
AI-LFA dsDNA
Rapid assay for the qualitative determination of anti-dsDNA IgG autoanti-
bodies in human serum or plasma

For Systemic lupus erythematosus (SLE) the appea-
rance of circulating IgG autoantibodies against de-
fined intracellular targets including double stranded 
deoxyribonucleic acid (dsDNA), U1-ribonucleoproteins 
(RNPs), Smith antigen (Sm), histones, proliferating cell 
nuclear antigen (PCNA) and ribosomal phosphopro-
teins (Rib-P) is confirmed. Currently, more than 100 
different antigens have been described as target of 
autoantibodies in sera of SLE patients. Anti-dsDNA 
antibodies are known as sensitive and specific marker 
for SLE. Anti-dsDNA antibodies can be detected in 20-
90% of SLE patients depending on the test system, the 
genetic background of the patients and the setting of 
the patient group under investigation. The strength of 
the reaction of anti-dsDNA antibodies correlates with 
the disease activity of the patients. In rare cases, an-
ti-dsDNA antibodies can be found in patients with rela-
ted connective tissue diseases or with viral infections.

The AI-LFA dsDNA (Autoimmune Lateral Flow Assay) 
is a rapid assay for the qualitative determination of an-
ti-dsDNA IgG autoantibodies in human serum or plas-
ma. AI-LFA dsDNA enables the user to perform a spe-
cific autoimmune test very fast and reliable and offers 
highest sensitivity and specificity. 

 AI-LFA dsDNA Specification 
Serum or plasma applicable
Short assay time (Test results after 20 – 25 min )
Interpretation of the results only with the LFA 
(Lateral Flow Assay) Reader (no visual examinati-
on)
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AI-LFA dsDNA Principal
The AI-LFA dsDNA is available as single test (REF 
186028). To perform the test the patient´s sample is 
transferred to the sample application point (S) of the 
Basis Set. Immediately afterwards, the anti-IgG con-
jugate solution is applied. During incubation of 20-25 
min the liquid is driven through the device by capillary 
flow. The antigen specific IgG of the sample binds spe-
cifically to the antigen at the test line. At the same time, 
the sIgG bound to the antigen is bound by an antibody 
coupled to colored particles (conjugate) (see figure 1).

Abbildung 1     Test principle AI-LFA dsDNA
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The intensity of the color reaction at the test line is 
proportional to the amount of immune complexes con-
sisting of immobilized dsDNA antigen, anti-dsDNA au-
to-antibodies from the patient sample and IgG specific 
goldconjugate. The signal intensity ranges from faintly 
pink (low titer of anti-dsDNA autoantibodies) to dark 
ruby (high titer of anti-dsDNA autoantibodies). 
Access conjugate, which is not bound at the test line, 
forms a dark ruby control line (C) after 20-25 min of 
incubation.

Hintergrund
Bei der Autoimmunerkrankung „Systemischer
Lupus Erythematodes“ (SLE) treten typischer-
weise zirkulierende Antikörper gegen bestimmte
intrazelluläre Strukturen wie Doppelstrang-DNA
(dsDNA), U1-Ribonukleoproteine (U1-RNPs),
das Smith Antigen (Sm), Histone, proliferating
cell nuclear antigen (PCNA) und ribosomale
Phosphoproteine (Rib-P) auf. Derzeit sind mehr
als 100 verschiedene Antigene als Zielstrukturen
von Autoantikörpern in Seren von SLE Patienten
beschrieben.
Anti-dsDNA Antikörper gelten als sensitiver und
spezifischer Marker für den SLE. Anti-dsDNA
Antikörper können in 20-90% der SLE Patienten
nachgewiesen werden, wobei die Prävalenz von
dem verwendeten Testsystem, dem genetischen
Hintergrund der Patienten, sowie insbesondere
vom untersuchten Patientenkollektiv abhängt.
Der Stärke der Reaktion der anti-dsDNA
Antikörper korreliert mit der Krankheitsaktivität
der Patienten. In seltenen Fällen können anti-
dsDNA Antikörper auch in Patienten mit
verwandten Kollagenosen oder auch mit
Virusinfektionen nachgewiesen werden.

Verwendungszweck
Der AI-LFA (Autoimmune Lateral Flow Assay) ist
ein Schnelltest für die qualitative Bestimmung
von spezifischen IgG-Autoantikörpern gegen
Doppelstrang DNA (dsDNA) in humanem Serum
oder Plasma. Er ermöglicht die Durchführung
eines schnellen und zuverlässigen Nachweises
von anti-dsDNA-spezifischen Autoimmun-
Antikörpern und bietet höchste Sensitivität und
Spezifität.

AI-LFA (Autoimmune Lateral Flow Assay)

Testprinzip
Der AI-LFA ist als Einzeltest erhältlich. Das
Probenmaterial wird in die Probenauftrags-
stelle (S) des Basis Sets aufgegeben, gefolgt
von der anti-IgG-Konjugatlösung. Während der
Inkubationszeit von 20-25 Minuten wird die
Flüssigkeit aufgrund der Kapillarkräfte durch die
Testeinheit gezogen. Dabei binden die IgG
Autoantikörper in der Probe an das in der
Konjugatlösung enthaltene anti-IgG-
Goldkonjugat. Dieser Komplex bindet an der
Testlinie an das dort immobilisierte dsDNA-
Antigen und wird so an der Testlinie
zurückgehalten (siehe Abbildung 1).

Abbildung 1 Testprinzip AI-LFA dsDNA
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Performance data  
At an adjustment to 100% sensitivity a specificity of 
100% was determined in comparison to dsDNA ELISA 
of Dr. Fooke Labs (see figure 2), where as a specifici-
ty of 63% was determined in comparison to an ELISA 
from Orgentec (see figure 3). The performance data 
were determined at a Cut-off of 120 relative units (RU). 

Figure 2
ROC Analysis of AI-LFA dsDNA vs. dsDNA ELISA (Dr. Fooke 
Labs)

Figure 3
ROC Analysis of AI-LFA dsDNA vs. dsDNA ELISA (Orgentec)
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