
PM1-Alpha ELISA
Der PM1-Alpha ELISA trägt zur besseren Diagnostik des PM/Scl Overlap
Syndrom bei

Ein charakteristisches Merkmal von systemischen Au-
toimmunerkrankungen sind zirkulierende Autoanti-
körper gegen intrazelluläre Strukturen, insbesondere 
gegen Antigene aus dem Zellkern. Zum Beispiel sind 
anti-Topoisomerase I (Scl-70) Antikörper charakteris-
tisch für die systemische Sklerose. Anti-PM/Scl Anti-
körper gelten als spezifischer serologischer Marker für 
eine Subpopulation von Patienten mit systemischer 
Sklerose, Polymyositis und dem Überlappungssyndrom 
aus beiden Erkrankungen (PM/Scl). Etwa 24% der PM/
Scl Patienten haben anti-PM/Scl Antikörper. Mit ge-
ringer Prävalenz kommen diese Antikörper auch in Scl 
und PM Patienten (3-10%) vor. Der Hauptteil der an-
ti-PM/Scl Antikörper ist gegen ein alpha-helikales, zwi-
schen Aminosäure 231-245 gelegenes Epitop des PM/
Scl-100 Autoantigens gerichtet (PM1-Alpha). Jüngste 
Studienergebnisse belegen, dass der PM1-Alpha ELI-
SA ein verlässliches Testsystem zur Detektion von an-
ti-PM/Scl Antikörpern darstellt.

Der PM1-Alpha ELISA ist zur semi-quantitativen De-
tektion von anti-PM1-Alpha Antikörpern bestimmt 
und trägt zur besseren Diagnostik des PM/Scl Overlap 
Syndroms bei. Da Patienten mit anti-PM/Scl Antikör-
pern meist einen milderen Krankheitsverlauf aufwei-
sen als Patienten mit anti-Scl-70 Antikörpern, haben 
anti-PM/Scl Antikörper möglicherweise einen prog-
nostischen Wert.

 PM1-Alpha ELISA Spezifikationen 
Synthetisches Peptid-Antigen
Farbcodierte Reagenzien
Testdauer < 1,5h bei RT
(30min /30min/ 15min)
3µL Serum oder Plasma pro Test
Detektionssystem: HRP/TMB
(OD450nm /620 nm)
Weiter Messbereich 
Geringes Detektionslimit
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Abbildung 1
Technische und klinische Sensitivität (in %) des PM1-Alpha Pep-
tides und rekombinantem PM/Scl-100 im ELISA. Anti-PM/Scl Se-
ren, vorselektiert auf Basis von Immunfluoreszenz und Immunob-
lot, wurden auf anti-PM1-Alpha und anti-PM/Scl-100 Antikörpern 
getestet. Desweiteren wurden Proben von PM/Scl Patienten und 
zahlreiche Kontrollen mit dem PM1-Alpha ELISA (REF: 25001) ge-
testet.  Die klinische Sensitivität des rekombinanten PM/Scl-100 
wurde den Literaturangaben entnommen. 	
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 Leistungsmerkmale 
Herausragende klinische (55%) und technische 
(97%) Sensitivität
Gute Korrelation zu anderen ELISAs mit rekombi-
nanten oder nativen Proteinen 
Exzellente „lot to lot“ Korrelation R2 >0,95
Geringe Intra- und Inter-Assay Variation
Exzellente Linearität über den gesamten Messbe-
reich
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Tabelle 1      Meta-Analyse von anti-PM1-Alpha Antikörpern in Krankheitskollektiven (Mahler M, Fritzler MJ 2009).
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Test Area 95% CI
PM/Scl-100  0.98 0.97 to 1.00

PM/Scl-75  0.85 0.75 to 0.95
PM1-Alpha (OD)  1.00 1.00 to 1.00

Abbildung 2
Receiver operating characteristics (ROC) Analyse. 40 Seren mit 
anti-PM/Scl Reaktivität identifiziert mittels indirekter Immun-
fluoreszenz auf HEp-2 Zellen und bestätigt durch einen Line Im-
munoassay wurden im ELISA mit rekombinantem PM/Scl-100, 
PM/Scl-75 und PM1-Alpha getestet. Vergleichende ROC Analyse 
zeigt gute (PM/Scl-75) bis exzellente Diskriminierung (PM1-Al-
pha) zwischen vordefinierten PM/Scl positiven und negativen 
Proben (Mahler et al. 2009).

DM = Dermatomyositis; dSSc = diffuse systemische Sklerose; HCV = Hepatitis C Virus; ISSc = limitierte systemische Sklerose; 
MCTD = Mischkollagenose; n.a. = nicht analysiert; HD = gesunder Spender; PM/Scl = Polymyositis/ Sklerodermie Überlap-
pungssyndrom; PM = Polymyositis; RA = Rheumatoide Arthritis; SLE = systemischer Lupus erythematodes; UCTD = undifferen-
zierte Kollagenose 


