
RNP/Sm ELISA
Der RNP/Sm ELISA trägt zur Diagnostik der Mischkollagenose und ver-
wandten Autoimmunerkrankungen bei

Ein charakteristisches Merkmal von systemischen Au-
toimmunerkrankungen sind zirkulierende Autoantikör-
per gerichtet gegen intrazelluläre Strukturen, insbe-
sondere gegen Antigene aus dem Zellkern. Antikörper 
in hohen Titern gegen den Ribonukleoprotein (RNP)/
Sm Komplex gelten als spezifischer Marker für die 
Mischkollagenose (MCTD = mixed connective tissue 
disease) und können im Serum von 40-90% der Patien-
ten nachgewiesen werden. Aufgrund der hohen Krank-
heitsspezifität gelten anti-RNP/Sm Antikörper als Di-
agnosekriterium für MCTD. Der RNP/Sm Komplex 
ist ein Multiproteinkomplex aus derzeit 3 bekannten 
U1-spezifischen RNPs (U1-68 kDa, U1-A, U1-C) und 
9 Sm Polypeptiden (SmB, SmB´, SmN, SmD1, SmD2, 
SmD3, SmE, SmF, SmG). Neben Patienten mit MCTD 
können auch Patienten mit verwandten Autoimmu-
nerkrankungen wie dem systemischen Lupus erythe-
matodes (SLE) und systemischer Sklerose (SSc) diese 
Antikörper aufweisen.

Der RNP/Sm ELISA ist zur semi-quantitativen Detekti-
on von anti-RNP/Sm Anti-körpern bestimmt und trägt 
somit zur Diagnostik der MCTD und von verwandten 
Autoimmunerkrankungen bei. 

 RNP/Sm ELISA Spezifikationen 
Natives, hochreines 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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 Leistungsmerkmale 
Gute Korrelation zu ELISA Systemen anderer 
Hersteller
Exzellente „lot to lot“ Korrelation R² > 0,95
Geringe Intra- und Inter-Assay Variationen 
VK% < 8
Exzellente Linearität über den gesamten Messbe-
reich

Abbildung 1
Ergebnisse der CDC ANA Referenzseren. 12 Referenzseren von der 
Organisation “Center for Disease Control and Prevention (CDC)” 
wurden im RNP/Sm ELISA (REF: 25011) getestet. Die Proben CDC 
1, CDC 3, CDC 4 und CDC 5 wurden als positiv bewertet. 

Probe Ziel  RU Interpretation 
CDC 1 DNA 3,0 Positiv 
CDC 2 SS-B/La 0,3 Negativ 

CDC 3 RNP/Sm,  
SS-A/Ro, SS-B (La) 7,3 Positiv 

CDC 4 U-1 RNP 7,5 Positiv 
CDC 5 Sm 7,8 Positiv 
CDC 6 Fibrillarin 0,5 Negativ 
CDC 7 SS-A/Ro 0,2 Negativ 
CDC 8 Zentromer 0,2 Negativ 
CDC 9 Scl-70 0,2 Negativ 

CDC 10 Jo-1 0,1 Negativ 
CDC 11 PM/Scl (PM 1) 0,3 Negativ 
CDC 12 Rib-P 0,2 Negativ 
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GS = Gesunder Spender ;SLE = systemischer Lupus erythematodes; MCTD 
= Mischkollagenose; SjS = Sjögren Syndrom; Scl = systemische Sklerose; 
CREST = (Calcinosis, Raynaud-Syndrom, Esophageale Dysfunktion, Sclero-
daktylie und Telangiektasie); PM = Polymyositis
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Tabelle 1
Prävalenz von anti-RNP/Sm in verschiedenen Krankheitskollekti-
ven und gesunden Spendern. 

Abbildung 2
Testergebnis des AMLI (Association of Medical Laboratory Immu-
nologists) Referenzserum Panels. Die 10 Proben des AMLI-Panels 
wurden im ELISA auf das Vorhandensein von anti-RNP/Sm Anti-
körpern getestet. Die Proben AMLI 2 und AMLI 3 wurden in guter 
Übereinstimmung mit den  21 Referenzlaboren als positiv bewer-
tet. 	

Abbildung 3
Übereinstimmung mit einer Referenzmethode. 65 Proben von 
vorselektierten RNP/Sm positiven Patienten wurden im RNP/Sm 
ELISA (REF: 25011) und in einem validierten Referenzsystem ge-
testet. Die Ergebnisse zeigen eine gute Übereinstimmung (96%) 
zwischen den beiden Methoden.
* Eine Probe war grenzwertig im RNP/Sm ELISA (RU=1,0)

GS = Gesunder Spender: SLE = systemischer Lupus erythematodes; SjS = 
Sjögren Syndrom; SSc (Scl) = systemische Sklerose 

ID Diagnose RU Interpretation 
Anzahl der Mitbewerber 

mit positivem 
Testergebnis für RNP/Sm 

AMLI 1 GS 0,2 Negativ 0 
AMLI 2 SLE 6,8 Positiv 21/21 
AMLI 3 MCTD 1,9 Positiv 20/21 
AMLI 4 SjS 0,2 Negativ 0 
AMLI 5 SjS 0,2 Negativ 0 
AMLI 6 Scl 0,2 Negativ 0 
AMLI 7 PM 0,2 Negativ 0 
AMLI 8 CREST 0,2 Negativ 0 
AMLI 9 SLE 0,4 Negativ 0 

AMLI 10 GS 0,2 Negativ 0 
 

  RNP/Sm ELISA (25011) 

 neg pos  
neg 0 0 0 
pos 3* 62 65 

R
ef

er
en

z 

 3 62 65 
 

Gruppe % pos
Literatur

% pos 
RNP/Sm ELISA

(REF:25011)

SLE 20 - 40 35,1

SSc (Scl) 2 - 14 6

SjS < 10 8,6

Myositis 4 - 17 7

GS 0 0


