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Wichtige Informationen fiir die Anwender des EUROIMMUN-AnNti-dsDNS-NcX-ELISA

Antikorper gegen Doppelstrang-DNS (dsDNS) stehen im Mittelpunkt der serologischen Diagnose des systemischen Lupus
erythematodes (SLE), man findet sie bei 60% bis 90% der Patienten, je nach Aktivitat der Erkrankung. Antikrper gegen Nukleosomen
stellen ebenfalls exklusive Marker des SLE dar - vorausgesetzt, sie werden mit einem perfekten Testsystem untersucht, dessen
Zielantigen frei von Histon H1, Scl-70 und anderen Nicht-Histon-Proteinen ist (Suer et al., Fa. EUROIMMUN, J Autoimmun 22:325,
2004). Unter Anwendung eines innovativen biochemischen Ansatzes haben Forscher der EUROIMMUN AG den Anti-dsDNS-NcX-
ELISA geschaffen, der die diagnostischen Qualitatskriterien aller konventionellen Anti-dsDNS-ELISA weit tbertrifft.

Besondere Eigenschaften des neuen Antigen-Substrats

Das Geheimnis des Anti-dsDNS-NcX-ELISA besteht in der Verwendung hoch gereinigter Nukleosomen als neuer, hauchdiinn
aufgetragener Linkersubstanz. Wir haben festgestellt, dass Nukleosomen ein ausgepréagtes Adhéasionsvermdgen besitzen, daher
eignen sie sich bereits in niedrigster Konzentration dazu, isolierte dsDNS an die Oberflache der MikrotitergefaBe zu koppeln. Poly-L-
Lysin und Protaminsulfat haben als Linker ausgedient, viele falsch positive Reaktionen werden vermieden.

Vergleich der Resultate

Aufgrund der innovativen Beschichtungs-Technik ist der neue Anti-dsDNS-NcX-ELISA deutlich sensitiver als herkdmmliche Anti-
dsDNS-Tests: In einem SLE-Kollektiv von Biesen et al. (10" Workshop on Autoantibodies and Autoimmunity, Guadalajara, Mexico,
2008) wurde fur den Anti-dsDNS-NcX-ELISA eine Sensitivitat von 60% ermittelt (Anti-dsDNS RIA nach Farr: 52%, konventioneller Anti-
dsDNS-ELISA: 42%). Mit dem Anti-dsDNS-NcX-ELISA erzielte man nicht nur hinsichtlich der Sensitivitdt, sondern auch der Spezifitat
die guinstigsten Werte.

Es kann vorkommen, dass beim Anti-dsDNS-NcX-ELISA
sehr hohe Konzentrationen an Nukleosomen-Antikérpern

Negative Nukleosomen-Reaktionen bei zahlreichen dsDNS-NcX-positiven Seren
einer SLE-Studie
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Konsequenzen fiir den Laboralltag

Ersetzt man herkdmmliche Anti-dsDNS-Tests durch den neuen Anti-dsDNS-NcX-ELISA, muss man sich darauf einstellen, dass:
* einige bislang negative Seren positiv reagieren (Fallbeispiel 1),
o sich fiir die Antikorper-Konzentrationen in der Regel héhere Messwerte ergeben (z. T. sogar um ein Vielfaches, Fallbeispiel 2),
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es im Einzelfall auch zu einer Verringerung des Messwertes kommen kann (Fallbeispiel 3),
im Ausnahmefall bislang positive Seren negativ reagieren (Fallbeispiel 4),
sich der Anstieg der Messwerte in der Proportion von Serum zu Serum deutlich unterscheiden kann.
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Vier Fallbeispiele

Wir schlagen Ihnen vor, lhre Einsender tber die Testumstellung schriftlich zu informieren. Gerne stellen wir lhnen dazu Datenblatter
zur Verfliigung, und verwenden Sie, wenn Sie wollen, ganz oder teilweise den folgenden Text: "Wir werden in Zukunft zur Bestimmung
der Antikorper gegen dsDNS ein neues Testsystem einsetzen (EUROIMMUN Anti-dsDNS-NcX-ELISA), das bis zu 18% mehr Falle mit
SLE aufdeckt. Dadurch kann es zu einem rein technisch bedingten Anstieg/Abfall der Messwerte flir die Antikorper-Konzentrationen
kommen, der nicht als Zunahme/Abnahme der klinischen Aktivitat interpretiert werden darf. Dieser Anstieg/Abfall kann von Fall zu Fall
unterschiedlich stark ausgepragt sein."
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Antikorper gegen Doppelstrang-DNS
(dsDNS) stehen im Mittelpunkt der serolo-
gischen Diagnose des systemischen Lupus
erythematodes (SLE), man findet sie bei
60% bis 90% der Patienten, je nach Akti-
vitdt der Erkrankung. Antikérper gegen
Nukleosomen stellen ebenfalls exklusive
Marker des SLE dar - vorausgesetzt, sie
werden mit einem perfekten Testsystem
untersucht, dessen Zielantigen frei von Hi-
ston H1, Scl-70 und anderen Nicht-Histon-
Proteinen sein muss (1, 2).

Unter Anwendung eines innovativen bio-
chemischen Ansatzes haben Forscher der
EUROIMMUN AG ein neues Testsystem
geschaffen, das die diagnostischen Qua-
litatskriterien aller konventionellen Anti-
dsDNS-ELISA weit Ubertrifft (Anti-dsDNS-
NcX-ELISA, EUROIMMUN AG, Lubeck,
Deutschland). Das Geheimnis der Inno-
vation besteht in der Verwendung hoch-
gereinigter Nukleosomen als neuer Lin-
kersubstanz. Da Nukleosomen ein hohes
Adhéasionsvermogen besitzen, eignen sie
sich bereits in niedrigster Konzentration
dazu, isolierte dsDNS an die Oberflache der
MikrotitergefaRe zu koppeln. Poly-L-Lysin
und Protaminsulfat haben ausgedient, viele
falsch positive Reaktionen werden vermie-
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den, die Spezifitat des ELISA erreicht Werte
wie der indirekte Immunfluoreszenztest mit
Crithidia luciliae!

In einer klinischen Vergleichsstudie an 378
Patienten mit rheumatologischen Erkran-
kungen (davon 209 mit SLE) zeigte der
Anti-dsDNS-NcX-ELISA mit einer um 8%
héheren Sensitivitat eindeutig seine Uber-
legenheit gegeniiber dem Anti-dsDNS-RIA
(Farr-Test).

Der Anti-dsDNS-NcX-ELISA wird manuell
oder vollautomatisch (EUROIMMUN Analy-

Immunfluoreszenz (Substrat Crithidia luci-
liae) behalten als weitere kompetente Test-
systeme ihre Bedeutung bei der Klarung
diskrepanter serologischer und klinischer
Befunde.
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zer ) abgearbeitet. Farr-Test und indirekte WO03/069337A1.
Kollektive n | AmtidsDNS- | AntidsDNS- | poloAlE
dsDNS-ELISA
SLE® 209 125 108 88
Sensitivitat 209 60% 52% 42%
Sjogren-Syndrom 88 1 0 1
Progressive Systemsklerose 81 2 2 4
Spezifitat 169 98% 99% 97%

“ unterschiedliche Krankheitsaktivitat
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