Al-LFA (Autoimmun Lateral Flow Assay)

Schnelltest zur qualitativen Bestimmung von IgG-Autoantikorpern gegen Proteinase 3
und Myeloperoxidase in humanem Serum oder Plasma

Al-LFA Pr3 186025

Hintergrund

Vaskulitis wird durch die Entzindung kleiner
GefaBwande verursacht und weist verschiedene
Krankheitsbilder  auf, von denen die
Antineutrophile  Cytoplasmatische  Antikérper
(ANCA) assoziierten Vaskulitiden eine der
haufigsten Ursachen sind. Zu diesen gehéren die
mikroskopische Polyangiitis, die Wegenersche
Granulomatose, das Churg-Strauss-Syndrom
und die Medikamenten induzierte Vaskulitis. Bei
Verdacht auf Vorliegen einer Wegenerschen
Granulomatose sollte der Nachweis von
Proteinase 3 (Pr3) und Myeloperoxidase (MPO)
spezifischen  Autoantikbrpern  vorgenommen
werden, um eine renale Vaskulitits und damit ein
Nierenversagen verhindern zu kénnen. Pr3 ist
eine Serinprotease, die hauptsachlich in den
azurophilen Granula der neutrophilen
Granulozyten gefunden wird und Elastin,
Fibronectin und Typ 4 Kollagen spaltet. Es ist
eine Komponente des nicht-oxidativen
Stoffwechselweges der intrazelluldren Pathogen-
Zerstérung. MPO st in den azurophilen Granula
der neutrophilen Granulozyten gespeichert und
spielt eine wichtige Rolle in der mikrobioziden
Aktivitat der Phagozyten. MPO produziert zur
Abtétung von Pathogenen Hypochlorsaure aus
Wasserstoffperoxid und Chloridanionen.

Verwendungszweck

Der Al-LFA (Auto-lmmune Lateral Flow Assay)
ist ein Schnelltest fur die qualitative Bestimmung
von spezifischen 1gG-Autoantikbrpern gegen
Proteinase 3 (AI-LFA Pr3) oder gegen
Myeloperoxidase (AI-LFA MPO) in humanem
Serum oder Plasma. Er ermdglicht die
Durchfihrung eines schnellen und zuverlassigen
Nachweises von spezifischen Autoimmun-
Antikdrpern und bietet h6chste Sensitivitadt und
Spezifitat.

Al-LFA MPO 186026

Testprinzip

Der AI-LFA ist als Einfachkassette mit der
jeweils gewilinschten Antigenlésung (MPO oder
Pr3) erhaltlich. Das Probenmaterial wird in die
Probenauftragsstelle (S) des Basis Sets
aufgegeben, gefolgt von der Pr3- bzw. MPO-
Antigenlésung. Wahrend der Inkubationszeit
von 20-25 Minuten wird die Flissigkeit aufgrund
der Kapillarkrafte durch die Testeinheit
gezogen. Dabei binden die IgG Autoantikérper
in der Probe spezifisch an das in der
Antigenlésung enthaltene Pr3 bzw. MPO. Pr3
und MPO sind jeweils mit einem Liganden
markiert und werden Uber ein Fangermolekil an
der Test-Linie (T) zurlckgehalten. Die
Autoantikdrper werden durch einen anti-lgG-
Antikérper gebunden, der an farbige Partikel
konjugiert ist (Konjugat) (siehe Abbildung 1).
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Abbildung 1 Testprinzip Al-LFA



Die Farbintensitdt an der Testlinie ist
proportional zur Menge an gebundenen
Immunkomplexen aus Ligand-markiertem Pr3
bzw. MPO Autoantikérper aus der Probe und
lgG-spezifischem Konjugat. Die Signalintensitat
reicht von hell rosa (sehr wenig anti-Pr3- bzw.
anti-MPO-Autoantikérper in der Probe) bis
dunkel rot (sehr viel anti-Pr3- bzw. anti-MPO-
Autoantikdrper in der Probe). Nicht gebundenes
Konjugat wird an der Kontroll-Linie (C)
zurlickgehalten und bildet eine dunkel rote Linie
aus.

Spezifikationen

» Kurze Testdauer (Resultat nach 20 — 25 min)

» Serum oder Plasma verwendbar

» Die Auswertung des Tests erfolgt nur mit Hilfe
des elektronischen Al-LFA Readers opTrilyzer
plus (keine visuelle Interpretation)

Leistungsdaten

Die Sensitivitdt und Spezifitdt des Al-LFA Pr3
bzw. Al-LFA MPO wurden mittels ROC-Analyse
im Vergleich zum Orgentec ELISA und zum IFT
(Immun-Fluoreszenz-Test) bestimmt.

Fir den Al-LFA Pr3 betragt bei einem Cut-off von
200 Relativen Einheiten (RU) die Sensitivitat
100% im Vergleich zum cANCA IFT und 97,4%
im Vergleich zum hs Orgentec Pr3. Die Spezifitat
betragt 94,7% im Vergleich zum cANCA IFT und
93,8% im Vergleich zum hs Orgentec Pr3. Fur
den Al-LFA MPOQO betragen bei einem Cut-off von
450 RU sowohl die Sensitivitat als auch die
Spezifitat jeweils 100% im Vergleich zum pANCA
IFT und zum Orgentec MPO (siehe Abbildung 2).

Zwischen AI-LFA Pr38 und hs Orgentec Pr3
ELISA ergibt sich eine Pearson Korrelation von
0,87.
Zwischen AI-LFA MPO und Orgentec MPO
ELISA ergibt sich eine Pearson Korrelation von
0,83.

ROC Plot for AI-LFA Pr3
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ROC Plot for Al-LFA MPO
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Abbildung 2 ROC Analyse von Pr3 (a) und MPO AI-LFA (b)
vs. Orgentec
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