Ribosomal P ELISA

REF

Hintergrund

Ein charakteristisches Merkmal von systemisch-
en Autoimmunerkrankungen sind zirkulierende
Autoantikorper gerichtet gegen intrazellulare
Strukturen, insbesondere gegen Antigene aus
dem Zellkern. Anti-ribosomal P (Rib-P)
Antikdrper kénnen mit hoher Spezifitat in 10-
40% der SLE Patienten nachgewiesen werden,
wobei die Pravalenz von dem verwendeten
Testsystem, dem genetischen Hintergrund der
Patienten sowie insbesondere vom unter-
suchten Patientenkollektiv abhangt. Anti-Rib-P
Antikérper sind vornehmlich gegen den C-
Terminus der humanen ribosomalen Phospho-
Proteine PO (38 kDa), P1 (19 kDa) und P2 (17
kDa) gerichtet, dessen Sequenz in allen drei
Proteinen nahezu identisch ist.

Ein synthetisches Peptid des C-Terminus der
Rib-P Proteine konnte identifiziert und als hoch
sensitives und spezifisches Antigen fur die De-
tektion von anti-Rib-P  Antikdrpern charak-
terisiert werden. Eine jungste Untersuchung
zeigte eine geringe Sensitivitat der indirekten
Immunfluoreszenz fir die Detektion von anti-
Rib-P Antikdérpern und deutliche Variationen
zwischen den Objekttragerherstellern.

Verwendungszweck
Der Ribosomal P ELISA ist zur semi-
quantitativen  Detektion einer spezifischen

Subpopulation von anti-Rib-P Antikorpern be-
stimmt und tragt somit zur Diagnostik des SLE
bei. Da Patienten mit anti-Rib-P Antikdrpern oft
neurologische Stérungen aufweisen und von
einem schweren Krankheitsverlauf betroffen
sind, gelten anti-Rib-P Antikorper als wichtiger
Biomarker fur die Prognose von SLE Patienten.
Desweiteren sollten anti-Rib-P Antikdrper bei
Verdacht auf SLE mit dem ELISA bestimmt
werden.
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Generelle Merkmale

Synthetisches Peptid-Antigen
CE gekennzeichnet
Anwenderfreundlich
Farbcodierte Reagenzien
Gebrauchsfertige Reagenzien
(Ausnahme Waschpuffer)
Abbrechbare Mikrotiterstreifen

Technische Information

Testdauer < 1,5 h bei RT

(30 min /30 min /15 min)

3 yL Serum oder Plasma pro Test
Detektionssystem: HRP/TMB
(OD450 nm /620 nm)

Weiter Messbereich

Geringes Detektionslimit

ID Ziel ELISA RU) Interpretation
CDC 1 DNA 04 negativ
CDC 2 SS-B/La 0,2 negativ
ches SS-A?g:lggB/La 0.2 S
CDC4 U-1 RNP 0,3 negativ
CDC5 Sm 04 negativ
CDC 6 Fibrillarin 0,2 negati
CDC7 SS-A/Ro 0,1 negativ
CDC 8 Zentromer 0,2 negativ
CDC9 Scl-70 0,2 negativ
CDC 10 Jo-1 0,1 negativ
CDC 11 PM/Scl (PM 1) 0,2 negativ
CDC 12 Rib-P 5,7 positiv
Abbildung 1

Resultat der CDC ANA Referenzseren. 12 Proben der Referenz -
seren, erhaltlich vom “Center for Disease Control and Prevention
(CDC)”, wurden im Ribosomal P ELISA (REF: 25002) getestet. Nur
die anti-ribosomal P Positiv-Probe (CDC 12) wurde positiv getestet.
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Leistungsmerkmale

* Gute Korrelation zu anderen ELISAs mit
rekombinanten oder nativen Proteinen

« Exzellente “lot to lot” Korrelation R2 > 0,95

* Geringe Intra- und Inter-Assay Variationen

* Exzellente Linearitat iber den gesamten
Messbereich

-.

Abbildung 2

Unterschiede im IIF Fluoreszenzmuster eines monospezifischen anti-
ribosomal P positiven Serums auf Objekttragern dreier Hersteller.
(Mahler et al. 2008)
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Abbildung 3

Anzahl und Prozent von anti-Rib-P positiven Proben mit einem
zytoplasmatischen Fluoreszenzmuster in allen anti-Rib-P positiven
Proben (n=345), den moderat und hoch positiven (n=145) und
ausschlieBlich den hoch positiven Proben (n=82).

Cut-off 1RU 1,5RU
Sensitivitat % 241 11,5
Spezifitat % 100 100
Abbildung 4

Klinische Sensitivitat und Spezifitdt des neuen Ribosomal P ELISA bei
unterschiedlichen Cut-off-Werten in einem kaukasischen SLE Kollektiv
und Krankheitskontrollen sowie gesunden Spendern. Die Ergebnisse
korrelieren sehr gut mit den Angaben in der Literatur.

Ribosomal P ELISA (25002)
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Abbildung 5

Vergleich mit einem kommerziell erhaltlichen ELISA. 100 Serum Proben
von SLE Patienten wurden mit dem Ribosomal P ELISA (REF: 25002) und
einer validierten Vergleichs - Methode (ALBIA) getestet. Dabei zeigte sich
eine gute Ubereinstimmung (89 %, p < 0,0001, Kappa = 0,5) zwischen den
beiden Methoden. Die Sensitivitat des neuen Ribosomal P ELISA (REF:
25002) war dabei signifikant hoher. (Cut-offs: ALBIA = 350 LU, ELISA = 1,5
RU)
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