für die IgM Bestimmung mit Rf-Absorbens 
vorzubehandeln, welches bis zu 15 mg IgG / ml unverdünntes Serum und somit auch die an IgG Antikörper 
gebundenen IgM Rheumafaktoren präzipitiert. Das spezielle Rf-Absorbens/KoAg bindet neben Rheumafaktoren 
auch IgG Antikörper, die sich gegen die Bestandteile der Wirtszellen richten, welche zur Kultivierung 
bestimmter  Infektionserreger eingesetzt wurden und soll in Kombination mit den SERION ELISA classic 
Cytomegalovirus, Herpes Simplex Virus, Masern Virus, Mumps Virus, Röteln Virus, Toxoplasma gondii bzw. 
Varicella-Zoster Virus IgM angewendet werden.

. 
Bestellinformationen

Rf-Absorbens (4 ml für 20 Bestimmungen)				    Best.Nr.:   Z4
Rf-Absorbens (20 ml für 100 Bestimmungen)				    Best.Nr.:   Z200
Rf-Absorbens/KoAg (4 ml für 20 Bestimmungen)			   Best.Nr.:   T4
Rf-Absorbens/KoAg (20 ml für 100 Bestimmungen)			   Best.Nr.:   T200

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

Referenzseren sind Kontrollmaterialien für die Antikörperbestimmung unter Anwendung von 
Immunoassays der SERION ELISA classic Produktlinie. Sie dienen neben den im Testkit eines SERION 
ELISA classic enthaltenen Kontrollen als zusätzliches Reagenz zur Bestimmung der Validität von 
Testläufen, zur Ermittlung der Präzision sowie zur Bestätigung der Konstanz der angewendeten Methode 
für die laborinterne Qualitätssicherung. 

Referenzserum Bestell.Nr.

Adenovirus IgA
Adenovirus IgG

BR128A
BR128G

Aspergillus fumigatus IgA
Aspergillus fumigatus IgG
Aspergillus fumigatus IgM

BR132A
BR132G
BR132M

Bordetella pertussis IgA
Bordetella pertussis IgG
Bordetella pertussis IgM

BR120A
BR120G
BR120M

Bordetella pertussis Toxin IgG BR1201G

Borrelia burgdorferi IgG
Borrelia burgdorferi IgM

BR121G
BR121M

Brucella IgA
Brucella IgG
Brucella IgM

BR116A
BR116G
BR116M

Campylobacter jejuni IgA
Campylobacter jejuni IgG
Campylobacter jejuni IgM

BR139A
BR139G
BR139M

Candida albicans IgA
Candida albicans IgG
Candida albicans IgM

BR117A
BR117G
BR117M

Chlamydia IgA
Chlamydia IgG

BR137A
BR137G

Chlamydia pneumoniae IgA
Chlamydia pneumoniae IgG

BR1371A
BR1371G

Chlamydia trachomatis IgA
Chlamydia trachomatis IgG

BR1372A
BR1372G

Coxiella burnetii (Phase 2) IgG
Coxiella burnetii (Phase 2) IgM

BR1312G
BR1312M

Coxsackievirus IgA
Coxsackievirus IgG

BR134A
BR134G  

Referenzserum Bestell.Nr.

Cytomegalovirus IgG
Cytomegalovirus IgG Avidität
Cytomegalovirus IgM

BR109G
BR109AVID
BR109M

Diphtherie IgG BR130G

Echovirus IgA
Echovirus IgG

BR135A
BR135G

Enterovirus IgA
Enterovirus IgG

BR133A
BR133G

Epstein-Barr Virus / VCA IgG
Epstein-Barr Virus / VCA IgM 
Epstein-Barr Virus / EBNA 1 IgG 
Epstein-Barr Virus / EA IgG

BR1361G 
BR1361M 
BR1362G
BR1363G

FSME Virus IgG
FSME Virus IgM

BR112G
BR112M

Helicobacter pylori IgA
Helicobacter pylori IgG
Helicobacter pylori IgM

BR118A
BR118G
BR118M

Herpes Simplex Virus 1 IgG
Herpes Simplex Virus 1 IgM

BR1051G
BR1051M

Herpes Simplex Virus 2 IgG
Herpes Simplex Virus 2 IgM

BR1052G
BR1052M

Herpes Simplex Virus 1,2 IgA
Herpes Simplex Virus 1,2 IgG
Herpes Simplex Virus 1,2 IgM

BR105A
BR105G
BR105M

Influenza A Virus IgA
Influenza A Virus IgG

BR1231A
BR1231G

Influenza B Virus IgA
Influenza B Virus IgG

BR1232A
BR1232G 

Leptospira IgG
Leptospira IgM

BR125G
BR125M

Referenzserum Bestell.Nr.

Masern Virus IgG
Masern Virus IgM

BR102G
BR102M

Mumps Virus IgG
Mumps Virus IgM

BR103G
BR103M

Mycoplasma pneumoniae IgA
Mycoplasma pneumoniae IgG
Mycoplasma pneumoniae IgM

BR127A
BR127G
BR127M

Parainfluenza Virus 1 IgG BR1261G

Parainfluenza Virus 1, 2, 3 IgA BR126A

Parvovirus B19 IgG
Parvovirus B19 IgM

BR122G
BR122M

Respiratory Syncytial Virus IgA BR113A

Röteln Virus IgG
Röteln Virus IgG Avidität
Röteln Virus IgM

BR129G
BR129AVID
BR129M

Tetanus IgG BR108G

Thyroglobulin IgG BR144G

Thyroperoxidase IgG BR143G

Toxoplasma gondii IgG
Toxoplasma gondii IgG Avidität
Toxoplasma gondii IgM

BR110G
BR110AVID
BR110M

Varicella-Zoster Virus IgA
Varicella-Zoster Virus IgG
Varicella-Zoster Virus IgM

BR104A
BR104G
BR104M

Yersinia IgA
Yersinia IgG
Yersinia IgM

BR138A
BR138G
BR138M

Bestellinformationen für SERION ELISA classic Referenzseren

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

Die Software SERION evaluate dient zur Auswertung optischer Messsignale von handels-
üblichen Photometern nach Prozessierung von SERION ELISA classic, SERION ELISA antigen 
oder vergleichbaren Enzymimmunoassays auf Mikrotiterplatten. 

SERION evaluate 

Die Software SERION evaluate ermöglicht qualitative und 
quantitative Auswertungen optischer Messsignale von 
Enzym-Immunoassays auf handelsüblichen ELISA Readern. 
Die Signale können nach definierten Testmustern analysiert 
und die Ergebnisse direkt am Bildschirm beurteilt werden. 

Das Programm stellt minimale Systemanforderungen und ist 
geeignet für PCs ab dem Betriebssystem Windows 98.  

Auswertung mit SERION evaluate 

Nach Auswahl des verwendeten ELISA Readers können 
dessen optische Filter und die testspezifischen Parameter 
zur quantitativen Auswertung eingetragen werden. Bei 
Anwendung eines SERION ELISA lässt sich der durchgeführte 
Immunoassay schnell aus einem benutzerfreundlichen Menü 
auswählen. Aus dem Qualitätskontrollzertifikat des SERION 
ELISA überträgt der Benutzer noch die chargenspezifischen 
Daten, wie z. B. Referenzwerte des Standardserums und 
die vier Parameter zur quantitativen Auswertung in die 
Software. 
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In einem Assayprotokoll werden die Positionen von 
Patientenseren und Kontrollen hinterlegt, so dass die 
gemessenen Signalstärken automatisch vom Reader in die 
Software übertragen und den einzelnen Positionen auf der 
Mikrotiterplatte zugeordnet werden können. Die optischen 
Signale sowie deren qualitative und quantitative Auswertung 
lassen sich auf separaten Ergebnislisten übersichtlich 
dargestellen. 

Qualitätssicherung mit SERION evaluate 

Für jeden Testlauf überprüft die Software die Gültigkeits-
kriterien, wie z. B. die Validität der Messwerte des Standards. 
Auf diese Weise wird durch die Anwendung von SERION 
evaluate eine standardisierte, valide und qualitätssichere 
Auswertung von SERION ELISA gewährleistet. 

Bestellinformationen

SERION evaluate          Best.Nr.:  VT 013 

Weitere Informationen zu SERION MultianalytTM Produkten fi nden Sie unter www.virion-serion.de. 

Vorteile der Software SERION evaluate 

Kompatibilität mit verschiedenen ELISA Readern• 
Flexible Einstellungsmöglichkeiten für die Auswertung unterschiedlichster Enzym-Immunoassays• 
Auswertung qualitativer, halbquantitativer und quantitativer Enzym-Immunoassays• 
Freie Plattenbelegung mit bis zu 24 Messgruppen auf einer Mikrotiterplatte• 
Auswertung von Streifentests• 
Komplexe Grafi k- und Wertedarstellung• 
Umfangreiche, integrierte Nutzerverwaltung mit Protokollfunktionen• 
Flexibler Passwortschutz mit verschiedenen Funktionen auf mehreren Passwortebenen• 
Farbige Darstellung von Ergebnissen zur schnellen Beurteilung von Messergebnissen• 
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SERION ELISA classic
Liquordiagnostik

Verschiedene SERION ELISA classic sind geeignet für den Nachweis von intrathekal gebildeten 
Antikörpern und dienen zum Nachweis sowie zur Differenzierung von entzündlichen Prozessen 
im Zentralnervensystem (ZNS). Eine Auswertungssoftware unterstützt die Berechnung der 
Antikörperindizes nach einem Schema von Prof. Hansotto Reiber (s. Reiber und Peter, 2001).   

Diagnostische Bedeutung

Der Nachweis sowie die Differenzierung von entzündlichen 
Prozessen im Zentralnervensystem (ZNS) sind Hauptaufgaben 
in der Liquordiagnostik. Bei der Diagnose muss zwischen 
Krankheitsbildern unterschieden werden, deren Ursache 
eine Infektion oder chronisch entzündliche Prozesse, wie 
z. B. Multiple Sklerose, sein können. Bei vorhandenen 
neurologischen Symptomen und dem Verdacht auf eine 
vorliegende Infektion des ZNS oder einen chronischen 
entzündlichen Prozess, basiert die Liquordiagnostik auf 
der Erfassung von intrathekal gebildeten Antikörpern. Bei 
einer akuten Infektion des ZNS werden Antikörper gegen 
den verursachenden Erreger gebildet, deren Nachweis die 
Diagnose untermauert. Chronisch entzündliche Prozesse im 
ZNS gehen häufig mit einer polyspezifischen intrathekalen 
Immunantwort einher. In diesen Fällen lassen sich Antikörper 
gegen mehrere virale Erreger gleichermaßen nachweisen, 
die aber nicht Ursache der Erkrankung sind. Die alleinige 
Untersuchung des Liquors ist jedoch nicht ausreichend. Um 
eine intrathekale Antikörpersynthese nachzuweisen, müssen 
weitere Faktoren berücksichtigt werden.
Die Diffusion von größeren Molekülen und Zellen aus 
arteriellem Blut über die Blut-Hirn-Schranke in das Hirn-
parenchym bzw. über die Blut-Liquor-Schranke in den 
Liquorraum ist unter normalen physiologischen Bedingungen 

Lage des unteren Rückenmarks 
im Spinalkanal.
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Bestellinformationen

Folgende SERION ELISA classic wurden für die Liquordiagnostik validiert:

SERION ELISA classic Borrelia burgdorferi IgG		        Best.Nr.:   ESR 121 G
SERION ELISA classic Borrelia burgdorferi IgM		        Best.Nr.:   ESR 121 M
SERION ELISA classic Cytomegalovirus IgG			         Best.Nr.:   ESR 109 G
SERION ELISA classic FSME Virus IgG				          Best.Nr.:   ESR 112 G
SERION ELISA classic FSME Virus IgM				         Best.Nr.:   ESR 112 M
SERION ELISA classic Herpes Simplex Virus 1/2 IgG	       Best.Nr.:   ESR 105 G
SERION ELISA classic Masern Virus IgG			         Best.Nr.:   ESR 102 G
SERION ELISA classic Mumps Virus IgG			         Best.Nr.:   ESR 103 G
SERION ELISA classic Röteln Virus IgG				         Best.Nr.:   ESR 129 G
SERION ELISA classic Varicella-Zoster Virus IgG		        Best.Nr.:   ESR 104 G

oder alternativ:

SERION MultianalytTM Liquor / CSF IgG			         Best.Nr.:   MK 2360 G

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

Alternativ steht  mit dem SERION MultianalytTM Liquor / CSF 
IgG ein Test zur Verfügung, mit dem in einem multiplexen 
Testansatz IgG Antikörper gegen Masern Virus, Röteln 
Virus, Varicella-Zoster Virus und gegen die Herpes Simplex 
Viren 1 und 2 simultan nachgewiesen werden können. 
Eine Auswertesoftware unterstützt die Berechnung der 
Antikörperindizes nach einem Schema von Prof. Hansotto 
Reiber (s. Reiber und Peter, 2001).   

Leistungsparameter der
SERION ELISA classic zur Liquordiagnostik

Die SERION ELISA classic und der SERION MultianalytTM 
Liquor  IgG wurden in umfangreichen Studien für die Liquor-
diagnostik validiert. In der nachfolgenden Tabelle sind bei-
spielhaft die intra- und interseriellen Präzisionen von er-
mittelten Antikörper-Indizes (AI) ausgewählter SERION 
ELISA classic aufgeführt, welche mit Liquor-/Serumpaaren 
im Mehrfachansatz ermittelt wurden.
 
SERION ELISA 
classic

Antikörper-Index (AI)
Intraassay Vk (%)

(n=10)

Antikörper-Index (AI)
Interassay Vk (%)

(n=10)

Masern Virus IgG 12,7 14,8

Röteln Virus IgG 8,0 7,0

VZV IgG 8,8 6,3

HSV 1/2 IgG 7,8 7,8

nur sehr eingeschränkt möglich, bedingt durch die 
Permeabilität der Gefäßwände allerdings auch nicht 
völlig ausgeschlossen. Aminosäuren, Zucker und Proteine 
unterliegen auf Grund ihrer molekularen Eigenschaften 
unterschiedlichen Passagebedingungen. Die Permeabilität für 
Proteine ist durch die größenabhängige Diffusion bestimmt. 
Die  Gesamtproteinkonzentration im Liquor cerebrospinalis 
beträgt unter normalen physiologischen Bedingungen etwa 
1 % ihrer Konzentrationen im korrespondierenden Serum. 
Durch Liquorflussbehinderung („Schrankenfunktions-
störung“) können die Proteinkonzentrationen im Liquor 
cerebrospinalis deutlich erhöht sein. 
Antikörper im Liquor cerebrospinalis können sowohl aus 
dem Plasma in den Liquorraum diffundiert sein als auch aus 
einer intrathekalen Synthese stammen. Eine Bestätigung 
der intrathekalen Antikörpersynthese ist nur durch die 
gleichzeitige Quantifizierung verschiedener Proteine sowohl 
im Liquor cerebrospinalis als auch im korrespondierenden 
Serum möglich. Zu diesem Zweck werden nach einem Schema 
von Hansotto Reiber Liquor-/Serumquotienten gebildet und 
daraus Antikörperindizes  (AI) abgeleitet. Die SERION ELISA 
classic Borrelia burgdorferi IgG und IgM, SERION ELISA 
classic Cytomegalovirus IgG, SERION ELISA classic FSME 
Virus IgG und IgM, SERION ELISA classic Herpes Simplex 
Virus 1/2 IgG, SERION ELISA classic Masern Virus IgG, 
SERION ELISA classic Mumps Virus IgG, SERION ELISA 
classic Röteln Virus IgG und SERION ELISA classic Varicella-
Zoster Virus IgG wurden für die Liquordiagnostik validiert. 
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SERION ELISA classic
Aviditätsreagenzien

SERION ELISA classic Aviditätsreagenzien sind Zusatzkomponenten, die im Zusammenhang  mit 
den entsprechenden SERION ELISA classic die Aviditätsbestimmung von erregerspezifischen 
IgG Antikörpern ermöglichen. Die SERION ELISA classic Aviditätsreagenzien dienen zur 
Unterstützung bei der Differenzierung zwischen akuten und zurückliegenden Infektionen 
durch Cytomegaloviren, Röteln Viren sowie durch Toxoplasma gondii speziell im Rahmen der 
Untersuchungen während der Schwangerschaft. 

Diagnostischer Hintergrund

Der Begriff Avidität charakterisiert die durchschnittliche 
Affinität der individuell im Rahmen der Immunreaktion 
gebildeten polyklonalen spezifischen Antikörper. Hintergrund 
der Aviditätstestung ist die Beobachtung, dass im zeitlichen 
Verlauf der Auseinandersetzung des Immunsystems 
mit einem Erreger zunehmend Antikörper mit höherer 
Affinität gebildet werden, so dass die durchschnittliche 
Antikörperaffinität signifikant ansteigt (Affinitätsreifung). 
Das Vorhandensein hochavider IgG Antikörper ist deshalb 
ein diagnostisch relevanter Marker für einen länger 
zurückliegenden Infektionszeitpunkt. Kürzlich erworbene 
Primärinfektionen zeichnen sich im Gegensatz dazu durch 
das Auftreten von IgG Antikörpern mit niedriger Avidität aus. 
Mit Hilfe der Aviditätsbestimmung können folglich frische 
Infektionen ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund ist 
die Aviditätsbestimmung bestimmter erregerspezifischer 
IgG Antikörper speziell während der Schwangerschaft eine 
sinnvolle Ergänzung zur herkömmlichen Serologie. 
Insbesondere bei Primoinfektionen werdender Mütter durch 
Cytomegaloviren, Röteln Viren oder Toxoplasma gondii besteht 
die Gefahr einer konnatalen Schädigung. Da polyklonale

Schematische Darstellung eines IgG Anti-
körpers (Quelle: US Federal Government, 

Illustration von David S. Goodsell) 
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Bestellinformationen

SERION ELISA classic Cytomegalovirus IgG			         Best.Nr.:   ESR 109 G
SERION ELISA classic CMV Aviditätsreagenz		        Best.Nr.:   B 109 AVID
Referenzserum CMV Avidität					           Best.Nr.:   BR 109 AVID

SERION ELISA classic Röteln Virus            	  		        Best.Nr.:   ESR 129 G
SERION ELISA classic Röteln Virus Aviditätsreagenz	       Best.Nr.:   B 129 AVID
Referenzserum Röteln Virus Avidität       			         Best.Nr.:   BR 129 AVID

SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgG		        Best.Nr.:   ESR 110 G
SERION ELISA classic Toxoplasma gondii Aviditätsreagenz  Best.Nr.:   B 110 AVID
Referenzserum Toxoplasma gondii Avidität        		        Best.Nr.:   BR 110 AVID

Software SERION avidity            	 		        

Im Aviditätstest ist die gleichzeitige Bestimmung des IgG Antikörpergehalts möglich.
Die Aviditätsteste wurden validiert für manuelle Anwendung und für die Prozessierung auf ImmunomatTM und DYNEX DSXTM. 
Die Excel-basierte Software SERION avidity wird auf Wunsch kostenlos zur Verfügung gestellt. 
Weitere SERION ELISA classic Produkte finden Sie unter www.virion-serion.de. 

denn bedingt durch die Konkurrenz zwischen hoch- und nied-
rigaffinen Antikörpern um die gleichen Bindungsstellen, hat 
die jeweilige Konzentration der in den Proben vorhandenen 
antigenspezifischen Antikörper einen deutlichen Einfluss auf 
die Aviditätsindizes. 

Die Bestimmung der SERION Aviditätsindizes erfolgt mit ei-
ner speziellen Auswertemethode auf Basis der ermittelten 
Messsignale unter Berücksichtigung des erregerspezifischen 
Antkörpergehalts, um - im Gegensatz zu den Verfahren vie-
ler Mitbewerber - den Einfluss der Antikörperkonzentrati-
on auf den Antikörperindex auszugleichen. Beim Vergleich 
dieser Methode gegenüber der Quotientenbildung aus den 
ermittelten Antikörperkonzentrationen mit und ohne Avidi-
tätsreagenz zeigte das SERION Verfahren deutlich höhere 
Präzisionen in den Intra- und Interassayvarianzen. Es sichert 
darüber hinaus eine sehr hohe Chargenkonstanz durch Nor-
mierung des Testniveaus auf die Standardbedingungen.  

Software SERION avidity

Zur Berechnung der SERION Aviditätsindizes mit der Ein-
schätzung hoch- oder niedrigavid dient die Excel-basierte 
Auswertehilfe SERION avidity, die auf Wunsch kostenlos zur 
Verfügung gestellt werden kann. 

Stimulierungen, Reinfektionen bzw. Reaktivierungen häufig 
ebenfalls mit der Bildung von spezifischen IgM Antikörpern 
verbunden sein können, ist es nicht möglich, allein durch 
den Nachweis von erregerspezifischen IgM Antikörpern 
eine Primoinfektion festzustellen. Die Bestimmung der 
Avidität der vorhandenen IgG Antikörper kann deshalb einen 
wichtigen Beitrag zur Differenzierung zwischen akuten und 
zurückliegenden Infektionen leisten. 

SERION Aviditätsbestimmung

Die SERION Aviditätsbestimmung erfolgt unter Anwendung 
der regulären SERION ELISA classic. Sie beruht auf einer 
Herabsetzung der Bindungsstärke der Antigen-Antikörper-
Wechselwirkungen durch das SERION Aviditätsreagenz. Da-
bei werden die Antigen-Antikörper-Komplexe niedrigaffiner 
Antikörper gelöst, während die Antigen-Antikörper-Komplexe 
hochaffiner Antikörper weitgehend unbeeinflusst bleiben. 
Als Goldstandard bei der Aviditätsbestimmung gilt die End-
punkt-Titrationsmethode, die jedoch auf Grund des hohen 
technischen Aufwands in der klinischen Routine kaum Anwen-
dung findet. Die Einpunktmethode, bei der ein Quotient der 
optischen Messwerte mit und ohne Aviditätsreagenz gebildet 
wird, liefert jedoch auf Grund der unterschiedlichen Antikör-
pergehalte von Serumproben z. T. fehlerhafte Ergebnisse, 
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SERION ELISA classic
neonatal

Die SERION ELISA classic Cytomegalovirus, Röteln Virus und Toxoplasma gondii IgM sind 
qualitative und quantitative Immunoassays, die auch für den Nachweis von humanen IgM 
Antikörpern gegen Cytomegalovirus, Röteln Virus bzw. Toxoplasma gondii in neonatalen 
Blutproben geeignet sind. Ein Neugeborenen-Screening kann mit den üblichen Dried Blood Spots 
(DBS) unter Verwendung von Filterpapierblättchen mit einem Durchmesser von 1/8 inch bzw. 
3,2 mm erfolgen, die mit neonatalem Fersenblut getränkt wurden. 

Diagnostische Bedeutung

Maternale IgM Antikörper sind auf Grund ihrer Größe kaum 
in der Lage, die Plazenta durch Diffusion zu passieren, so 
dass der Nachweis von  erregerspezifischen IgM Antikörpern 
bei Neugeborenen ein Indiz für eine intrauterine bzw. akute 
Infektion des Kindes durch den betreffenden Erreger ist. Ein 
Neugeborenen-Screening auf IgM Antikörper gegen die Er-
reger Cytomegalovirus, Röteln Virus und Toxoplasma gondii 
ist sinnvoll, um asymptomatisch infizierte Neugeborene zu 
identifizieren. Dies gilt insbesondere für Länder, in denen kei-
ne serologischen Vorsorgeuntersuchungen für Schwangere 
durchgeführt werden und der Anteil seronegativer Frauen 
relativ hoch ist.

Cytomegalovirus

Infektion mit dem Cytomegalovirus (CMV) sind die häu-
figsten konnatalen Schädigungen. Bei Serokonversionen 
während der Schwangerschaft ist in 40 % der Fälle mit einer 
Virusüber-tragung auf die Föten zu rechnen. In ca. 10 bis 15 
% dieser Fälle sind zum Zeitpunkt der Geburt Schädigungen 
nachweisbar. Unter den asymptomatisch mit CMV infizierten 
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Bestellinformationen

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

SERION ELISA classic Cytomegalovirus IgM				   Best.Nr.:   ESR 109 M
SERION ELISA classic Röteln Virus IgM				    Best.Nr.:   ESR 129 M
SERION ELISA classic Toxoplasma gondii IgM			   Best.Nr.:   ESR 110 M

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

Deshalb ist es sinnvoll, für die Neonataldiagnostik die Grenz-
wertbereiche der Immunoassays möglichst weit zu  senken. 
Die Immunoassays zur Neonataldiagnostik müssen daher 
neben einer hohen Nachweisempfindlichkeit auch über eine 
genügend hohe Spezifität in diesem niedrigen Grenzwertbe-
reich verfügen. Die hohe Nachweisempfindlichkeit und Spe-
zifität der SERION ELISA classic erlauben es, die Grenzwerte 
bei der neonatalen Diagnostik wie folgt festzulegen:

SERION ELISA classic Grenzwert 
SERION ELISA 
neonatal (U/ml)

Grenzwert
SERION ELISA 
classic (U/ml)

Cytomegalovirus IgM 2,5 - 3,8 10 - 15

Röteln Virus IgM 0,8 - 1,0 2,5 - 3,5

Toxoplasma gondii IgM 20 - 30 300 - 350

Spezifität

Die Ermittlung der Spezifität der SERION ELISA classic 
neonatal erfolgte mit DBS aus dem Blut von jeweils über 500 
anonymisierten Neugeborenen. 

SERION ELISA classic Spezifität 
SERION ELISA classic neonatal

Cytomegalovirus IgM 99,7 %

Röteln Virus IgM 99,5 %

Toxoplasma gondii IgM 99,8 %

Neugeborenen entwickeln weitere 10 bis 15 % oft erst 
nach Jahren neurologische Spätschäden oder leiden unter 
Taubheit. 

Röteln Virus

Eine Primärinfektion mit dem Röteln Virus führt in den er-
sten 8 bis 11 Wochen der Schwangerschaft bei 65 bis 
90 % der Föten zu schwerwiegenden Missbildungen. Erfolgt 
die Infektion zwischen der 12. und 16. Schwangerschafts-
woche, beträgt die Missbildungsrate noch immer ca. 10 %. 
Nach der 18. bis 19. Schwangerschaftswoche ist das Risiko 
einer Rötelnembryopathie nur noch gering einzuschätzen. 

Toxoplasma gondii

Eine Primärinfektion mit Toxoplasma gondii kann bei serone-
gativen Schwangeren zu jedem Zeitpunkt zu einer transpla-
zentaren Übertragung der Parasiten führen. In der Bundes-
republik Deutschland wird von einer durchschnittlichen 
jährlichen Inzidenz von 2 bis 7 Infizierten auf 1000 Neu-
geborene ausgegangen. Während 1 bis 3 % der infizierten 
Säuglinge unmittelbar nach der Geburt klinische Manifesta-
tionen zeigen, treten bei etwa 80 % der übrigen, subklinisch 
infizierten Neugeborenen teilweise schwere Spätschäden 
auf.  

Validierung der 
SERION ELISA classic neonatal IgM 

Zum Zeitpunkt der Geburt liegt der IgM Gehalt im Blut 
der Säuglinge deutlich unter dem eines Erwachsenen. 
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SERION MultianalytTM-Technologie
Multiplexe Analytik für die Durchflusszytometrie

Die SERION MultianalytTM-Technologie erlaubt die gleichzeitige Quantifizierung mehrerer 
Parameter in einem sehr kleinen Probenvolumen. Grundlage dieses neuartigen Verfahrens 
bilden kleine Polystyrolpartikel, die sich aufgrund ihrer Größe und ihrer Fluoreszenzeigen-
schaften in einem Durchflusszytometer unterscheiden lassen. Jede Partikelpopulation kann mit 
einem anderen spezifischen Fängermolekül beschichtet werden. Davon erfasste Substanzen 
lassen sich dann mit Hilfe fluoreszierender Nachweisreagenzien detektieren. Die einfach zu 
handhabende und automatisierbare Technologie bietet innovative material- und zeitsparende 
Lösungen für viele Anwendungen moderner Forschung und Diagnostik. 

Technologie

Die Grundlage der SERION MultianalytTM-Technologie bilden 
ca. 1 bis 10 µm kleine Polystyrolpartikel. Diese dienen 
als Festphase für molekulare Nachweisreaktionen. Ihre 
Einfärbung mit einem fluoreszierenden Farbstoff in jeweils 
zehn Intensitätsstufen sowie die Verwendung von Partikeln 
unterschiedlicher Größe führt zu optisch unterscheidbaren 
Partikelpopulationen. Die Differenzierung der Partikel mit 
Hilfe eines Durchflusszytometers erlaubt derzeit, bis zu 40 
verschiedene Nachweisreaktionen in einer Probe simultan 
durchzuführen. 

Über eine Oberflächenmodifizierung der Partikel ist 
eine kovalente Anbindung von Proteinen, Peptiden oder 
Nukleinsäuren an die Träger möglich. Jede Partikelpopulation 
kann mit einem anderen spezifisch bindenden Fängermolekül 
beschichtet werden. Zu diesem Zweck stehen bereits 
ausgereifte und einfach durchzuführende Kopplungsverfahren 
zur Verfügung.

SERION MultianalytTM Partikel Plex. 
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Nachweisreaktion

Die Analysereaktion erfolgt in den Kavitäten einer Mikro-
titerplatte und beginnt mit der Zugabe einer Suspension der 
beschichteten Partikel zu einer verdünnten Probe, woraufhin 
der nachzuweisende Analyt an die Festphase bindet. In ei-
ner multiplexen Analysereaktion werden mehrere Partikel-
populationen mit einer verdünnten Probe gemischt. Je höher 
die Konzentration der nachzuweisenden Substanz ist, desto 
mehr Analyte werden gebunden. Im zweiten Schritt wird ein 
Detektormolekül, in der Regel ein Antikörper mit einer hohen 
spezifi schen Affi nität zur nachzuweisenden Substanz, gege-
ben. Dieses ist wiederum mit einem Fluoreszenzfarbstoff 
markiert. Die Verwendung von Fluoreszenzfarbstoffen mit 
hohen Quantenausbeuten, wie z. B. Phycoerythrin, garantiert 
eine hohe Empfi ndlichkeit der Nachweisreaktionen, wodurch 
die Analyse von Proben mit niedrigem Gehalt oder auch von 
sehr verdünnten Proben möglich wird. In Kombination mit 
dem multiplexen Testansatz führt dies letztlich zu einem 
geringen Bedarf an Probenmaterial. 

Aufbau eines SERION MultianalytTM Immunoassays:
Analyte, hier ein Immunglobulin, binden an die beschichteten 

Partikel und werden von einem Detektormolekül markiert. 

Analyse 

In einem Durchfl usszytometer werden die Partikel vereinzelt 
und dann präzise durch den Fokus des Laser-basierten 
Detektionssystems geführt. Die Identifi zierung der Partikel 
erfolgt über deren Streulicht sowie über die Messung ihrer 
Fluoreszenzfärbung. Jeder Partikel wird individuell analysiert. 
Durch die Messung mehrerer hundert Partikel einer 
Population wird das Messergebnis statistisch abgesichert, 
so dass eine hohe Reproduzierbarkeit der erhobenen Daten 
garantiert wird. Die Fluoreszenzintensität des gebundenen 
Detektorantikörpers ist proportional zur Konzentration des 
Analyten in der Probe. Da Durchfl usszytometer mehrere 
tausend Partikel pro Sekunde analysieren können, erfolgt die 
Messung einer Probe in nur wenigen Sekunden. 

Auswertung

Die SERION MultianalytTM-Technologie ist für die Anwendung 
auf verschiedenen, marktüblichen Durchfl usszytometern 
geeignet. Die Messergebnisse einer multiplexen Nachweis-
reaktion können, unabhängig vom verwendeten Durchfl uss-
zytometer, bequem mit der SERION MultianalytTM Software 
easyPLEX ausgewertet werden. 

Partikelemission und 
Streulicht 

identifi zieren.

Konjugatemission 
quantifi ziert.
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SERION MultianalytTM

Bacillus anthracis (PA+LF) IgG

Der SERION Multianalyt™ Bacillus anthracis  IgG ist ein quantitativer Fluoreszenzimmunoassay 
für die Durchflusszytometrie zum Nachweis von humanen IgG Antikörpern in Serum oder 
Plasma gegen das Protektive Antigen (PA) und den Letalen Faktor (LF) von Bacillus anthracis. 
Der Test dient zur Kontrolle des Impferfolges sowie zur Bestimmung des Immunstatus. 

Erreger

Hinter dem Begriff Milzbrand bzw. Anthrax verbirgt sich eine 
Infektionskrankheit, die in erster Linie bei Tieren auftritt. 
Besonders in warmen Ländern sind Huftiere wie Schweine, 
Rinder, Schafe, Ziegen und Pferde betroffen. Durch engen 
Kontakt mit den erkrankten Tieren oder durch den Umgang 
mit infizierten Tierprodukten wie Tierhäuten, Fleisch oder 
Milch können die Erreger auf den Menschen übertragen 
werden. Die Inkubationszeit der Zoonose beträgt wenige 
Stunden bis mehrere Tage. In Industrieländern ist die 
Erkrankung zwar außerordentlich selten geworden, jedoch 
kommt es in endemischen Regionen Südamerikas, Afrikas 
und Südostasiens durch Erkrankung von Nutztierherden 
regelmäßig zu Epidemien. In den letzten Jahren ist Anthrax 
durch die Verwendung des Erregers in Biowaffen wieder 
verstärkt in das öffentliche Interesse gerückt. 
Der Milzbranderreger Bacillus anthracis ist auf Grund 
einer speziellen Eiweißkapsel in der Lage, wichtigen 
Abwehrmechanismen des menschlichen Immunsystems zu 
entgehen. Er produziert zudem Giftstoffe, die sich aus dem so 
genannten Protektiven Antigen (PA), einem Letalen (LF) und 
einem Ödemfaktor (EF) zusammensetzen. Diese Exotoxine 
werden an die Umgebung der Bakterien abgegeben. Die Folge 
sind sowohl eine Entzündungs- als auch eine Blutungsreaktion. 
Beides äußert sich als ein hämorrhagisches Ödem des 
betroffenen Gewebes. 

Der SERION MultianalytTM Bacillus anthracis 
IgG ist besonders zum Schutz von Soldaten 
in Kriesengebieten interessant. (Quelle: US  
Department of Defense). 
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Leistungsparameter des
SERION MultianalytTM Bacillus anthracis IgG

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION Multi-
analytTM Bacillus anthracis IgG wurden 100 negative Seren
von Blutspendern sowie 114 Seren von immunisierten 
Spendern untersucht. Der Test wurde gegen die Immunisie-
rung evaluiert. Zur Berechnung der Sensitivitäten und Spe-
zifitäten wurden die grenzwertig eingestuften Seren nicht 
berücksichtigt.

SERION MultianalytTM Sensitivität Spezifität

Bacillus anthracis PA IgG > 99 % > 99 %

Bacillus anthracis LF IgG 98,0 % 96,5 %

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurden mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION MultianalytTM Bacillus anthracis PA IgG
Probe Signal-

intensität 
(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal-
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

negativ 22,0 5,3 18,9 12,9

positiv 240,8 3,1 240,8 3,1

positiv 1000,8 2,7 1004,4 3,8

stark positiv 2132,5 2,6 2120,2 3,7

SERION MultianalytTM Bacillus anthracis LF IgG
Probe Signal-

intensität 
(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal-
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

negativ 11,9 3,7 11,6 2,7

positiv 140,4 4,5 139,3 6,3

positiv 387,1 4,3 382,2 4,2

stark positiv 550,3 2,5 561,1 4,9

Erkrankung

Die Symptome des Milzbrandes sind abhängig von der 
jeweiligen Eintrittspforte des Erregers. Die häufigste 
Milzbranderkrankung beim Menschen ist der Hautmilzbrand. 
Durch direkten Kontakt gelangen Milzbrandsporen in kleine 
oberflächliche Hautverletzungen. Nach kurzer Zeit entwickelt 
sich schnell ein eitergefülltes Bläschen. Mit einer weiteren 
Ausdehnung der Erkrankung treten neue Bläschen auf und 
verschmelzen schließlich miteinander zum Milzbrandkarbunkel 
(Pustula maligna). 
Eine wesentlich seltenere Milzbrandform beim Menschen 
ist der Lungenmilzbrand. Die Infektion erfolgt durch das 
Einatmen von Sporen. Die Erkrankung verläuft wie eine 
schwere Lungenentzündung mit starkem blutigem Auswurf, 
der hochgradig ansteckend ist. Die Patienten haben hohes 
Fieber, häufig Schüttelfrost, Husten und Atemnot. Der 
Lungenmilzbrand endet unbehandelt meist tödlich.
Die dritte Möglichkeit einer Milzbranderkrankung beim 
Menschen ist der Darmmilzbrand. Er entsteht durch den  
Verzehr von rohem Fleisch oder ungekochter Milch von 
erkrankten Tieren. Eine schwere hämorrhagische Darm-
entzündung mit blutigem Erbrechen und blutigen Stühlen ist 
die Folge. Auch diese Form der Erkrankung endet unbehandelt 
meist tödlich.
Aus allen drei Milzbrandformen kann sich eine Milzbrandsepsis 
entwickeln, die zumeist schnell zum Tod führt.

Diagnose

Die Diagnose des Milzbrands ergibt sich aus dem klinischen 
Bild. Sie wird in der Regel mit dem Erregernachweis, z. B. 
durch eine Untersuchung von Körpersekreten bzw. Abstrichen 
gesichert. Die Behandlung mit Antibiotika muss so früh wie 
möglich begonnen werden. Die wichtigste Form der Prophylaxe 
ist die Vermeidung eines Kontaktes mit erkrankten Tieren und 
ihren Produkten. Eine Immunisierung von Risikogruppen wie 
z. B. Soldaten mit Hilfe eines aus Kulturfiltrat gewonnenen 
Impfstoffes ist möglich. 

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Bacillus anthracis IgG			   Best.Nr.:   MK 2420 G

Der SERION MultianalytTM Bacillus anthracis IgG kann mit den Partikeln des SERION MultianalytTM Brucella IgG, SERION 
MultianalytTM Francisella tularensis IgG und SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG individuell kombiniert werden.  

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

Bordetella pertussis IgA + IgG

Der SERION Multianalyt™ Bordetella pertussis IgA + IgG ist ein quantitativer Fluoreszenz-
immunoassay für die Durchflusszytometrie zum simultanen Nachweis von humanen IgA und 
IgG Antikörpern in Serum oder Plasma gegen das Pertussis Toxin (PT) und das Filamentöse 
Hämagglutinin (FHA) von Bordetella pertussis. Der Test dient zum Nachweis akuter und 
zurückliegender Infektionen, zur Differentialdiagnose bei atypischen Pneumonien, zur 
Differenzierung zwischen B. pertussis- und B. parapertussis-Infektionen sowie zur Kontrolle 
des Impferfolges.  

Erreger

Bordetella pertussis ist der Erreger des Keuchhustens, 
einer weltweit verbreiteten, durch Tröpfcheninfektion von 
Mensch zu Mensch übertragbaren Infektionskrankheit, die 
in erster Linie Kleinkinder unter vier Jahren befällt und bei 
Säuglingen eine hohe Letalität aufweist. Obwohl Jugendliche 
und Erwachsene selbst nicht schwer erkranken, stellen 
sie eine risikoreiche Infektionsquelle für ungeschützte und 
gefährdete Personengruppen wie Säuglinge, alte und kranke 
Menschen dar. Die Kolonisierung des Respirationstraktes 
und die Etablierung der Infektion werden durch die 
kombinierte Wirkung mehrerer Virulenzfaktoren erleichtert. 
Ein wesentlicher Virulenzfaktor ist das ausschließlich von B. 
pertussis synthetisierte Pertussis Toxin (PT). 

Erkrankung

Nach einer Inkubationszeit von ein bis zwei Wochen tre-
ten Husten, Rhinitis und Konjunktivitis auf. Diesem unspe-
zifischen Stadium catarrhale folgt das charakteristische 
Stadium convulsivum. Über einen Zeitraum von 2 bis 6 Wo-
chen manifestieren sich krampfartige Hustenanfälle mit Er-
brechen zähen Schleims sowie Stimmritzen- und Bronchial
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krämpfe. Im Stadium decrementi nach vier bis sechs Wochen 
werden die Anfälle milder und klingen allmählich ab. 

Diagnose

Zur Diagnose von Infektionen durch B. pertussis ist der 
Erregernachweis die Methode der Wahl. Der serolo-
gische Nachweis spezifischer Antikörper gegen B. per-
tussis mit Hilfe von ELISA ergänzt in der Regel den Erre-
gernachweis. Über 90 % der Patienten entwickeln eine 
IgG- und IgA-Immunantwort gegen die Immunogene Pertussis 
Toxin (PT) und gegen das Filamentöse Hämagglutinin (FHA). 
Aus diesem Grund bildet die kombinierte Bestimmung der 
IgA und IgG Antikörperaktivitäten gegen beide Antigene die 
Grundlage für den SERION MultianalytTM Bordetella pertussis 
IgA+IgG. Die Aktivität wird in IU/ml bestimmt und orientiert 
sich an dem Internationalen Standard für Pertussis Anti-
serum (06/140) der WHO.  

Leistungsparameter der
SERION MultianalytTM Bordetella pertussis

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION 
MultianalytTM Bordetella pertussis IgA + IgG wurden im 
Rahmen einer internen Studie 140 Seren von Blutspendern 
untersucht und mit den Ergebnissen des Immunoblot eines 
Mitbewerbers verglichen. Für die Berechnung der Sensitivi-
täten und Spezifitäten wurden die grenzwertig eingestuften 
Seren nicht berücksichtigt. 

Sensitivität und Spezifität

SERION MultianalytTM

Bordetella pertussis
Sensitivität Spezifität

Pertussis Toxin IgA > 99 % > 99 %

Pertussis Toxin IgG > 99 % > 99 %

Filamentöses Hämagglutinin IgA > 99 % 98,9 %

Filamentöses Hämagglutinin IgG 98,7 % > 99 %

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurde mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

Präzision

SERION MultianalytTM Bordetella pertussis PT IgA

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 28,8 4,3 29,3 10,7

Serum 2 42,8 4,0 47,3 9,3

Serum 3 154,5 2,7 167,6 9,0

Serum 4 328,4 2,0 380,3 9,9

SERION MultianalytTM Bordetella pertussis PT IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 103,6 3,1 113,9 8,2

Serum 2 548,3 3,3 618,6 8,4

Serum 3 1226,9 1,6 1318,4 7,0

Serum 4 1828,6 2,2 1964,2 8,7

SERION MultianalytTM Bordetella pertussis FHA IgA

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 109,8 4,2 119,7 9,8

Serum 2 271,5 4,6 250,7 8,8

Serum 3 313,7 3,9 309,8 6,8

Serum 4 993,8 3,6 989,8 7,1

SERION MultianalytTM Bordetella pertussis FHA IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 175,9 4,1 184,8 10,4

Serum 2 415,3 3,4 383,9 9,2

Serum 3 654,0 4,0 637,5 7,7

Serum 4 2183,2 2,5 2099,4 7,5

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Bordetella pertussis IgA + IgG		  Best.Nr.:   MK 2120 GA

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

Borrelia burgdorferi IgG / IgM

Die SERION Multianalyt™ Borrelia burgdorferi IgG und IgM sind quantitative Fluoreszenz-
immunoassays für die Durchflusszytometrie zum Nachweis von humanen IgG bzw. IgM 
Antikörpern in Serum, Plasma oder Liquor gegen unterschiedliche Antigene von Borrelia 
burgdorferi. Die differenzierte Analyse der Immunantwort gegen unterschiedliche Antigene 
erlaubt den Nachweis eines Erregerkontaktes sowie die Ermittlung des Krankheitsstadiums.

Erreger

Die wichtigsten humanpathogenen Spezies der Art Borrelia 
burgdorferi sensu lato sind B. burgdorferi sensu stricto, 
B. garinii und B. afzelii. Die drei Genospecies werden 
europaweit in allen gemäßigten Klimazonen gefunden. Als 
Erregerreservoir gelten vor allem Mäuse. Borrelia burgdorferi 
ist der Erreger der Lyme-Borreliose. Die Übertragung dieser 
Spirochäten auf den Menschen erfolgt durch infizierte Zecken. 
Je nach geographischer Region und Zeckenpopulation 
werden unterschiedliche Durchseuchungsraten bis zu 50 % 
gefunden. 

Erkrankung

Die Lyme-Borreliose ist eine Multisystemerkrankung. 
Organbeteiligungen können singulär oder in unterschied-
lichen Kombinationen auftreten. Das Stadium I beginnt 
wenige Wochen nach dem Zeckenstich und der damit ver-
bundenen Übertragung von Borrelia burgdorferi auf den 
menschlichen Wirt. Die klinischen Symptome sind meist un-
spezifisch (Fieber, Mattigkeit, Kopfschmerzen, Muskel- und 
Gelenkschmerzen). Als wichtigstes diagnostisches Kriteri-
um in dieser Frühphase der Lyme-Borreliose tritt bei 30 bis 
60 % der Infizierten die um den Zeckenstich entstehende so 
genannte Wanderröte, das Erythema migrans (EM), auf.

Borrelien werden in Europa durch infizierte 
Zecken der Gattung Ixodes ricinus auf den 
Menschen übertragen.
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In Zeiträumen von wenigen Wochen bis zu mehreren Mona-
ten nach Infektionsbeginn ist eine Generalisierung der Er-
krankung möglich. In diesem Stadium II treten neben Allge-
meinbeschwerden vor allem neurologische Symptome (z. B. 
Facialisparese oder Meningo-Radikulitis) auf, weniger häufig 
sind kardiologische Symptome (Lyme-Karditis) und Augen-
manifestationen. Noch mehrere Jahre nach dem Zecken-
stich kann sich das Stadium III manifestieren, welches sich 
durch späte dermatologische Folgen einer Infektion durch 
Borrelia burgdorferi (Acrodermatitis chronica atrophicans) 
sowie chronisch-rezidivierende arthritische Beschwerden 
(Lyme-Arthritis) und neurologische Symptome (chronische 
Enzephalomyelitis) kennzeichnen lässt.

Diagnose

Auf Grund der Komplexität des Krankheitsbildes und der 
häufig unspezifischen Symptomatik stellt die serologische 
Diagnostik das Mittel der Wahl für eine gezielte Differen-
tialdiagnose dar. Für serologische Untersuchungen wird 
eine Zweistufendiagnostik bestehend aus einem sensitiven 
Suchtest und einem spezifischen Bestätigungstest, wie dem 
Immunoblot oder - alternativ - dem SERION MultianalytTM 
Borrelia burgdorferi, empfohlen. Der SERION Multianalyt™ 
Borrelia burgdorferi liefert im Gegensatz zum Immunoblot 
quantitative Antikörpertiterbestimmungen gegen 
Antigene der Genospecies Borrelia afzelii, Borrelia garinii 
und Borrelia burgdorferi sensu stricto. Zu diesem Zweck 
wurden unterschiedliche Partikelpopulationen mit folgenden 
Antigenen beschichtet: VlsE von B. garinii PBi, p100 von B. 
garinii PBi, OspC von B. afzelii PKo, DbpA von B. garinii PBr, 
DbpA von B. afzelii  PKo, p58 von B. garinii PBi, p41i von 
B. burgdorferi sensu stricto GeHo und Lysat von B. afzelii 
PKo. Die Auswertung der gemessenen Fluoreszenzintensi-
täten erfolgt automatisiert mit der SERION MultianalytTM

easyPLEX Software in Anlehnung an ein Schema von Wils-
ke und Fingerle (Göttner et al., Clin. Microbiol. 2005, 43, 
3602-9).

Leistungsparameter der
SERION MultianalytTM Borrelia burgdorferi 

Die Leistungsparameter des SERION MultianalytTM Borrelia 
burgdorferi IgG wurden im Rahmen einer externen, pro-
spektiven Studie mit 490 Seren aus der klinischen Routine 
im Vergleich zum Immunoblot eines Mitbewerbers erhoben. 
Die Leistungsparameter des SERION MultianalytTM Borrelia 
burgdorferi IgM wurden im Rahmen einer externen Studie 
mit 50 Seren im Vergleich zu Immunoblots und ELISA dreier 
Mitbewerber ermittelt. 

SERION MultianalytTM Sensitivität Spezifität

Borrelia burgdorferi IgG 95,2 % 90,0 %

Borrelia burgdorferi IgM > 99 % 97,5 %

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurden mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 
Exemplarisch sind zwei Präzisionsprofile dargestellt. 

SERION MultianalytTM Borrelia burgdorferi (VlsE) IgG
Probe Signal-

intensität 
(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal-
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 132,9 4,5 % 131,5 5,1 %

Serum 2 659,5 2,0 % 643,8 4,1 %

Serum 3 1434,7 1,7 % 1418,5 5,1 %

SERION MultianalytTM Borrelia burgdorferi (OspC) IgM
Probe Signal-

intensität 
(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal-
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 85,3 5,9 % 75,7 2,1 %

Serum 2 461,2 4,4 % 440,7 2,1 %

Serum 3 910,9 3,6 % 923,3 2,7 %

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Borrelia burgdorferi IgG			   Best.Nr.:   MK 2140 G
SERION MultianalytTM Borrelia burgdorferi IgM			   Best.Nr.:   MK 2160 M
Die SERION MultianalytTM Borrelia burgdorferi IgG und IgM wurden für die Liquordiagnostik validiert. 

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

Brucella IgG

Der SERION Multianalyt™ Brucella IgG ist ein quantitativer Fluoreszenzimmunoassay 
für die Durchflusszytometrie zum Nachweis von humanen IgG Antikörpern in Serum oder 
Plasma gegen alle humanpathogenen Brucella-Spezies. Der Test erlaubt den Nachweis eines 
Erregerkontaktes zur Diagnose der Brucellose. 

Erreger

Brucella ssp. sind gramnegative, unbewegliche Bakterien, die 
als intrazelluläre Parasiten in einer Vielzahl von Nutztierarten 
vorkommen. Infektionen beim Menschen werden hauptsächlich 
durch Brucella melitensis („Maltafieber“), Brucella abortus 
(„Morbus Bang“) und Brucella suis hervorgerufen. Die 
Übertragung auf den Menschen erfolgt durch Kontakt mit 
infizierten Tieren oder deren Ausscheidungen sowie durch 
kontaminierte Lebensmittel. 

Erkrankung

Nach schleichendem Krankheitsbeginn mit mäßig hohem 
Fieber zeichnet sich das akute Stadium der Erkrankung durch 
abendlichen Fieberanstieg, Hepato- und Splenomegalie bzw. 
Lymphknotenschwellung aus. Ondulierendes Fieber mit 
dazwischenliegenden fieberfreien Intervallen ist für Infek-
tionen mit Brucella melitensis und Brucella suis charak-
teristisch. Die Erkrankung kann spontan ausheilen oder in 
ein chronisches Stadium mit vielfältigen Krankheitsbildern 
übergehen. Im chronischen Verlauf werden häufig Organ-
manifestationen beobachtet, die eine Vielzahl von Organen 
bzw. Organsystemen, Knochen und Gelenke einbeziehen kön-
nen. Histologisch zeigen sich in Biopsiematerialen charakte-
ristische Granulome. 

Mikroskopische Aufnahme von Brucella ssp. 
(Quelle:  Centers for Disease Control and Pre-
vention, United States Department of Health and 
Human Services). 
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Sensitivität und Spezifi tät

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION Multi-
analyt™ Brucella IgG wurden im Rahmen einer Studie 200      
Seren von gesunden Blutspendern, 200 Seren von Schwan-
geren sowie 8 Seren von Patienten mit klinischem Ver-
dacht auf Brucellose analysiert. Als Referenztest wurde der 
SERION ELISA classic Brucella IgG verwendet. Für die Be-
rechnung der Sensitivitäten und Spezifi täten wurden die 
grenzwertig eingestuften Seren nicht berücksichtigt. 

SERION MultianalytTM Sensitivität Spezifi tät

Brucella IgG > 99 % 98,2 %

Präzision

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

negativ 13,9 2,8 12,7 8,0

grenzwertig 104,6 2,3 98,5 6,6

positiv 591,7 1,6 564,0 3,4

stark positiv 1183,0 3,2 1150,0 2,5

Besonders gefürchtet ist die bakterielle Endokarditis, die 
unbehandelt tödlich verläuft. Im Spätstadium der Brucellose 
können neurologische und sogar psychiatrische Manifesta-
tionen auftreten.

Diagnose

Bedingt durch das meist uncharakteristische klinische Bild 
der Brucellose und den oft chronischen Verlauf kann eine 
sichere Diagnose ausschließlich über den direkten Erreger-
nachweis oder den Antikörpernachweis aus Patientenserum 
oder Liquor cerebrospinalis erfolgen. Der direkte Erreger-
nachweis mit Hilfe kultureller Methoden aus Blut, Knochen-
marks- oder Gelenkpunktaten sowie aus Urin ist auf Grund 
der besonderen Nährstoffansprüche der Brucellen schwierig 
und Speziallaboratorien vorbehalten. Schnellere Ergebnisse 
werden mit serologischen Methoden wie dem Agglutina-
tiontest oder der Komplementbindungsreaktion erzielt. Um 
akute und chronische Brucellosen klar differenzieren zu kön-
nen, ist die Anwendung sensitiver und spezifi scher ELISA mit 
getrenntem Nachweis von IgG, IgM und IgA Antikörpern die 
Methode der Wahl. 

Leistungsparameter des
SERION MultianalytTM Brucella IgG

Zur Ermittlung des pseudolinearen Bereiches des 
SERION Multianalyt™ Brucella IgG wurden die Aktivitäten 
serieller Verdünnungen (blau) eines hochtitrigen Serums 
bestimmt und mit dem Verdünnungsfaktor multipliziert 
(grün). Im Messbereich von 5 bis 700 U/ml liegt der 
Variationskoeffi zient (Vk) der intraseriellen Präzision der 
einzelnen Verdünnungsstufen deutlich unter 20 % (orange).   

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Brucella IgG     Best.Nr.:   MK 2480 G

Der SERION MultianalytTM Brucella IgG kann mit den Partikeln des SERION MultianalytTM Bacillus anthracis IgG, SERION 
MultianalytTM Francisella tularensis IgG und SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG individuell kombiniert werden.  

Weitere SERION MultianalytTM und SERION ELISA classic Produkte fi nden Sie unter www.virion-serion.de. 

Grenzwertbereich 10 - 15 U/ml
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SERION MultianalytTM

Diphtherie / Tetanus / Pertussis Toxin IgG

Der SERION Multianalyt™ Diphtherie / Tetanus / Pertussis Toxin IgG ist ein quantitativer 
Fluoreszenzimmunoassay für die Durchflusszytometrie zum simultanen Nachweis von 
humanen IgG Antikörpern in Serum oder Plasma gegen die Toxine der Erreger von Diphtherie, 
Tetanus und Pertussis. Der Test dient zur Kontrolle des Impferfolges sowie zur Bestimmung 
des Immunstatus vor der Immunisierung zur Vermeidung von Impfschäden. 

Klinischer Hintergrund

Die wichtigste prophylaktische Maßnahme zur Vermeidung von 
Infektionskrankheiten ist die aktive Immunisierung. Impfstoffe  
werden heute zumeist in Form von Kombinationspräparaten 
verabreicht, in denen primär Komponenten der Erreger 
von Tetanus, Diphtherie und Pertussis enthalten sind. Eine 
Überprüfung der Immunität ist besonders dann indiziert, 
wenn Impfungen nicht mehr erinnerlich sind, lückenhaft 
dokumentiert wurden, die Gefahr von Impfkomplikationen 
besteht sowie bei Patienten mit Immunschwäche. 
Der durch Immunisierungen erworbene Impfschutz lässt 
im Laufe der Zeit nach, so dass Auffrischungsimpfungen mit 
Kombinationsvakzinen in Abständen von etwa 10 Jahren zur 
Aufrechterhaltung der individuellen Immunität unerlässich 
sind. Bei einer Mehrfachimpfung innerhalb eines kurzen 
Zeitraums können Nebeneffekte wie lokale und systemische 
allergische Reaktionen bis zum anaphylaktischem Schock 
auftreten. Die Bestimmung des Immunstatus vor der 
Immunisierung zur Vermeidung von Impfschäden ist deshalb 
sehr zu empfehlen. 
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Diagnose

Der SERION MultianalytTM Diphtherie/Tetanus/Pertussis 
Toxin IgG erlaubt die quantitative Bestimmung von Impftitern 
gegen die Toxine der Erreger von Diphtherie, Tetanus und 
Pertussis. Die quantitative Erfassung von spezifischen 
IgG Antikörpern gegen Tetanus- und Diphtherie Toxin 
erfolgt in Internationalen Units/ml, so dass sich praktische 
Impfempfehlungen direkt aus den Messergebnissen ableiten 
lassen. Die Aktivität gegen das Pertussis Toxin wird in IU/ml 
bestimmt und orientiert sich an dem Internationalen Standard 
für Pertussis Antiserum (06/140) der WHO. 

Leistungsparameter des
SERION MultianalytTM DTPt IgG

Der SERION MultianalytTM Diphtherie / Tetanus / Pertussis 
Toxin IgG wurde in einer internen Studie mit 53 Seren validiert, 
darunter 21 Seren von Blutspendern, 10 Seren mit bewerteter 
Aktivität gegen das Pertussis Toxin, 8 Verlaufsseren von 
Patienten mit Pertussis und 14 Ringversuchsseren mit 
bewerteter Aktivität gegen Tetanus Toxin. Als Referenz 
wurden die SERION ELISA classic Diphtherie, Tetanus und 
Pertussis Toxin IgG herangezogen. Beim Vergleich der 
Ergebnisse wurde eine sehr gute Korrelation beider Teste 
festgestellt. 

SERION MultianalytTM Korrelation zum ELISA

Diphtherie Toxin IgG r = 0,994

Tetanus Toxin IgG r = 0,973

Pertussis Toxin IgG r = 0,991

Die SERION MultianalytTM Diphtherie und Tetanus Toxin IgG 
Nachweise ermöglichen eine quantitative Bestimmung der 
Serumaktivitäten. Sie dienen nicht zur Unterscheidung von 
positiven und negativen Seren, so dass die Sensitivität und 
Spezifität nicht kalkuliert werden können. Die Bestimmung der 
diagnostischen Effizienz des SERION MultianalytTM Pertussis 
Toxin IgG ergab eine Sensitivität und Spezifität von > 99 % 
mit dem oben genannten Serenkollektiv. 
 

Sensitivität und Spezifität

SERION MultianalytTM Sensitivität Spezifität

Pertussis Toxin IgG > 99 % > 99 %

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurde mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION MultianalytTM Diphtherie Toxin IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 9,8 12,8 10,3 14,6

Serum 2 245,2 7,7 231,5 8,3

Serum 3 768,4 8,1 826,6 9,7

Serum 4 1748,6 4,3 1710,6 7,0

SERION MultianalytTM Tetanus Toxin IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 177,7 7,6 176,7 8,7

Serum 2 363,5 4,6 379,3 6,9

Serum 3 503,7 7,1 497,8 7,8

Serum 4 693,5 5,1 753,7 6,5

SERION MultianalytTM Pertussis Toxin IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 65,1 6,8 84,6 12,3

Serum 2 471,6 5,2 527,3 6,7

Serum 3 559,5 5,0 585,6 6,1

Serum 4 1092,2 6,4 1116,1 7,0

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM DTPt IgG						      Best.Nr.:   MK 2020 G

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

Epstein-Barr Virus IgG / IgM

Die SERION Multianalyt™ Epstein-Barr Virus IgG und IgM sind quantitative Fluoreszenz-
immunoassays für die Durchflusszytometrie zum Nachweis von humanen IgG bzw. IgM 
Antikörpern in Serum oder Plasma gegen Antigene des Epstein-Barr Virus. Mit dem SERION 
MultianalytTM Epstein-Barr Virus IgG werden Antikörper gegen die viralen Kapsidantigene 
VCA-p18 und VCA-p23, gegen das nukleäre Antigen EBNA-1 (p72) und gegen die Early Antigene 
EA-p54 und EA-p138 simultan erfasst. Der SERION Multianalyt™ Epstein-Barr Virus IgM 
detektiert Antikörper gegen VCA-p18. Die Teste dienen zur Diagnose von akuten, kürzlich 
erworbenen und zurückliegenden Infektionen.

Erreger

Das Epstein-Barr Virus (EBV) ist ein humanpathogenes Virus 
aus der Familie der Herpesviridae. Es ist weltweit verbreitet. 
Bei Erwachsenen liegt die Durchseuchungsrate zwischen 90 
und 95 %. Werden Teenager oder junge Erwachsene primär 
infiziert, entwickelt sich in ca. 50 % der Fälle das Krankheitsbild 
der Infektiösen Mononukleose. Die Übertragung erfolgt 
hauptsächlich über den Speichel infizierter Personen. 

Erkrankung

Im Rahmen der Primärinfektion werden zunächst die Spei-
cheldrüsen infiziert. Die Krankheit äußert sich in diesem 
Stadium mit grippeähnlichen Allgemeinsymptomen. Durch 
nachfolgende Infektion der B-Lymphozyten wird das Virus 
im Körper verbreitet. Im weiteren Verlauf der Erkrankung 
kann sich das Krankheitsbild der Infektiösen Mononukleose 
mit hohem Fieber, Splenomegalie, Lymphadenitis, Thrombo-
zytopenie und ggf. Hepatitis entwickeln. In bestimmten geo-
graphischen Regionen ist das Epstein-Barr Virus zudem eng 
mit dem Auftreten des Nasopharynx-Karzinoms sowie des 
Burkitt-Lymphoms korreliert.

Mikroskopische Aufnahme eines Blutausstrichs 
mit reaktiven Lymphozyten. 
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Diagnose

Nach einer Primärinfektion werden zunächst IgM Antikörper 
gegen das Early Antigen (EA) gebildet. Etwas verzögert be-
ginnt die Produktion der anti-EA-IgG, anti-Virus Capsid Anti-
gen (VCA)-IgM und anti-VCA-IgG Antikörper. Die größte anti-
VCA-IgM Antikörper-Konzentration wird etwa drei Wochen 
nach Beginn der Symptome detektiert. Die anti-VCA-IgG 
Antikörper erreichen etwa sechs Wochen nach Beginn der 
Symptome ihre Maximalkonzentration, welche lebenslang 
auf diesem hohen Niveau bestehen bleibt. Drei Wochen nach 
Beginn der Symptome beginnt die Bildung der anti-EBNA 
1-IgG Antikörper. Auch diese Antikörperkonzentration bleibt 
lebenslang erhalten. Bei Reaktivierungen, hervorgerufen z. 
B. durch eine Immunsupression, steigt der Titer von anti-EA-
IgG Antikörpern in den meisten Fällen stark an. 

Leistungsparameter der
SERION MultianalytTM Epstein-Barr Virus

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION 
MultianalytTM Epstein-Barr Virus IgG wurden im Rahmen 
einer Studie 15 Negativseren, 13 Seren von Patienten mit 
kürzlich erworbener Infektion, 118 Seren von Blutspendern 
und Schwangeren mit zurückliegender Infektion sowie 18 
Seren von Patienten mit Reaktivierungen untersucht und 
mit den Ergebnissen des Immunoblot eines Mitbewerbers 
verglichen. Die Resultate sind in der nachfolgenden Tabelle 
dargestellt. 

Serumstatus Anteil konfomer 
Bewertungen

Anteil abweichender 
Bewertungen

negativ 15  /  15 0  /  15
frische Infektion 13  /  13 0  /  13
zurückl. Infektion 118  /  118 0  /  118
Reaktivierung 17  /  18 1  /  18

Die Leistungsparameter des SERION MultianalytTM Epstein-
Barr Virus IgM wurden mit 20 Negativseren und 61 Serum-
proben von Patienten mit akuter Infektion im Vergleich zum 
Immunoblot eines Mitbewerbers erhoben. 

Sensitivität und Spezifität

Serumstatus Anteil konfomer 
Bewertungen

Anteil abweichender 
Bewertungen

negativ 20  /  20 0  /  20
akute Infektion 61  /  61 0  /  61

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurde mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION MultianalytTM Epstein-Barr Virus VCA-p23 IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 25,7 2,0% 24,5 5,9%

Serum 2 386,1 3,3% 385,5 7,2%

Serum 3 715,7 3,8% 701,0 5,2%

SERION MultianalytTM Epstein-Barr Virus EBNA-1 IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 207,3 4,0% 208,7 6,8%

Serum 2 412,1 3,6% 402,0 6,6%

Serum 3 2127,6 2,6% 2285,8 2,7%

SERION MultianalytTM Epstein-Barr Virus VCA-p18 IgM

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=10)

Serum 1 68,4 4,2  65,9  6,3

Serum 2 711,0 5,2 624,6  3,9

Serum 3 1247,0 2,4 1181,3 2,9 

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Epstein-Barr Virus IgG			   Best.Nr.:   MK 2080 G
SERION MultianalytTM Epstein-Barr Virus IgM			   Best.Nr.:   MK 2100 M

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



YOUR

GLOBAL  

PARTNER  

IN 

DIAGNOSTICS

serion 

multianalytTM

II - 17

SERION MultianalytTM

Francisella tularensis IgG

Der SERION Multianalyt™ Francisella tularensis IgG ist ein quantitativer Fluoreszenz-
immunoassay für die Durchflusszytometrie zum Nachweis von humanen IgG Antikörpern in 
Serum oder Plasma gegen das Lipopolysaccharid (LPS) von Francisella tularensis. Der Test dient 
zur Diagnose der Tularämie, zur Bestimmung des Immunstatus, zur Kontrolle des Impferfolges 
sowie zur Unterstützung bei epidemiologischen Studien.

Erreger

Die Tularämie ist eine auf den Menschen übertragbare 
Zoonose, welche durch das Bakterium Francisella 
tularensis hervorgerufen wird und sich in unterschiedlichen 
Krankheitsbildern manifestieren kann. Der Erreger ist ein 
gram-negatives, pleomorphes Bakterium. Epidemiologisch, 
biochemisch und genotypisch können zwei Typen unterschieden 
werden: Francisella tularensis biovar tularensis (Typ A) ist 
hochvirulent. Die Infektion weist unbehandelt eine hohe 
Letalität auf. Francisella tularensis biovar holarctica (Typ 
B) ist weit weniger virulent, kann jedoch ebenfalls schwere 
Krankheitsbilder hervorrufen.
Natürliche Erregerreservoire für Francisella tularensis sind 
verschiedene kleine Säugetiere, wie z. B. Hasen, Kaninchen, 
Mäuse, Ratten oder Eichhörnchen. Der Erreger wurde auch 
in Bodenproben oder in Gewässern nachgewiesen und kann 
dort, je nach klimatischen Voraussetzungen, einen längeren 
Zeitraum überleben. Die Infektion des Menschen kann durch 
den direkten Haut- und Schleimhautkontakt mit infizierten 
Tieren oder deren Ausscheidungen erfolgen. Weiterhin 
kommen Ektoparasiten als Überträger in Betracht. Auch der 
Verzehr von infiziertem und unzureichend gegartem Fleisch 
sowie die Inhalation von infektiösem Staub bilden potentielle 
Infektionswege. Eine Übertragung von Mensch zu Mensch ist 
wenig wahrscheinlich und bislang nicht bekannt.

Wildlebende Hasen sind potentielle Überträger 
von Francisella tularensis. 
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Erkrankung

Tularämie kommt in der gesamten nördlichen Hemisphäre 
vor, insbesondere in den skandinavischen Ländern, Russland, 
Japan, China, USA und Kanada. Betroffen ist häufig die 
ländliche Bevölkerung. In Deutschland gilt die Tularämie als 
eine eher seltene Infektionserkrankung. 
Die ersten Symptome einer Tularämie treten zumeist zwei bis 
fünf Tagen nach erfolgter Infektion auf. Die Inkubationszeit 
ist allerdings sehr abhängig von der Infektionsdosis, vom 
Infektionsweg und von der Virulenz des Erregerstammes. 
Neben den klassischen Allgemeinsymptomen wie Fieber, 
Abgeschlagenheit sowie Muskel- und Gliederschmerzen 
kann das klinische Bild der Tularämie sehr vielfältig sein. 
Die Inhalation des Erregers führt oft zu einer pulmonalen 
Manifestation (z. B. Lungenentzündung) oder zu einem 
septischen, typhusähnlichen Krankheitsbild. Eine Infektion 
über den Verdauungstrakt kann zu Erbrechen, Bauch-
schmerzen und Durchfällen führen. 
Rechtzeitig erkannt lässt sich die Tularämie wirksam mit 
Antibiotika behandeln. Das Versagen vieler Organsysteme und 
der Befall des Zentralnervensystems führen unbehandelt im 
Fall von Infektionen mit dem Typ A-Erreger bei 40 % zum Tod; 
mit Behandlung beträgt die Letalität etwa 1 %. Eine Infektion 
mit Erregern des Typs B verläuft bei allen Infektionswegen 
mild mit niedriger Letalität.  

Diagnose

Der direkte Nachweis in Blutkulturen bzw. aus Abstrichen 
und Biopsiematerial ist schwierig und kann mehrere Wochen 
dauern. Da es sich um einen hochinfektiösen Erreger han-
delt, ist eine derartige Diagnostik Speziallaboratorien vorbe-
halten. Ein serologischer Nachweis kann durch den Anstieg 
spezifischer Antikörpertiter gegen das Lipopolysaccharid 
(LPS) von Francisella tularensis mittels ELISA geführt wer-
den. Das LPS ist sehr spezifisch und erfasst Antikörper ge-
gen alle Serovare. 

Leistungsparameter des
SERION MultianalytTM Francisella tularensis IgG

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION Multi-
analyt™ Francisella tularensis IgG wurden im Rahmen einer 
Studie 299 Seren von gesunden Blutspendern, 200 Seren 
von Schwangeren sowie 101 Seren von Patienten mit labor-
diagnostisch bestätigter Tularämie analysiert. Für die Be-
rechnung der Sensitivitäten und Spezifitäten wurden die 
grenzwertig eingestuften Seren nicht berücksichtigt. 

Sensitivität und Spezifität

SERION MultianalytTM Sensitivität Spezifität

Francisella tularensis IgG > 99 % 98,0 %

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurden mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION MultianalytTM Francisella tularensis IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

grenzwertig 137,5 4,3 144,5 4,8

positiv 282,6 1,3 292,7 3,3

positiv 767,8 7,8 957,8 3,7

stark positiv 1539,4 5,5 1693,8 3,3

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Francisella tularensis IgG			   Best.Nr.:   MK 2440 G

Der SERION MultianalytTM Francisella tularensis IgG kann mit den Partikeln des SERION MultianalytTM Bacillus anthracis IgG, 
SERION MultianalytTM Brucella IgG und SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG individuell kombiniert werden.  

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

Hantavirus Puumala IgG

Der SERION Multianalyt™ Hantavirus Puumala IgG ist ein quantitativer Fluoreszenz-
immunoassay für die Durchflusszytometrie zum Nachweis von humanen IgG Antikörpern in 
Serum oder Plasma gegen das Nukleokapsidprotein des Hantavirus-Serotyps Puumala. Der
Test dient zur Diagnose von Hantavirus-Infektionen sowie zur Unterstützung bei 
epidemiologischen Studien.

Erreger

Hantaviren gehören zur Familie der Bunyaviridae. Sie 
kommen weltweit in mehreren Serotypen vor. In Mittel- und 
Nordeuropa ist hauptsächlich das Puumala-Virus verbreitet. 
Nager, vor allem Mäuse und Ratten, bilden das natürliche 
Erregerreservoir. Die Übertragung der Viren auf den 
Menschen erfolgt über die Ausscheidungen infizierter Tiere, 
welche mit Stäuben aufgewirbelt und eingeatmet werden. 
Als besonders gefährdet gelten entsprechend Personen, die 
sich viel im Freien aufhalten wie z. B. Jäger, Forstwirte und 
Soldaten. 

Erkrankung

Hantaviren des Serotyps Puumala rufen bei 10 - 15 % der 
infizierten Patienten eine leichtere Form des hämorrha-
gischen Fiebers mit renalem Syndrom (HFRS) hervor, wel-
che auch als Nephropathia epidemica (NE) bezeichnet 
wird. Die Inkubationszeit beträgt 10 bis 20 Tage. Die Er-
krankung beginnt zunächst mit grippeähnlichen Allgemein-
symptomen wie Kopfschmerzen, Myalgien, Schüttelfrost 
und Konjunktivitis. Weitere klinische Manifestationen sind 
abdominale und lumbale Schmerzen und eine transiente, 
eingeschränkte Nierenfunktion, die bis hin zur Dialyse-
pflichtigkeit reichen kann. Die Letalität der Nephropathia 

Die Rötelmaus als Überträger von Hantaviren in 
Europa. 
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epidemica beträgt etwa 1%. Im Vergleich zum hämorrha-
gischen Fieber mit renalem Syndrom, das u. a. durch Viren 
des Serotys Hantaan verursacht wird, zeigt die Nephropathia 
epidemica einen milderen Verlauf. 
Seit Einführung der Meldpfl icht über das Infektions- 
schutzgesetz (IfSG) im Jahre 2001 wurden bis 2005 jährlich 
zwischen 150 und 450 klinisch-labordiagnostisch bestätigte 
Hantavirus-Erkrankungen an das Robert-Koch-Institut ge-
meldet. Im Jahr 2007 kam es wie im Herbst und Winter 
2004/2005 zu einer Massenvermehrung von Wühlmäusen, 
was zu einem vermehrten Anstieg der Erkrankungen und der 
damit höchsten Zahl seit Einführung des IfSG geführt hat. 
Aufgrund des unspezifi schen Krankheitsbildes muss davon 
ausgegangen werden, dass in Deutschland eine Vielzahl von 
Hantavirus-Infektionen unerkannt bleibt. 

Diagnose

Die Diagnose einer Hantavirus-Infektion erfolgt anhand des 
klinischen Bildes und der Untersuchungsergebnisse. Für die 
serologische Diagnostik werden heute der IgM sowie der 
IgG ELISA empfohlen.

9

2

34
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7
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1

1 Raum Osnabrück
2 Münsterland
3 Unterfranken
4 Spessart
5 Odenwald 
6 Raum Würzburg 
7 Oberschwaben
8 Schwäbische Alb
9 Fränkische Alb
10 Bayerischer Wald

Leistungsparameter des
SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG

Zur Berechnung der Leistungsparameter des SERION Multi- 
analyt™ Hantavirus Puumala IgG wurden im Rahmen einer 
Studie 201 Seren von gesunden Blutspendern, 200 Seren 
von Schwangeren sowie 39 Seren von Patienten mit labor-
diagnostisch bestätigter Hantavirus-Infektion analysiert. Als 
Referenztest wurde der ELISA eines Mitbewerbers verwen-
det. Für die Berechnung der Sensitivitäten und Spezifi täten 
wurden die grenzwertig eingestuften Seren nicht berück-
sichtigt.

Sensitivität und Spezifi tät

SERION MultianalytTM Sensitivität Spezifi tät

Hantavirus Puumala IgG > 99 % 98,5 %

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurden mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG

Probe Signal- 
intensität 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Signal- 
intensität 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

grenzwertig 95,2 2,3 98,3 6,2

positiv 496,4 1,3 532,1 5,5

positiv 719,9 2,1 803,3 4,1

stark positiv 1316,6 2,1 1371,6 3,9

Endemiegebiete für Hantavirus-Infektionen 

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG   Best.Nr.:   MK 2460 G

Der SERION MultianalytTM Hantavirus Puumala IgG kann mit den Partikeln des SERION MultianalytTM Bacillus anthracis IgG, 
SERION MultianalytTM Brucella IgG und SERION MultianalytTM Francisella tularensis IgG individuell kombiniert werden.  

Weitere SERION MultianalytTM und SERION ELISA classic Produkte fi nden Sie unter www.virion-serion.de. 



YOUR

GLOBAL  

PARTNER  

IN 

DIAGNOSTICS

serion 

multianalytTM

II - 21

SERION MultianalytTM

Liquor / CSF IgG

Der SERION Multianalyt™ Liquor / CSF IgG ist ein quantitativer Fluoreszenzimmunoassay für 
die Durchflusszytometrie zum Nachweis von intrathekal gebildeten Antikörpern gegen Masern 
Virus, Röteln Virus, Varicella-Zoster Virus und gegen die Herpes Simplex Viren 1 und 2 in 
humanem Serum, Plasma und Liquor cerebrospinalis. Der Test dient zum Nachweis und zur 
Differenzierung von entzündlichen Prozessen im Zentralnervensystem (ZNS).

Diagnostische Bedeutung

Der Nachweis sowie die Differenzierung von entzündlichen 
Prozessen im Zentralnervensystem (ZNS) ist eine 
Hauptaufgabe in der Liquordiagnostik. Bei der Diagnose 
muss zwischen Krankheitsbildern unterschieden werden, 
deren Ursache eine Infektion oder chronisch entzündliche 
Prozesse, wie z. B. Multiple Sklerose, sein können. Bei 
vorhandenen neurologischen Symptomen und dem Verdacht 
auf eine vorliegende Infektion des ZNS oder einen chronischen 
entzündlichen Prozess, basiert die Liquordiagnostik auf 
der Erfassung von intrathekal gebildeten Antikörpern. Bei 
einer akuten Infektion des ZNS werden Antikörper gegen 
den verursachenden Erreger gebildet, deren Nachweis die 
Diagnose untermauert. Chronisch entzündliche Prozesse im 
ZNS gehen häufig mit einer polyspezifischen intrathekalen 
Immunantwort einher. In diesen Fällen lassen sich Antikörper 
gegen mehrere virale Erreger gleichermaßen nachweisen, 
die aber nicht Ursache der Erkrankung sind. Die alleinige 
Untersuchung des Liquors ist jedoch nicht ausreichend. Um 
eine intrathekale Antikörpersynthese nachzuweisen, müssen 
weitere Faktoren berücksichtigt werden.
Die Diffusion von größeren Molekülen und Zellen aus 
arteriellem Blut über die Blut-Hirn-Schranke in das 
Hirnparenchym bzw. über die Blut-Liquor-Schranke in 
den Liquorraum ist unter normalen physiologischen

Lage des unteren Rückenmarks 
im Spinalkanal.
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Bedingungen nur sehr eingeschränkt möglich, bedingt durch 
die Permeabilität der Gefäßwände allerdings auch nicht 
völlig ausgeschlossen. Aminosäuren, Zucker und Proteine 
unterliegen auf Grund ihrer molekularen Eigenschaften 
unterschiedlichen Passagebedingungen. Die Permeabilität für 
Proteine ist durch die größenabhängige Diffusion bestimmt. 
Die Gesamtproteinkonzentration im Liquor cerebrospinalis 
beträgt unter normalen physiologischen Bedingungen etwa 
1 % ihrer Konzentrationen im korrespondierenden Serum. 
Durch Liquorflussbehinderung („Schrankenfunktions-
störung“) können die Proteinkonzentrationen im Liquor 
cerebro-spinalis deutlich erhöht sein. 
Antikörper im Liquor cerebrospinalis können sowohl 
aus dem Plasma in den Liquorraum diffundiert sein als 
auch aus einer intrathekalen Synthese stammen. Eine 
Bestätigung der intrathekalen Antikörpersynthese ist 
nur durch die gleichzeitige Quantifizierung verschiedener 
Proteine sowohl im Liquor cerebrospinalis als auch im 
korrespondierenden Serum möglich. Zu diesem Zweck 
werden nach einem Schema von Hansotto Reiber Liquor-/
Serumquotienten gebildet und daraus Antikörper-Indizes 
(AI) abgeleitet. Dies gelingt mit Hilfe serologischer ELISA 
oder alternativ mit dem SERION MultianalytTM Liquor/
CSF IgG, mit dem in einem multiplexen Testansatz IgG 
Antikörper gegen Masern Virus, Röteln Virus, Varicella-
Zoster Virus und gegen die Herpes Simplex Viren 1 und 2 
simultan quantifiziert werden können. Eine Auswertesoftware 
unterstützt die Berechnung der Antikörperindizes nach Reiber 
(s. Reiber und Peter, 2001).  

Leistungsparameter des
SERION MultianalytTM Liquor / CSF IgG

Die diagnostische Effizienz des SERION MultianalytTM

Liquor / CSF IgG wurde für jeden Nachweis durch die Austes-
tung von etwa 90 Serum-/Liquorpaaren ermittelt. Als Refe-
renz dienen die entsprechenden ELISA eines Mitbewerbers.  

Erreger Anteil konformer 
Bewertungen

Anteil abweichender 
Bewertungen

Masern Virus 86 / 95 (91 %) 9 / 95  (9 %)

Röteln Virus 86 / 94 (91 %) 8 / 94  (9 %)

VZV 81 / 89 (91 %) 8 / 89  (9 %)

HSV 1/2 82 / 90 (91 %) 8 / 90  (9 %)

Präzision

Die intra- und interseriellen Präzisionen wurden mit unter-
schiedlich reaktiven Seren im Mehrfachansatz ermittelt. 

SERION MultianalytTM Liquor / CSF IgG (Serumprobe)

Parameter Mittlere 
Extinktion 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

Masern Virus 316,1 9,7 309,1 6,1

Röteln Virus 661,9 9,1 661,5 6,6

VZV 477,4 10,6 470,6 7,0

HSV 1/2 416,5 8,2 406,7 6,6

SERION MultianalytTM Liquor / CSF IgG (Liquorprobe)

Parameter Mittlere 
Extinktion 

(MFI)

Intraassay 
Vk (%)
(n=20)

Mittlere 
Extinktion 

(MFI)

Interassay 
Vk (%)
(n=20)

Masern Virus 174,5 11,4 159,0 3,8

Röteln Virus 338,9 10,9 368,8 2,8

VZV 124,2 12,1 131,2 3,5

HSV 1/2 114,6 11,2 118,7 3,5

Die Bestimmung mehrerer Parameter in einem sehr kleinen 
Probenvolumen spart Material und Zeit und unterstützt 
die Diagnosestellung deutlich besser als die aufwendige 
Bestimmung der jeweiligen Antikörperspezifitäten mit 
individuellen Einzelnachweisen.  

Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Liquor / CSF IgG				    Best.Nr.:   MK 2360 G

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

Setup

Der SERION MultianalytTM Setup dient zur Kalibrierung von Durchflusszytometern für die 
Anwendung von SERION MultianalytTM Immunoassays. Verschiedene Partikelsuspensionen 
ermöglichen die Einstellung optimaler Instrumentenparameter wie Photomultiplier-
spannungen und Kompensationen. Diese Einstellungen werden in einem Messprotokoll 
am Durchflusszytometer für die standardisierte Anwendung von SERION MultianalytTM 
Immunoassays hinterlegt. Die tägliche Überprüfung der Geräteeinstellung erfolgt mit der 
Durchflusszytometerkontrolle SERION MultianalytTM FlowControl.

Technologie

Grundlage der SERION MultianalytTM-Technologie bilden ca. 
1 bis 10 µm kleine Polystyrolpartikel. Ihre Einfärbung mit einem 
fluoreszierenden Farbstoff in jeweils zehn Intensitätsstufen 
sowie die Verwendung von Partikeln unterschiedlicher Größe 
führt zu optisch unterscheidbaren Partikelpopulationen,  die 
als Festphase für molekulare Nachweisreaktionen dienen. 

Setup von Durchflusszytometern

Die Kalibrierung von Durchflusszytometern mit Hilfe des 
SERION MultianalytTM Setup ist notwendig, um korrekte 
Messergebnisse bei Anwendung von SERION MultianalytTM 
Immunoassays zu garantieren. Zu diesem Zweck enthält der 
SERION MultianalytTM Setup Partikel mit definierten Größen- 
und Fluoreszenzeigenschaften. Diese werden in einem 
Durchflusszytometer durch verschiedene Detektoren erfasst. 
Der SERION MultianalytTM Setup dient zur optimalen Einstellung 
der verwendeten Detektoren der Durchflusszytometer.  

Verschiedene Partikelpopulationen des 
SERION MultianalytTM Setup ermöglichen die 
Kalibrierung von Durchflusszytometern für 
die Anwendung von SERION MultianalytTM 

Immunoassays 
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Bestellinformationen

SERION MultianalytTM Setup						      Best.Nr.: 	 MK 2000

Weitere Informationen zu SERION MultianalytTM Produkten finden Sie unter www.virion-serion.de. 

Einstellung der Streulichtparameter

Über die Vorwärts- (FS) und die Seitwärtsstreuung (SS) wird 
die Größe der Partikel erfasst. Nach korrekter Kalibrierung 
der Streulichtparameter werden die unterschiedlich großen 
Partikel des SERION MultianalytTM Setup optimal voneinander 
getrennt. 

Einstellung der Photomultiplier

Die Fluoreszenz der Partikel und der Detektormoleküle bei 
Anwendung von SERION MultianalytTM Immunoassays  wird 
über optische Filter aufgetrennt und auf verschiedenen 
Photomultipliern (PMT) analysiert. Nach optimaler Einstellung 
dieser Messeinheiten werden Partikel mit unterschiedlichen 
Fluoreszenzeigenschaften des SERION MultianalytTM 
Setup optimal voneinander getrennt. Im Anschluss erfolgt 
noch die Einstellung der Kompensation an den einzelnen 
Fluoreszenzdetektoren. 

Nach Kalibrierung eines Durchflusszytometers mit Hilfe des 
SERION MultianalytTM Setup werden Partikel unterschiedlicher 

Größe optimal voneinander getrennt 

Erstellung eines Messprotokolls

Durch Hinterlegung der vorgenommenen Einstellungen in 
einem Messprotokoll am Durchflusszytometer wird das Gerät 
für die Anwendung von SERION MultianalytTM Immunoassays 
kalibriert. Nach Parametrisierung der Software SERION 
easyPLEX können die optischen Messsignale den 
Testeinstellungen der SERION MultianalytTM Immunoassays 
entsprechend anwenderfreundlich ausgewertet werden. 

Nach Kalibrierung eines Durchflusszytometers mit Hilfe des 
SERION MultianalytTM Setup werden Partikel mit unterschiedlich 

intensiver Eigenfluoreszenz (rot) sowie Partikel mit 
unterschiedlicher Beladung von Detektormolekülen (gelb) 

optimal voneinander getrennt 
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SERION MultianalytTM

FlowControl

Die Durchflusszytometerkontrolle SERION MultianalytTM FlowControl dient der täglichen 
Überprüfung der Geräteeinstellungen, um korrekte Messergebnisse bei Anwendung von 
SERION MultianalytTM Immunoassays zu gewährleisten. Verschiedene Partikelsuspensionen 
ermöglichen die Überprüfung der mit Hilfe des SERION MultianalytTM Setup eingestellten  
Instrumentenparameter, wie z. B. Photomultiplierspannungen und Kompensationen. 

Setup von Durchflusszytometern

Die Kalibrierung von Durchflusszytometern ist notwendig, 
um korrekte Messergebnisse bei Verwendung von SERION 
MultianalytTM Immunoassays zu gewährleisten. Zu diesem 
Zweck dient der SERION MultianalytTM Setup, welcher Partikel 
mit definierten Größen- und Fluoreszenzeigenschaften 
enthält. Letztere werden in einem Durchflusszytometer durch 
verschiedene Detektoren erfasst und durch Anwendung des  
SERION MultianalytTM Setup optimal eingestellt. 

Überprüfung der 
Durchflusszytometereinstellungen

Die Durchflusszytometerkontrolle SERION MultianalytTM Flow-
Control dient zur Überprüfung sowie zur täglichen Kontrolle 
der vorgenommenen Einstellungen am Durchflusszytometer. 

Verschiedene Partikelpopulationen 
des SERION MultianalytTM FlowControl 

ermöglichen die Überprüfung der 
Durchflusszytometereinstellungen für die 

Anwendung von SERION MultianalytTM 
Immunoassays 
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Bestellinformationen

SERION MultianalytTM FlowControl 					     Best.Nr.: 	 MA 3000

Weitere Informationen zu SERION MultianalytTM Produkten finden Sie unter www.virion-serion.de. 

Überprüfung der Streulichtparameter

Über die Vorwärts- (FS) und die Seitwärtsstreuung (SS) wird 
die Größe der Partikel erfasst. Nach korrekter Kalibrierung 
der Streulichtparameter werden die unterschiedlich großen 
Partikel des SERION MultianalytTM FlowControl in einem 
Histogramm optimal voneinander getrennt. 

Überprüfung der Photomultiplier

Die Fluoreszenz der Partikel und der Detektormoleküle bei 
Anwendung von SERION MultianalytTM Immunoassays  wird 
über optische Filter aufgetrennt und auf verschiedenen 
Photomultipliern (PMT) analysiert. Nach optimaler Einstellung 
dieser Messeinheiten werden Partikel mit unterschiedlichen 
Fluoreszenzeigenschaften des SERION MultianalytTM 
FlowControl optimal voneinander getrennt. 

Plot von Partikeln unterschiedlicher Größe 
des SERION MultianalytTM FlowControl 

nach Kalibrierung des Durchflusszytometers

Nach Kalibrierung des Durchflusszytometers 
werden Partikel mit unterschiedlichen Größen- und Fluoreszenz-

eigenschaften des SERION MultianalytTM FlowControl optimal 
voneinander getrennt  

Histogramm der Vorwärtsstreuung   

Histogramm von FL1

Histogramm von FL2

Histogramm von FLp (Partikelfluoreszenz)
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SERION
easyPLEX

Die Software SERION easyPLEX dient zur Auswertung der Messdaten von Durchfl uss-
zytometern nach Prozessierung von SERION MultianalytTM Immunoassays. 

Technologie

Nach Prozessierung eines SERION MultianalytTM Immuno-
assays werden die Partikel, die als Festphase für 
molekulare Nachweisreaktion dienen, individuell in einem 
Durchfl usszytometer analysiert. Die Identifi zierung der 
Partikel erfolgt über deren Streulicht sowie über die Messung 
ihrer Fluoreszenzfärbung. Jedes Partikel wird individuell 
analysiert. Die Fluoreszenzintensität des gebundenen 
Detektorantikörpers ist proportional zur Konzentration des 
Analyten in der Probe. Da Durchfl usszytometer eine Vielzahl 
von Partikeln pro Sekunde analysieren können, erfolgt die 
Messung in nur wenigen Sekunden. 

Aufbau eines SERION MultianalytTM Immunoassays:
Analyte, hier ein Immunglobulin, binden an die beschichteten 

Partikel und werden von einem Detektormolekül markiert 

Partikelemission und 
Streulicht 

identifi zieren.

Konjugatemission 
quantifi ziert.

Die Software SERION easyPLEX 
ermöglicht eine schnelle Auswertung der 

SERION MultianalytTM Immunoassays
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Bestellinformationen

SERION easyPLEX 								        Best.Nr.: 	 VT 018

Weitere Informationen zu SERION MultianalytTM Produkten finden Sie unter www.virion-serion.de. 

Die Messung mehrerer hundert Partikel jeder Population 
in einem multiplen Testansatz führt zwangsläufig zu 
großen Datenmengen. Unabhängig vom verwendeten 
Durchflusszytometer erfolgt die Auswertung dieser Daten 
bequem mit Hilfe der Software SERION easyPLEX. Die 
Messdaten jedes Partikels werden individuell erfasst, 
entsprechend den Testeinstellungen des SERION MultianalytTM 
Immunoassays ausgewertet und in einem übersichtlichen 
Result Report dargestellt. 

Zusätzlich zur automatischen Auswertung der Messdaten 
erfolgt die Überprüfung der Gültigkeitskriterien für jeden 
Testlauf, wie z. B. Validität der Messwerte des Standards und 
der Negativkontrolle sowie der Anzahl analysierter Partikel. 
Auf diese Weise wird durch die Anwendung der Software 
SERION easyPLEX eine standardisierte und valide Auswertung 
von SERION MultianalytTM Immunoassays gewährleistet. 

Selbstverständlich lässt sich die Software an Laborinforma-
tionssysteme (LIS) anbinden, um eine bequeme Übertragung 
der erhobenen Daten zu ermöglichen. 

SERION easyPLEX 

Die SERION MultianalytTM Immunoassays sind für die 
Anwendung auf verschiedenen, marktüblichen Durchfluss-
zytometern geeignet. 

Die Software SERION easyPLEX ermöglicht die Differenzie-
rung unterschiedlicher Partikelpopulationen und eine quanti-
tative Auswertung der SERION MultianalytTM Immunoassays.
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SERION
Komplementbindungsreaktion (KBR)

Die Komplementbindungsreaktion (KBR) ist eine klassische serologische Methode für den Nachweis von 
Antikörpern gegen Erreger von Infektionskrankheiten und hat sich als Standardmethode in der Diagnostik 
vielfach bewährt. Die Institut Virion\Serion GmbH bietet eine breite Palette von Antigenen aus Bakterien, 
Viren und Parasiten für die KBR an, die als Mikromethode nach der KOLMER-Technik entsprechend DIN 58 969 
und den Empfehlungen der Sachverständigenkommission der WHO durchgeführt wird. 

Komplement

Komplement bezeichnet ein System von funktionell 
gekoppelten Serumproteinen, die als wichtiger Bestandteil 
des humoralen Immunsystems für mehrere Funktionen 
bei der Infektionsabwehr verantwortlich sind. Bei der 
Aktivierung des Komplements reagieren unterschiedliche 
Proteine in einer, mit der Blutgerinnung vergleichbaren 
Kaskadenreaktion. Die Komplementkaskade wird in der 
klassischen Aktivierung durch IgG1-, IgG2-, IgG3- und IgM-
Antigenkomplexe ausgelöst. Letztere sind besonders effektiv. 
Auf dem Weg der so genannten alternativen Aktivierung 
können auch Bestandteile von Mikroorganismen ohne die 
Beteiligung von spezifischen Antikörpern Komplement 
aktivieren. Die SERION KBR basiert auf dem Prinzip der 
klassischen Komplementaktivierung.
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Diagnostik

Die KBR kann als Screeningtest für akute Infektionen 
verwendet werden. Berücksichtigt man, dass ein IgM 
Antikörpermolekül ausreicht, um ein C1-Molekül zu aktivieren, 
jedoch bis zu 168 IgG Antikörpermoleküle erforderlich sind, 
um den gleichen Effekt zu erreichen, wird die Bedeutung 
des Tests zur Erkennung von Infektionen im Frühstadium 
deutlich. Positive KBR-Titer sind oftmals ein Hinweis auf das 
Vorhandensein von IgM-Antikörpern oder sehr hohen IgG 
Antikörpertitern und weisen damit auf eine akute bzw. erst 
kurz zurückliegende Infektion hin. Besonders günstig erweist 
sich die KBR für die Diagnostik akuter respiratorischer 
Infektionen: die in der Regel starke IgG Boosterung wird in 
der KBR gut erfasst, während Seronarben vorangegangener 
Infektionen ausgeblendet werden. Eine Unterscheidung 
zwischen IgM und IgG Antikörpern ist jedoch nicht möglich. 
Für die Bestimmung des Immunstatus reicht die Empfind-
lichkeit der KBR meist nicht aus. Zur differenzierten 
Bestimmung des Immunstatus empfehlen wir die Verwendung 
der entsprechenden SERION ELISA classic Teste für die 
einzelnen relevanten Immunglobulinklassen.

Testprinzip

Die SERION KBR beginnt mit der thermischen Inaktivierung 
von Patientenserumverdünnungen, wodurch Störungen des 
nachfolgenden Reaktionsablaufs durch bereits in den Seren 
vorhandenes Komplement verhindert werden sollen. Durch 
die Zugabe des KBR Antigens zu den Serumverdünnungen 
wird die Bildung von Antigen-Antikörper-Komplexen 
eingeleitet. Anschließend erfolgt die Zugabe von Komplement. 
Die gebildeten Immunkomplexe aktivieren das Komplement. 
Im weiteren Reaktionsverlauf werden sensibilisierte 
Erythrozyten (Hämolytisches System) als Indikator 
zugegeben. Wurde das zugegebene Komplement an die 
Immunkomplexe gebunden, wird der Indikator nicht lysiert 
(Hämolysehemmung). Eine abschließende Zentrifugation der 
Mikrotiterplatte zeigt bei positiven Proben eine Sedimen-
tation der roten Erythrozyten. Bei Abwesenheit von 
spezifischen Antikörpern im Serum bewirkt das Komplement 
eine Lyse der Schafserythrozyten, wodurch die Bildung 
eines roten Niederschlags nach Zentrifugation ausbleibt 
und stattdessen ein blass rosa gefärbter Überstand 
zurückbleibt. 

Vorteile der SERION KBR Produkte

Breites Produktangebot für den indirekten Nachweis unterschiedlicher Infektionserreger•	
Hohe Spezifitäten durch Verwendung ausgewählter Antigene und Kontrollantigene•	
Einsatz zum frühen Erkennen von Primärinfektionen und Therapieerfolgen•	
Möglichkeit zum kostengünstigen Einsatz für Screenings•	
Gleiche Komplement- und Ambozeptorkonzentration für alle SERION KBR Antigene•	
Möglichkeit zur Kombination verschiedener KBR auf einer Platte•	
Normierung der KBR, dadurch Einsparung von Vorversuchen im Routinelabor•	
Lange Haltbarkeit von Antigenen, Kontrollantigenen, Positiv- und Negativkontrollen•	
Einsatz im human- und veterinärmedizinischen Bereich•	
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Erreger Antigen

1,0 ml

Kontroll-
antigen
1,0 ml

Kontrollserum
positiv
0,1 ml

Kontrollserum
negativ 
0,1 ml

Adenovirus 1121 2121 3121 4121
Brucella 1297 - 3297 4297
Campylobacter fetus / ssp. 1207 - 3207 4207
Campylobacter jejuni 1206 - 3206 4206
Chlamydia 1122 2122 3122 4122
Coxiella burnetii (Phase I) 1227 2227 3227 4227
Coxiella burnetii (Phase II) 1123 2123 3123 4123
Coxsackievirus A9 9060 9260 9061 9062
Coxsackievirus B1 1172 2179 3172 4172
Coxsackievirus B2 1173 2179 3173 4173
Coxsackievirus B3 1174 2179 3174 4174
Coxsackievirus B4 1175 2179 3175 4175
Coxsackievirus B5 1176 2179 3176 4176
Coxsackievirus B6 1177 2179 3177 4177
Coxsackievirus Pool (A9, B1 - B6) 1178 2178 3178 4178
Cytomegalovirus (CMV) 1130 2130 3130 4130
Echovirus Pool (4, 6, 9, 14, 24, 30) 1180 2180 3180 4180
Epstein-Barr Virus (EBV) 1132 2132 3132 4132

FSME Virus 1192 2192 3192 4192
Herpes Simplex Virus (HSV) 1 / 2 1154 2154 3154 4154
Influenza A Virus 1112 2112 3112 4112
Influenza B Virus 1113 2113 3113 4113
Influenza A/B Virus Pool 1114 2114 3114 4114
Legionella pneumophila 1224 - 3224 4224
Leptospira biflexa 9120 - 3120 9072
Leptospira canicola 9090 - 9071 9072
Leptospira grippotyphosa 9070 - 9071 9072
Leptospira icterohaemorrhagiae 9080 - 9071 9072
Leptospira pomona 9100 - 9071 9072
Leptospira sejroe 9110 - 9071 9072

Bestellinformationen KBR - Reagenzien

III - 3
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Erreger Antigen

1,0 ml

Kontroll-
antigen
1,0 ml

Kontrollserum
positiv
0,1 ml

Kontrollserum
negativ 
0,1 ml

Listeria monocytogenes 1234 - 3234 4234
Masern Virus  1190 2190 3190 4190
Mumps Virus 1125 2125 3125 4125
Mycoplasma pneumoniae 1111 - 3111 4111
Neisseria gonorrhoeae 1253 - 3253 4253
Parainfluenza Virus 1 1116 2116 3116 4116
Parainfluenza Virus 2 1117 2117 3117 4117
Parainfluenza Virus 3 1118 2118 3118 4118
Parainfluenza Virus Pool (1, 2, 3) 1115 2115 3115 4115
Picornavirus 1126 2126 3126 4126
Poliovirus 1127 2127 3127 4127
Resp. Syncytial Virus (RSV) 1124 2124 3124 4124
Rotavirus 1193 2193 3193 4193
Toxoplasma gondii 1331 2331 3331 4331
Varicella-Zoster Virus (VZV) 1191 2191 3191 4191
Yersinia enterocolitica O3 1203 - 3203 4203
Yersinia enterocolitica O9 1209 - 3209 4209
Yersinia pseudotuberculosis 1201 - 3201 4201

Produkt Volumen Bestell.Nr.

Hämolytisches System, gebrauchsfertig 50 ml 9000

Komplement 1 ml 9001

Hämolytischer Ambozeptor 2 ml 9002

KBR-Puffer 2 l 9009

50 % Hammel-Erythrozyten Suspension in Alseverlösung 50 ml 9004

1 % Hammel-Erythrozyten Suspension, gebrauchsfertig 50 ml 9008

Bestellinformationen KBR - Zusatzreagenzien

Bestellinformationen KBR - Reagenzien
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SERION
Antigene

Erregerspezifische Antigene dienen nicht nur als Basis für den Aufbau von Immunoassays, 
sondern werden für vielfältige Zwecke in unterschiedlichen Bereichen moderner Forschung 
und Diagnostik eingesetzt. Die Qualität des Ausgangsmaterials ist dabei immer entscheidend 
für die Leistungsfähigkeit der anvisierten Anwendung. Über 30 Jahre Erfahrung mit der 
Kultivierung von Infektionserregern und der Reinigung von erregerspezifischen Antigenen 
machen die Institut Virion \ Serion GmbH zu einem starken industriellen Partner im Bereich 
der Bulk-Antigenherstellung für Kunden in aller Welt. Basierend auf einem umfangreichen 
Produktportfolio werden Antigenaliquots für Bemusterungen à 250 µg angeboten. Größere 
Mengen sind jederzeit auf Anfrage erhältlich. Sprechen Sie mit uns!
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Bestellinformationen 

Antigen Bestell.Nr.

Adenovirus Type 2 Hexon BA 128 VS

Aspergillus fumigatus BA 132 VS

Brucella abortus BA 116 VS

Borrelia afzelii BA 121 VS

Borrelia garinii BA 121 GVS

Campylobacter jejuni BA 139 VS

Candida albicans BA 117 VS

Chlamydia psittaci BA 137 VS

Chlamydia pneumoniae EB (elementary bodies) BA 1371 VSEB

Chlamydia pneumoniae RB (reticular bodies) BA 1371 VSRB

Coxsackievirus B1 BA 134 B1VS

Coxsackievirus B5 BA 134 B5VS

Coxsackievirus B6 BA 134 B6VS

Cytomegalovirus BA 109 VS

Echinococcus granulosus BA 107 VS

Echovirus Type 6 BA 135 VS

Echovirus Type 9 BA 135-9 VS

FSME (Frühsommer-Meningoenzephalitis) Virus BA 112 VS

Helicobacter pylori BA 118 VS

Herpes Simplex Virus (HSV) Type 1 BA 1051 VS

Herpes Simplex Virus (HSV) Type 2 BA 1052 VS

Antigen Bestell.Nr.

Influenza A Virus BA 1231 VS

Influenza B Virus BA 1232 VS

Legionella pneumophila BA 106 VS

Leptospira biflexa BA 125 VS

Masern Virus BA 102 VS

Masern Virus (High Specificity) BA 102 VS-S

Mumps Virus BA 103 VS

Mycoplasma pneumoniae BA 127 VS

Parainfluenza Virus Type 1 BA 1261 VS

Parainfluenza Virus Type 2 BA 1262 VS

Parainfluenza Virus Type 3 BA 1263 VS

Respiratory Syncytial Virus (RSV) BA 113 VS

Rotavirus BA 1193 VS

Röteln Virus grade 1 BA 129 VS

Röteln Virus grade 2 BA 129 G2VS

Toxoplasma gondii BA 110 VS

Varicella Zoster Virus (VZV) BA 104 VS

Varicella Zoster Virus (VZV) Glycoprotein BA 104 VSG

Yersinia enterocolitica O:3 BA 138 VS

Yersinia enterocolitica O:8 BA 138 08VS

Yersinia enterocolitica O:9 BA 138 09VS

Weitere Informationen zu unseren Produkten finden Sie unter www.virion-serion.de. 
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Die perfekte Kombination für die 
SERION MultianalytTM-Technologie:
ImmunomatTM TWINsystem und Immunofl OW

ImmunomatTM TWINsystem 
SERION ELISA Vollautomat und SERION MultianalytTM-Prozessor

Immunofl OW
SERION MultianalytTM-Analyser

Immuno
SERION Multianalyt



Der ImmunomatTM TWINsystem ist ein Vier-Platten Automat für die Anwendung von 
SERION ELISA classic und SERION MultianalytTM Immunoassays und somit ideal geeignet für 
die parallele Anwendung zweier, sich ergänzender Technologien für die in vitro Diagnostik. 

ImmunomatTM TWINsystem

Der ImmunomatTM TWINsystem ist ein neuartiger 
Benchtop-Automat mit integriertem Pipettierer, Platten-
transporter und ELISA Reader. Das System ist ausgerüstet mit 
einem ELISA Washer sowie einer Vakuum-Waschstation für 
Filterplatten. Vier Stellplätze und Inkubatoren mit integrierter 
Schüttelfunktion garantieren eine effi ziente Auslastung des 
Geräts. 

ImmunomatTM BASEplus / BASE

Die ELISA Vollautomaten ImmunomatTM BASEplus 
und ImmunomatTM BASE können bis zu sieben 
Mikrotiterplatten parallel bearbeiten. Da sie im Gegensatz 
zum ImmunomatTM TWINsystem nicht mit einer Vakuum-
Waschstation ausgestattet sind, ist die Prozessierung von 
SERION MultianalytTM Immunoassays mit diesen Geräten 
nicht möglich. Der ImmunomatTM BASEplus lässt sich 
jedoch zum ImmunomatTM TWINsystem aufrüsten. 

2 

1in

ImmunomatTM

TWINsystem  
BASEplus  
BASE

V - 3
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MultianalytTM Immunoassays werden im Anschluss mit Hilfe 
eines Durchfl usszytometers analysiert. 

Barcodierte SERION ELISA classic und
SERION MultianalytTM Kitkomponenten

Validierung von Immunoassays

Der ImmunomatTM ist validiert für Antikörper- und 
Antigennachweise in Serum, Plasma oder Liquor sowie für 
Aviditätstests mit SERION ELISA classic, SERION ELISA 
antigen und SERION MultianalytTM Immunoassays. 

ImmunomatTM Software

Die ImmunomatTM Software ermöglicht eine einfache 
Erstellung von Assayprotokollen, Panel Defi nitionen und 
Arbeitslisten für Routineanwendungen. Eine Anbindung an 
Labor-EDV-Systeme erfolgt bi-direktional über das integrierte 
ASTM Interface. Die Auswertung der Messsignale der SERION 
ELISA classic gelingt kundenfreundlich und übersichtlich mit 
Hilfe der ImmunomatTM Software. Für die Auswertung 
der SERION MultianalytTM Immunoassays steht die separate 
Software SERION easyPLEX zur Verfügung.

ELISA Vollautomat mit vielen Detaillösungen

Der ELISA Vollautomat verfügt über ein Barcodesystem 
für Racks, Reagenzien und Mikrotiterplatten und erlaubt 
die Bearbeitung von bis zu 16 verschiedenen Nachweis-
reaktionen pro Platte. Der einfache Zugriff auf 
Puffer und Lösungen, Füllstandsensoren für alle 
Flüssigkeitsbehälter sowie ein Software unterstütztes 
Verbrauchsmanagementsystem für Spitzen garantieren 
leichte und anwenderfreundliche Bedienbarkeit. 

Reagenzienmanagement

SERION MultianalytTM Prozessor

Der ImmunomatTM TWINsystem ermöglicht eine 
automatische Prozessierung von SERION MultianalytTM 
Immunoassays. Die innovative, auf dem Prinzip der 
Durchfl usszytometrie basierende Technologie erlaubt 
die simultane Analyse mehrerer Parameter in einem 
kleinen Probenvolumen. SERION MultianalytTM und 
SERION ELISA classic Immunoassays können auf dem 
ImmunomatTM TWINsystem parallel angewendet 
werden. Die Reaktionsmischungen der prozessierten SERION 

Reagenzienmanagement

Barcodierte SERION ELISA classic undclassic undclassic

Vergleich ImmunomatTM TWINsystem / BASEplus / BASE

Automat ImmunomatTM

BASE
ImmunomatTM 
BASEplus 

ImmunomatTM 
TWINsystem

SERION ELISA Vollautomat ja ja ja

Hardware vorinstalliert für Upgrade 
auf ImmunomatTM TWINsystem 

nein ja

Vakuum Waschstation nein nachrüstbar ja

MultianalytTM Prozessor nein nachrüstbar ja



Technische Daten ImmunomatTM TWINsystem

Instrument

Abmessungen L x B x H 114 cm x 156 cm x 100 cm

Gewicht 130 kg

Stromanschluss 110 - 260 VAC (universell) 

Umgebungstemperatur 5 - 40 °C

Max. Anzahl Platten Bis zu vier Platten simultan 

Barcode Barcodeidentifizierung von Proben, Reagenzien und Mikrotiterplatten

Barcodelaser Barcodescanner Racksystem 

Max. Anzahl Proben Max. 100 Röhrchen (Durchmesser max. 16 mm)

Reagenzien Racks angepasst auf SERION Reagenzien 

Verdünnungspositionen bis zu 4 Verdünnungsplatten 

Max. Anzahl Spitzenracks bis zu 5 Spitzenracks mit 300 µl bzw. 1100 µl Einwegspitzen 

Pipettiersystem

Pipettiersystem Flüssigkeitspipettierer für Einwegspitzen 

Min./Max.-Volumen bei 300 µl Spitzen 10 - 300 µl, bei 1100 µl Spitzen 301 - 1000 µl 

Genauigkeit < 15 % Vk bei 25 µl Volume; < 5 % Vk bei 100 µl Volumen  

Präzision < 5 % Vk bei 25 µl Volume; < 2,5 % Vk bei 100 µl Volumen 

Inkubatoren

Inkubationskapazität 4 unabhängige Kammern mit Schüttelfunktion

Inkubationsbereich RT bis max. 50 °C mit integrierter Temperaturüberwachung

Temperatur +/- 2 °C (gemessen in der Platte mit 100 µl Aqua)

Washer

Pufferkapazität max. 4 Positionen 

Dispensiervolumen 200 - 2500 µl / Kavität

Restvolumen < 2,5 µl in U-förmigen Bode; < 4 µl in flachem Boden 

Füllstandsalarm Bei niedrigem Füllstand der Reagenzien oder bei vollem Abfall 

Photometer

Spektralbereich 400 - 700 nm

Dynamischer Bereich -0,100 OD bis 3,00 OD

Genauigkeit +/- 0,005 OD bzw. 2,5 %

Lesedauer / 96 Kavitäten < 15 sec.

Anzahl Filter bis zu 8 Filterpositionen 

V - 5
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Highlights des ImmunomatTM TWINsystem

TWO in ONE• :             

Vier-Platten Automat für SERION ELISA classic und SERION MultianalytTM Immunoassays.

SERION ELISA • classic Vollautomat und SERION MultianalytTM Prozessor. 

Waschstation für ELISA 96-well MTPL / Vakuum - Waschstation für 96-well MTPL. • 

Simultane Prozessierung von SERION ELISA und SERION Multianalyt• TM Immunoassays.

Validiert für Antikörpernachweise in Serum, Plasma und Liquor      • 

mit SERION ELISA classic und SERION MultianalytTM. 

Validiert für Aviditätsteste in Serum, Plasma und Liquor       • 

mit SERION ELISA classic und SERION MultianalytTM. 

Validiert für Antigennachweise mit SERION ELISA • antigen.

Kurze Beladezeiten mit Nachladefunktion für         • 

Patientenproben, Reagenzien und Mikrotiterplatten. 

Bearbeitung von bis zu 16 verschiedenen Tests pro Platte. • 

Leichter Zugriff auf Puffer und Lösungen. • 

Füllstandserkennung für Flüssigkeitsbehälter mit automatischer        • 

Meldung bei Reagenzienmangel oder vollem Abfallgefäß.  

Multishot-Dispensier-Funktion. • 

Memory-Funktion für Spitzenracks. • 

Leichte Bedienbarkeit und hoher Komfort duch        • 

Barcodeidentifi zierung von Proben, Reagenzien und Platten.  

2D-Handbarcode-Scanner für Parameter aus Qualitätskontrollzertifi katen.   • 

„Clot Detection“. • 

„Walk away“ - Funktion. • 

Schnelle und quantitative Auswertung der SERION ELISA • classic.   

Bidirektionale Software - Anbindung an Labor-interne Systeme (LIS) über das ASTM Interface.• 

Validiert für Aviditätsteste in Serum, Plasma und Liquor       

Kurze Beladezeiten mit Nachladefunktion für         

Füllstandserkennung für Flüssigkeitsbehälter mit automatischer        

Bestellinformationen

ImmunomatTM TWINsystem       Best.Nr.:   VT 022
ImmunomatTM BASEplus  (Vakuum Waschstation nachrüstbar)  Best.Nr.:   VT 021
ImmunomatTM BASE   (Vakuum Waschstation nicht nachrüstbar) Best.Nr.:   VT 020

Weitere Produkte fi nden Sie unter www.virion-serion.de.
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Der Immunofl OW  ist ein neuartiges, kompaktes, transportables Fünf-Parameter (FSC, SSC 
und drei Fluoreszenzen) Benchtop Durchfl usszytometer mit integriertem Mikrotiterplatten-
loader für die Analyse prozessierter SERION MultianalytTM Immunoassays. Die integrierte 
Auswertesoftware SERION easyFLOW ermöglicht die quantitative Auswertung der erhobenen 
Messdaten multiplexer Nachweisreaktionen. Durch die geringen Platzanforderungen lässt sich 
das Gerät bequem in  jedes Labor integrieren und stellt in Kombination mit dem ImmunomatTM 
TWINsystem die perfekte Lösung zur vollautomatischen Prozessierung und Analyse der 
SERION MultinalytTM Immunoassays dar.

Technologie

Die Grundlage der SERION MultianalytTM-Technologie 
bilden kleine Polystyrolpartikel. Ihre Einfärbung mit einem 
fl uoreszierenden Farbstoff in jeweils zehn Intensitätsstufen 
sowie die Verwendung von Partikeln unterschiedlicher Größe 
führt zu optisch unterscheidbaren Partikelpopulationen. Die 
Differenzierung der Partikel mit Hilfe des Immunofl OW 
erlaubt derzeit, bis zu 40 verschiedene Nachweis-
reaktionen in einer Probe simultan durchzuführen. Über 
eine Oberfl ächenmodifi zierung der Partikel kann jede 
Partikelpopulation mit einem anderen, spezifi sch bindenden 
Fängermolekül beschichtet werden. 

Immunoassay

Die Analysereaktion erfolgt in den Kavitäten einer 
Mikrotiterplatte und beginnt mit der Zugabe einer Suspension 
der beschichteten Partikel zu einer verdünnten Probe, 
woraufhin der nachzuweisende Analyt an die Festphase 
bindet.

Immunofl OW

SERION MultianalytTM Partikel Plex 
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In einer multiplexen Analysereaktion werden mehrere 
Partikelpopulationen mit einer verdünnten Probe gemischt. 
Je höher die Konzentration der nachzuweisenden Substanz 
ist, desto mehr Analyte werden gebunden. Im zweiten Schritt 
wird ein Detektormolekül, in der Regel ein Antikörper mit 
einer hohen spezifischen Affinität zur nachzuweisenden 
Substanz, zugegeben. Dieses ist wiederum mit einem 
Fluoreszenzfarbstoff markiert. Die Verwendung von 
Fluoreszenzfarbstoffen mit hohen Quantenausbeuten, wie 
z. B. Phycoerythrin, garantiert eine hohe Empfindlichkeit 
der Nachweisreaktionen, wodurch die Analyse von Proben 
mit niedrigem Gehalt oder auch von sehr verdünnten 
Proben möglich wird. In Kombination mit dem multiplexen 
Testansatz führt dies letztlich zu einem geringen Bedarf 
an Probenmaterial. Die automatisierte Prozessierung 
von SERION MultianalytTM Immunoassays wurde auf dem 
ImmunomatTM TWINsystem realisiert. 

Analyse 

Die Analyse der prozessierten SERION MultianalytTM 
Immunoassays erfolgt mit Hilfe des ImmunoflOW oder 
einem vergleichbaren Durchflusszytometer, in dem die 
Partikel zunächst vereinzelt und präzise durch den Fokus 
des Laser-basierten Detektionssystems geführt werden. 
Die Identifizierung der Partikel erfolgt über deren Streulicht 

sowie über die Messung ihrer Fluoreszenzfärbung. Die 
Konzentration des nachzuweisenden Analyten wird über die 
Fluoreszenzintensität des Detektorantikörpers bestimmt. 
Jedes Partikel wird individuell analysiert. Durch die Messung 
mehrerer hundert Partikel einer Population wird das 
Messergebnis statistisch abgesichert, so dass eine hohe 
Reproduzierbarkeit der erhobenen Daten garantiert wird. 

Signalverarbeitung

Die Basis der optischen Bank des ImmunoflOW bildet 
ein blauer 20 mW starker, 488 nm Festkörperlaser, dessen 
Fokus auf den durch hydrodynamische Fokussierung 
stabilisierten Partikelstrahl in der Messküvette gerichtet 
ist. Senkrecht zur Eintrittsrichtung des Laserlichts wird das 
emittierte Fluoreszenzlicht über Spiegel und Filter auf die 
entsprechenden Detektoren umgeleitet. Die Klassifizierung 
der Partikel erfolgt über deren Streulicht, aus dem deren 
Größe bestimmt wird, sowie über die emittierte Fluoreszenz 
des integrierten Farbstoffs im Bereich > 670 nm auf FL3. 
Zur Quantifizierung des nachzuweisenden Analyten werden 
die Fluoreszenzen der Detektormoleküle auf den Detektoren  
FL1 (Fluorescein) und FL2 (Phycoerythrin) gemessen. 
Die Intensität des emittierten Lichts ist proportional zur 
Konzentration des gebundenen Analyten. 



Bestellinformationen

ImmunoflOW					     				    Best.Nr.:   VT 200

Weitere Produkte finden Sie unter www.virion-serion.de.

Auswertung

Die Ergebnisse einer multiplexen Nachweisreaktion werden 
am ImmunoflOW mit Hilfe der installierten Software 
SERION easyFLOW direkt im Anschluss an jede Einzel-
messung entsprechend den Testeinstellungen des SERION 
MultianalytTM Immunoassays quantitativ ausgewertet und in 
einem Result Report übersichtlich dargestellt. Da mehrere 
tausend Partikel pro Sekunde analysiert werden können, 
dauert die Messung einer Probe nur wenige Sekunden. 

Zusätzlich zur automatischen Auswertung der Messdaten 
erfolgt die Überprüfung der Gültigkeitskriterien für jeden 
Testlauf, wie z. B. Validität der Messwerte des Standards und 
der Negativkontrolle sowie der Anzahl analysierter Partikel. 
Auf diese Weise wird durch die Anwendung am ImmunoflOW 
eine standardisierte Auswertung von SERION MultianalytTM 
Immunoassays gewährleistet. 

Die erhobenen Daten lassen sich bequem in andere 
Formate wie z. B. Microsoft® Excel-Tabellen umwandeln. 
Selbstverständlich kann die Software zur Übertragung der 
Messdaten an Laborinformationssysteme (LIS) angebunden 
werden.

Leichter Zugriff auf Puffer und Lösungen 

Füllstandssensoren in den Behältern für Mantelflüssigkeit 
und Abfall garantieren einen kontrollierten und reibungslosen 
Ablauf der Analyse. Der leichte Zugriff auf die Behälter 
ermöglicht bei Bedarf ein schnelles Nachfüllen und 
Ausleeren.  

Technischer Support und 24 h – Service

Die Institut Virion\Serion GmbH bietet einen umfangreichen 
Service und Technischen Support bei allen Fragen zum 
ImmunomatTM und zum ImmunoflOW. Der 24 h – 
Service garantiert die kontinuierliche Einsatzfähigkeit der 
SERION MultianalytTM Technologie für labordiagnostische 
Routineanwendungen. 

Die SERION easyFLOW Software ermöglicht 
eine schnelle Auswertung der 

SERION MultianalytTM Immunoassays
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Highlights des ImmunoflOW

SERION Multianalyt•	 TM Immunoassay Analyser	 
Validiert für Antikörpernachweise in Serum, Plasma und Liquor mit SERION MultianalytTM Immunoassays. 

Geräteabmessungen (L x T x H): 600 mm x 450 mm x 636 mm  •	

Stabilität und Präzision 											          •	
Der ImmunoflOW wird einsatzfähig geliefert. Zeitaufwendige Installationen, Laseranpassungen, Einstellungen 
der optischen Bank sowie Nachjustierungen wie bei anderen Durchflusszytometern sind nicht notwendig.  
Der stabile, 20 mW starke, blaue 488 nm Festkörperlaser ist vielen gekühlten Lasern deutlich in Leistung und  
Lebensdauer überlegen, so dass Präzisionsanalysen von hoher Qualität gewährleistet sind.

Detektion von 5 optischen Parametern: FSC, SSC, FL1, FL2, FL3 •	

Hohe Fluoreszenzsensitivitäten (< 100 MESF (FITC); < 50 MESF (PE)) •	

Messküvette  •	
Der ImmunoflOW beinhaltet eine 200 µm x 350 µm große Quarzküvette für den laminaren Probenfluss zur  
hydrodynamischen Fokussierung des Partikelstrahls. 

Computer und Monitor •	
Integrierter All-in-One PC ohne Lüfter, optimiert für niedrigen Stromverbrauch, Intel Celeron M 1.0 GHz  
Prozessor, 512 MB RAM, Compact Flash Slot, 2 x USB, 2 x RS-232, 1 x RS-232/422/485 (auto data flow control), 
Tastatur und Maus, 10.4“ SVGA TFT Monitor, Betriebssystem Microsoft® Windows™ XP.   

Software	  •	
Die integrierte Software SERION easyFLOW dient zur Einstellung der Geräteparameter des Durchflusszytometers 
wie Photomultiplierspannungen und Kompensation. Sie ermöglicht außerdem die Real-Time Datenanalyse direkt 
im Anschluss an jede Einzelmessung sowie die automatisierte, quantitative Auswertung von SERION MultianalytTM 
Immunoassays in einem übersichtlichen Result Report. Die erhobenen Daten können bequem in andere Formate 
wie z. B. Microsoft® Excel-Tabellen umgewandelt oder über das ASTM Interface an Laborinformationssysteme (LIS) 
übertragen werden. 

Leichte Bedienbarkeit•	

Universeller 100 - 240 V / AC Netzanschluss •	
Der ImmunoflOW arbeitet mit einem regulären 100 - 240 V AC Netzanschluss.  
Das Gerät ist auf Grund seiner geringen Größe auch für kleinere Labore ideal geeignet.

Füllstandssensoren für Flüssigkeitsbehälter •	
Füllstandssensoren in den Behältern für Mantelflüssigkeit und Abfall garantieren einen kontrollierten und  
reibungslosen Ablauf der Analyse. 

Leichter Zugriff auf Puffer und Lösungen •	
Der leichte Zugriff auf die Behälter ermöglicht bei Bedarf ein schnelles Nachfüllen und Ausleeren.  

Technischer Support mit 24 h - Service •	
Die Institut Virion\Serion GmbH bietet einen umfangreichen Service und Technischen Support bei allen Fragen zum 
ImmunomatTM und zum ImmunoflOW.
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Bestellinformationen

Mikrotiterplatten 		  (U-Form, 250 Stück)			   Best.Nr.:   VT 100

Pipettierspitzen
    300 µl			   (18 x 960 Spitzen)			   Best.Nr.:   VT 111
  1100 µl			   (10 x 960 Spitzen)			   Best.Nr.:   VT 112

Müllbeutel		
  ohne Aufdruck 		  (Packung à 10 Stück)	 		  Best.Nr.:   VT 051
  mit Aufdruck Biohazard	 (Packung à 10 Stück) 			   Best.Nr.:   VT 020-0102

Kunststoffflaschen
  weiß, mit Deckel, 35 ml	 (Packung à 100 Stück)			   Best.Nr.:   VT 113
  gelb, mit Deckel, 35 ml	 (Packung à 100 Stück)			   Best.Nr.:   VT 114
  weiß, mit Deckel, 50 ml	 (Packung à 100 Stück)			   Best.Nr.:   VT 115

Glasflaschen 
  mit Deckel, 2.5 ml		  (Packung à 292 Stück)			   Best.Nr.:   VT 116

Inkubationsplatte		  	 			      	 Best.Nr.:   VT 110

Click-Clips			   (Packung à 5 Stück)			   Best.Nr.:   VT 120
				    (100 Stück in 20 Packungen à 5 Stück)	 Best.Nr.:   VT 121

	

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

SERION
Verbrauchsmaterial



Lieferbedingungen

Die Produkte der Institut Virion\Serion GmbH und der Serion Immundiagnostica GmbH werden, soweit nicht anders schriftlich vereinbart, zu den nachfolgend auf-
geführten Bedingungen geliefert. Mit der Erteilung eines Auftrages erkennt der Käufer die Lieferbedingungen an. Die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion 
Immundiagnostica GmbH akzeptieren keine Einkaufsbedingungen eines Käufers, auch wenn die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica 
GmbH letzteren nicht ausdrücklich widersprechen. Die Vertragsbedingungen gelten auch für alle künftigen Geschäftsbeziehungen, auch wenn sie nicht nochmals 
vereinbart werden.

Auftragserteilung: Aufträge an die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH können schriftlich (unter Einschluss elektronischer 
Kommunikationssysteme) oder mündlich erteilt werden. Mündlich erteilte Aufträge werden erst mit einer schriftlichen Bestätigung durch den Auftraggeber oder 
mit der Warenlieferung für die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH rechtsverbindlich.

Lieferung: Die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH liefern an Endkunden in der Regel innerhalb von 7 Tagen nach Auftragsertei-
lung, an Zwischenhändler innerhalb von 14 Tagen, sind aber an keine festen Lieferfristen gebunden. Ist eine Lieferung auf Grund unvorhersehbarer Umstände nicht 
möglich (z. B. durch Störungen im Betriebsablauf, Lieferverzögerungen von Rohstoffen, Transportschwierigkeiten) entfällt die Lieferpflicht. Die der Institut Virion\
Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH behalten sich das Recht auf Teillieferungen vor. Die Lieferpflicht der Institut Virion\Serion GmbH und der 
Serion Immundiagnostica GmbH ruhen, solange der Kunde im Zahlungsrückstand ist. Die Verpackung und den Versandweg wählen die Institut Virion\Serion GmbH 
und die Serion Immundiagnostica GmbH entsprechend den jeweiligen Erfordernissen nach eigenem Ermessen.

Produkteigenschaften: Die gelieferten Produkte entsprechen den Spezifikationen, die im Produktkatalog, auf den Produkten selbst oder auf den beigefügten 
Merkblättern angegeben sind. Bei abweichenden Angaben sind die Kennzeichnungen der Produkte selbst und die Angaben auf den Packungsbeilagen für die pro-
duktspezifischen Eigenschaften maßgeblich. Nach Überschreiten des angegebenen Haltbarkeitsdatums dürfen die Testreagenzien nicht mehr verwendet werden. 
Die Produkte der Institut Virion\Serion GmbH und der Serion Immundiagnostica GmbH dürfen nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend angewendet werden. Ihre 
Funktionsfähigkeit ist vom Käufer unmittelbar nach Erhalt sowie an jedem Tag des Gebrauchs in eigener Verantwortung selbstständig zu kontrollieren. Insbeson-
dere bei Testreagenzien können Funktionsstörungen auftreten, deren Ursachen zum größten Teil außerhalb des direkten Einflussbereiches des Herstellers liegen, 
zum Beispiel ungünstige Transportbedingungen, falsche Lagerung und vorschriftswidriger Gebrauch. Die Verwendung der von der Institut Virion\Serion GmbH und 
der Serion Immundiagnostica GmbH gelieferten Testreagenzien setzt daher eine entsprechende Fachkunde durch den Anwendung voraus.

Gewährleistung und Produkthaftung: Wenn nicht anders schriftlich vereinbart, geht die Produkthaftung auf den Käufer über, sobald die Sendung an die den 
Transport ausführende Person übergeben worden ist oder zwecks Versendung das Lager der Institut Virion\Serion GmbH und der Serion Immundiagnostica GmbH 
verlassen hat. Wird der Versand auf Wunsch des Käufers verzögert, geht die Produkthaftung mit der Meldung der Versandbereitschaft auf den Käufer über. Der 
Käufer hat nach Erhalt der Ware innerhalb eines Werktagszu prüfen, ob diese in Bezug auf Beschaffenheit und Menge den vertraglichen Vereinbarungen entspricht 
und ob die Ware äußerllich frei von erkennbaren Mängeln ist. Ergeben sich aus dieser Prüfung Beanstandungen, sind sie der Institut Virion\Serion GmbH bzw. 
der Serion Immundiagnostica GmbH innerhalb von zwei Werktagen schriftlich anzuzeigen. Verborgene Mängel oder Funktionsstörungen, die bei der erstmaligen 
Prüfung nicht zu erkennen waren und erst später z. B. beim Gebrauch entdeckt werden, sind der Institut Virion\Serion GmbH bzw. der Serion Immundiagnostica 
GmbH innerhalb von 14 Tagen schriftlich mitzuteilen. Unterbleibt die fristgerechte Beanstandung, gilt die Ware in Bezug auf Qualität und Menge als vom Kunden 
zugelassen. Beanstandungen entbinden nicht von der Zahlungspflicht des Käufers. 
Bei rechtzeitiger und begründeter Reklamation auf Grund eines Produktmangels oder der Lieferung einer anderen als der bestellten Ware verpflichten sich die 
Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH, nach Wahl die Ware innerhalb von 14 Tagen umzutauschen, nachzubessern oder gegen Er-
stattung des Kaufpreises zurückzunehmen. Wird der Mangel trotz Ersatzlieferung oder Nachbesserung nicht behoben, kann der Käufer verlangen, dass der Kauf 
rückgängig gemacht wird. 
Sind Fehlmengen rechtzeitig reklamiert worden, haben die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH die Wahl zwischen Nachlieferung 
oder entsprechender Gutschrift. Weitergehende Schadensersatzansprüche des Käufers sind ausgeschlossen, sofern die Institut Virion\Serion GmbH und die 
Serion Immundiagnostica GmbH ihre vertraglichen oder gesetzlichen Pflichten nicht grob fahrlässig oder vorsätzlich verletzt haben. Für Mangelfolgeschäden 
übernehmen die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH keine Haftung. 

Preise: Es gelten die Preise der jeweils im Land des Käufers gültigen offiziellen Preislisten der Produkte der Institut Virion\Serion GmbH bzw. der Serion Immun-
diagnostica GmbH. Die Berechnung erfolgt in der jeweils vereinbarten Währung. Die Preise sind reine Abgabepreise. Kosten für Verpackung und Fracht sowie für 
die Kühlung während des Transports werden separat erhoben. Die gesetzliche Mehrwertsteuer ist in den Listenpreisen noch nicht enthalten. Ab einem Nettowa-
renwert von 500 € erfolgt die Lieferung an Endkunden in Deutschland frei Haus, wenn nichts anderes vertraglich vereinbart wurde. 

Zahlungsbedingungen: Der Käufer hat seiner Zahlungspflicht bei einer Lieferung innerhalb Deutschlands spätestens 30 Tage nach Erhalt der Ware nachzu-
kommen. Zahlungsverpflichtungen aus Exportlieferungen müssen innerhalb von 30 Tagen beglichen werden. Es wird kein Skonto gewährt, wenn nichts anderes 
schriftlich vereinbart wurde. Zahlungen durch Überweisungen oder per Scheck gelten erst von dem Zeitpunkt an als entrichtet, zu dem der Rechnungsbetrag einem 
Bankkonto der Institut Virion\Serion GmbH oder der Serion Immundiagnostica GmbH gutgeschrieben wurde. Bei Zahlungsverzug behalten sich die Institut Virion\
Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH das Recht vor, ohne jede weitere Ankündigung Schuldzinsen in Höhe von 10 % p. a. vom Tage der Fälligkeit an 
zu erheben. In besonderen Fällen können die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH abweichende Zahlungsfristen festsetzen oder 
auch Vorauszahlungen verlangen. Forderungen der Institut Virion\Serion GmbH und der Serion Immundiagnostica GmbH aus einem Auftrag dürfen vom Kunden 
nicht mit Gegenforderungen aufgerechnet werden.  

Eigentumsvorbehalte: Die gelieferte Ware bleibt bis zur vollständigen Bezahlung Eigentum der Institut Virion\Serion GmbH bzw. der Serion Immundiagnostica 
GmbH. Der Weiterverkauf von Produkten ist nur Unternehmen gestattet, die von der Institut Virion\Serion GmbH oder der Serion Immundiagnostica GmbH schrift-
lich dazu autorisiert worden sind. Bezogene Software darf ohne schriftliche Zustimmung der Institut Virion\Serion GmbH oder der Serion Immundiagnostica GmbH 
ebenfalls nicht an Dritte weitergegeben werden.

Beratung: Die Beratung durch die Institut Virion\Serion GmbH und die Serion Immundiagnostica GmbH erfolgt nach bestem Wissen, ist jedoch unverbindlich. Auf 
eine fehlerhafte Beratung können keine Haftungsansprüche zurückgeführt werden. 

Anwendbares Recht, Gerichtsstand, Teilnichtigkeit: Das Vertragsverhältnis unterliegt dem Recht der Bundesrepublik Deutschland. Die Bestimmungen 
des UN-Kaufrechts finden keine Anwendung. Gerichtsstand für sich daraus ergebende Streitigkeiten und Erfüllungsort ist Würzburg, sofern nichts Schriftliches 
vereinbart ist. 



E-Mail: dialog@virion-serion.de, Internet: www.virion-serion.de

Institut Virion\Serion GmbH
Serion Immundiagnostica GmbH

Friedrich-Bergius-Ring 19
97076 Würzburg, Germany
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