Scl-70 ELISA

Der Scl-70 ELISA tragt zur Diagnostik der systemischen Sklerose (SSc) bei

Ein charakteristisches Merkmal von systemischen Au-
toimmunerkrankungen sind zirkulierende Autoantikér-
per gerichtet gegen intrazelluldre Strukturen, insbe-
sondere gegen Antigene aus dem Zellkern. Antikérper
gegen Scl-70/Topoisomerase | (topo-1) gelten als hoch
spezifischer Marker fiir die Diagnose von systemischer
Sklerose (SSc), auch als Sklerodermie bekannt. An-
ti-Scl-70 Antikérper werden mit hoher Pravalenz von
bis zu 70% bei Patienten mit SSc und diffusen Haut-
manifestationen gefunden und sind mit schweren Ver-
laufsformen der Erkrankung assoziiert. Die Korrelation
zwischen anti-Scl-70 ELISA Titern, der Krankheitsakti-
vitdt und dem Schweregrad der Erkrankung wird dis-
kutiert und muss in weiterfiihrenden Untersuchungen
abschlieBend bewertet werden.

Der Scl-70 ELISA ist zur semi-quantitativen Detektion
von anti-Scl-70 Antikdrpern bestimmt und tragt somit
zur Diagnostik der systemischen Sklerose bei. Auf-
grund der Assoziation von anti-Scl-70 Antikérpern mit
diffuser Hautmanifestation und schwerem Krankheits-
verlauf konnen anti-Scl-70 Antikérper als prognosti-
scher Marker ein-gesetzt werden.

Scl-70 ELISA Spezifikationen

A Rekombinantes Antigen
A Farbcodierte Reagenzien
A Testdauer < 1,5h bei RT
(30min /30min/ 15min)
y | 3uL Serum oder Plasma pro Test
y | Detektionssystem: HRP/TMB
(O D450nm /620 nm)
Weiter Messbereich
y | Geringes Detektionslimit

Scl-70 ELISA  REF 25003 "% 96

ID Ziel ELISA (RU) Interpretation
CDC 1 DNA 0,6 Negativ
CDC 2 SS-BlLa 0,4 Negativ
CDC3 o A/iz,PISSSm,-B . 0,4 Negativ
CDC 4 U-1 RNP 0,3 Negativ
CDC 5 Sm 0,5 Negativ
CDC 6 Fibrillarin 0,5 Negativ
CDC 7 SS-A/Ro 0,3 Negativ
CDC 8 Zentromer 0,2 Negativ
CDC 9 Scl-70 4,2 Positiv
CDC 10 Jo-1 0,2 Negativ
cDC 11 PM/Scl (PM 1) 0,4 Negativ
CDC 12 Rib -P 0,3 Negativ

Abbildung 1

Ergebnisse der CDC ANA Referenzseren. 12 Referenzseren von der
Organisation “Center for Disease Control and Prevention (CDC)”
wurden im Scl-70 ELISA (REF: 25003) getestet. Die Probe CDC 9
wurde positiv bewertet.

Leistungsmerkmale

A Gute Korrelation zu ELISA Systemen anderer
Hersteller

A Exzellente ,lot to lot“ Korrelation R? > 0,95

A Geringe Intra- und Inter-Assay Variationen
VK% < 8

A Exzellente Linearitit iber den gesamten Messbe-
reich

Dr. Fooke-Achterrath Laboratorien GmbH - Habichtweg 16 - 41468 Neuss - Germany
Phone: + 49 2131 2984-0 - Fax: + 49 2131 2984-184 - email: information@fooke-labs.de



>
a) g
094%
c
S
e =
08 g gt
s uil
o
>
074E
8 o
e i
063 SSCn =100
c SLE n= 168
0.5
0.4
0.3
023 Area | 95% CI
H 0.54] 0.47 t0 0.61
0.1 4
; False positive rate (1-Specificity)
04§ . . . . . . . . . .
0 01 02 03 04 05 06 07 08 09 1
1 - <;>" ET I I I
2 i
09 4 g T
e -
e oo
084 % e
07 2 SSCn =100
' § HD n=139
064 8
=
0.5 A
i
044 A
G
0.3 {H
£ Test|  Area 95% Cl
02§ RU| 0.85| 0.80 to 0.89
0.1 Grenzwert1,5 RU
0 False positive rate (1-Specificity)
0 0.1 02 03 04 05 06 07 08 09 1
Abbildung 2

Receiver operating characteristics (ROC) Analyse. ROC Analyse
basierend auf den Ergebnissen des SSc Kollektives gegen SLE Se-
ren a.) und gegen gesunde Spender b.). (Area = Fliche unter der
Kurve; n = Anzahl Seren.)

kappa = 0.97 (Cl = 0.92 to 1.03); p < 0.0001

ELISA
LIA pos neg Total
pos 23 0 23
neg 1 76 77
Total 24 76 100
kappa = 0.85 (Cl =0.73 to 0.98); p < 0.0001
ELISA
ALBIA pos neg Total
pos 19 0 19
neg 5 76 81
Total 24 76 100
kappa = 0.88 (Cl = 0.77 to 0.99); p < 0.0001
LIA
ALBIA pos neg Total
pos 19 0 19
neg 4 77 81
Total 23 77 100

Abbildung 3

Ubereinstimmung mit anderen Methoden. 100 Proben von Sk-
lerodermie Patienten wurden im Scl-70 ELISA (REF: 25003) und
in zwei validierten Referenzsystem getestet. Die Ergebnisse zeigen
eine gute Ubereinstimmung aller Methoden. (Angaben basierend
auf einem Grenzwert von 1,5 RU)

ALBIA = Addressable laser bead assay.

Cl = Confidence interval.

LIA = Line immunoassay
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