
dsDNA ELISA
Der dsDNA ELISA trägt zur Diagnostik des systemischen Lupus erythematodes 
(SLE) und verwandten Autoimmunerkrankungen bei

Ein Merkmal von systemischen Autoimmunerkran-
kungen, wie dem systemischen Lupus erythematodes 
(SLE), sind zirkulierende Autoantikörper gegen be-
stimmte intrazelluläre Strukturen wie Doppelstrang 
Desoxyribonukleinsäure (dsDNA), U1-Ribonukleopro-
teine (U1-RNPs), das  Smith Antigen (Sm), Histone, pro-
liferating cell nuclear antigen (PCNA) und ribosomale 
Phospho-Proteine (Rib-P). Derzeit sind mehr als 100 
verschiedene Antigene als Zielstrukturen von Auto-
antikörpern in Seren von SLE Patienten beschrieben 
worden. Anti-dsDNA Antikörper gelten als sensitiver 
und spezifischer Marker für den SLE. Anti-dsDNA An-
tikörper können in 20-70% der SLE Patienten nach-
gewiesen werden, wobei die Prävalenz von dem ver-
wendeten Testsystem, dem genetischen Hintergrund 
der Patienten sowie insbesondere vom untersuchten 
Patientenkollektiv abhängt. Der Titer der anti-dsDNA 
Antikörper korreliert mit der Krankheitsaktivität der 
Patienten. In seltenen Fällen können anti-dsDNA Anti-
körper auch in Patienten mit verwandten Kollagenosen 
oder auch mit Virusinfektionen nachgewiesen werden.

Der dsDNA ELISA ist zur semi-quantitativen Detektion 
von anti-dsDNA Antikörpern bestimmt und trägt somit 
zur Diagnostik des SLE und verwandten Autoimmuner-
krankungen bei.

 dsDNA ELISA Spezifikationen 
Hoch reines Plasmid-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
Receiver operating characteristics (ROC) analysis. 171 Serumpro-
ben von SLE Patienten und 156 Kontrollen wurden mit dem dsDNA 
ELISA (REF: 25005) auf anti-dsDNA Antikörper getestet. Die Er-
gebnisse zeigen eine gute Differenzierung zwischen SLE Patienten 
und den Kontrollen, belegt durch den “area under the curve (AUC)” 
Wert von 0,87. Die Sensitivität und Spezifität des Tests in der vor-
liegenden Patientengruppe liegt bei 40,9 und 97,4. 
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Cut-off 1 RU 1.5 RU 

Sensitivity % 52.6 40.9 
Specificity % 95.5 97.4 

 

 Leistungsmerkmale 
Gute Korrelation zu anderen ELISAs und zur Im-
munfluoreszenz auf Crithidia luciliae Substrat
Exzellente „lot to lot“ Korrelation R² > 0,95
Geringe Intra- und Inter-Assay Variationen 
VK% <10 
Exzellente Linearität über den gesamten Messbe-
reich
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Abbildung 2
Ergebnisse der CDC ANA Referenzseren. 12 Referenzseren von 
der Organisation “Center for Disease Control and Prevention 
(CDC)” wurden im dsDNA ELISA (REF: 25005) getestet. Aus-
schließlich die anti-dsDNA Probe (CDC 1) wurde positiv getestet.
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Tabelle 1
Anti-dsDNA Reaktivität in verschiedenen  Krankheitsgruppen

Probe Ziel  RU Interpretation 
CDC 1 DNA 6,7 positiv 
CDC 2 SS-B/La 0,4 negativ 

CDC 3 RNP/Sm, SS-
A/Ro, SS-B (La) 0,3 negativ 

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

CDC 10 Jo-1 0,2 negativ 
CDC 11 PM/Scl (PM 1) 0,4 negativ 
CDC 12 Rib-P 0,2 negativ 

 

 Anzahl (%) von anti-
dsDNA positiven Proben 

  
SLE (n=171) 70 (40,9) 
 
Rheumakontrollen (84) 4 (4,7) 

RA (22) 2 
MCTD (7) 2 
SSc (2) 0 
DM (2) 0 
UCTD (7) 0 
Andere Rheumakontrollen (37) 0 

  
Gesunde Blutspender (72) 0 
 

  dsDNA ELISA (25005)  

 neg pos  
neg 27 5 32 
pos 6 29 35 
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Abbildung 3
Übereinstimmung mit einem Referenz-ELISA. 67 Proben von  Pati-
enten mit SLE wurden im dsDNA ELISA (REF: 25005) und in einem 
validiertem  Referenzsystem (Crithidia lucilial) getestet. Die Ergeb-
nisse zeigen eine gute Übereinstimmung (83,6%) zwischen den bei-
den Methoden.


