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1. Zusammenfassung

Im Zentrum für Labormedizin (ZLM) des Inselspitals Bern sollte die 
Analyse des zirkulierenden Calprotectins (cCLP) im Serum eingeführt 
werden. Das cCLP ist ein wichtiger Biomarker bei Entzündungs- und 
Autoimmunerkrankungen. [1] Nachdem in einer vorangehenden 
Evaluation der BIO-FLASH®-Analyser (Abb. 1) als die geeignetste 
Methode für die cCLP-Bestimmung bestimmt wurde, folgte die 
technische Validation mit dem QUANTA Flash® Circulating 
Calprotectin-Test. Der Vergleich mit dem Goldstandard (BÜHLMANN 
MRP8/14 ELISA) ergab eine hohe Korrelation, jedoch methoden-
abhängige Unterschiede in den gemessenen Konzentrationen. Folglich 
ist es für Verlaufskontrollen entscheidend, die Messungen mit 
demselben Testsystem durchzuführen, da Ergebnisse unterschied-
licher Systeme nicht direkt vergleichbar sind.

4. Material, Methodik, Vorgehen

Für die technische Validation des QUANTA Flash® Circulating 
Calprotectin-Tests wurden 30 vom UKM bereitgestellte Serumproben 
auf dem BIO-FLASH®-Analyser untersucht. Das Probenkollektiv 
umfasste sowohl verschiedene Krankheitsbilder als auch Proben von 
gesunden Personen. Der BIO-FLASH® misst mittels Chemilumineszenz-
Immunoassay (CLIA). [4] Die Resultate wurden anschliessend mit dem 
Goldstandard (BÜHLMANN MRP8/14 ELISA) vom UKM verglichen. Von 
den 30 ursprünglich getesteten Proben konnten 27 in die statistische 
Auswertung einbezogen werden; drei Proben lagen ausserhalb des 
Messbereichs des BIO-FLASH® und wurden deshalb ausgeschlossen.

3. Ziele und Fragestellung

Ziel 1: Evaluation verschiedener Testsysteme

Ziel 2: Technische Validation der cCLP-Bestimmung des ausgewählten 
Tests (QUANTA Flash® Circulating Calprotectin-Test)

Ist der QUANTA Flash® Circulating Calprotectin-Test auf dem BIO-
FLASH®, im Vergleich zu den im Universitätsklinikum Münster mit dem 
BÜHLMANN MRP8/14 ELISA Kit erzielten Messwerten, für die 
analytische Verwendung geeignet? 

2. Einleitung

cCLP ist ein proinflammatorischer Faktor der angeborenen Immunität 
und wird überwiegend von neutrophilen Granulozyten freigesetzt. [2]
Das cCLP ist ein sensitiver Marker für systemische Entzündungen und 
autoimmune Erkrankungen. [1] Im Vergleich zum C-reaktiven Protein 
(CRP) und zur Erythrozytensedimentationsrate (ESR) weist cCLP eine 
höhere Sensitivität auf und bleibt auch bei Therapie mit Interleukin-6 
(IL-6) blockierenden resp. hemmenden Mitteln aussagekräftig, 
wodurch es für die Beurteilung des Therapieverlaufs besonders wert-
voll ist. [3] Ziel dieser Arbeit war es, die cCLP-Bestimmung hausintern 
im ZLM im Inselspital Bern zu etablieren. Bislang wurde die Analyse 
extern am Universitätsklinikum Münster (UKM) durchgeführt, was zu 
langen Bearbeitungszeiten und zusätzlichem Aufwand durch den 
Versand führte. Nach der Evaluation verschiedener Testsysteme folgte 
die technische Validation mit dem QUANTA Flash® Circulating 
Calprotectin-Test auf dem BIO-FLASH®. Dies umfasste unter anderem 
den Vergleich mit dem Goldstandard, um die analytische Eignung und 
Zuverlässigkeit im Routinebetrieb zu sichern.

5. Ergebnisse/ Resultate

Die statistische Auswertung erfolgte unter anderem mit der Passing 
Bablok-Regression (Abb. 2).

Die Passing-Bablok-Regression ergab eine Steigung (Slope) von 0.3872 
und einen Achsenabschnitt (Intercept) von 0.4095. Das zugehörige 95 
%-Konfidenzintervall (KI) ist in Tabelle 1 aufgeführt. Die orange 
gestrichelte Identitätslinie (Abb. 2) zeigt die ideale Übereinstimmung 
zwischen den Tests (Steigung = 1), während die blaue Regressionslinie 
die tatsächliche Beziehung zwischen BÜHLMANN MRP8/14 ELISA und 
QUANTA Flash® Circulating Calprotectin darstellt. Der Pearson-
Korrelationskoeffizienten betrug r = 0.996.

6. Diskussion/ Schlussfolgerung

Der BIO-FLASH® lieferte im Vergleich zum Goldstandard systematisch 
tiefere Werte. Dies spiegelt sich in der deutlich flacheren Steigung der 
Passing-Bablok-Regression wider, wobei sowohl die Steigung als auch 
der Achsenabschnitt statistisch signifikant von den Zielwerten 
(Steigung = 1, Achsenabschnitt = 0) abwichen. Eine methodische 
Übereinstimmung lag somit nicht vor. Dennoch kann mit dem 
Pearson-Korrelationskoeffizienten von r = 0.996 eine sehr hohe 
Korrelation nachgewiesen werden. Dies belegt, dass beide Tests bei 
steigenden Konzentrationen einen ähnlichen Verlauf zeigen, jedoch 
unterschiedliche absolute Messergebnisse liefern. Es lässt sich daraus 
ableiten, dass die cCLP-Werte, die mit unterschiedlichen Tests 
gemessen wurden, nicht miteinander verglichen werden dürfen. Unter 
Berücksichtigung dieser Ergebnisse sowie der in der Arbeit 
durchgeführten Analysen konnte die Fragestellung beantwortet 
werden: Der BIO-FLASH® mit dem QUANTA Flash® Circulating 
Calprotectin-Test erwies sich trotz systematischer Unterschiede als 
geeignet für die analytische Verwendung.
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