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Produktvorteile
e Sensitiver Nachweis von IgG Antikérpern gegen HEp-2 Zellen

e Screeningtest zur Diagnose systemischer Autoimmunerkrankungen

e Hohe diagnosische Effizienz, hohe Sensitivitat und Spezifitat




IHR ZUVERLASSIGER PARTNER IN DER AUTOIMMUNDIAGNOSTIK
20 Jahre Erfahrung, 150 Partner in Gber 100 Landern

Nukledre und zytoplasmatische Antikorper (ANA)

Bedeutung bei der Diagnose systemischer Autoimmunerkrankungen

Autoimmunerkrankungen

Autoimmunerkrankungen basieren auf Stdérungen
des Immunsystems. Synthetisierte Antikdrper und
autoreaktive T-Zellen richten sich gegen Kkorper-
eigene Strukturen und flihren zu lokalen oder
systemischen Entzindungsreaktionen. Grundsatz-
lich kann jedes Organ oder Gewebe von einer Auto-
immunerkrankung betroffen sein. Entsprechend
wurden bislang hunderte von Autoimmunerkrankun-
gen beschrieben, die grob in drei Gruppen eingeteilt
werden konnen: Bei organspezifischen Autoimmun-
erkrankungen sind individuelle Organe betroffen. Zu
den systemischen, nicht-organspezifischen Auto-
immunerkrankungen zahlen beispielsweise Kolla-
genosen oder andere systemisch-entzundliche rheu-
matische Erkrankungen. In diesen Fallen werden
haufig Antikdrper gegen nukleare oder zytoplasmati-
sche Antigene nachgewiesen, die in nahezu allen Zel-
len des Korpers vorkommen. DarUber hinaus werden
unterschiedliche Mischformen organspezifischer
und systemischer Autoimmunerkrankungen be-

schrieben.

Epidemiologie

Etwa 5 bis 10 % der Bevolkerung sind von einer Auto-
immunerkrankung betroffen. Die haufigsten sind
Schuppenflechte (Psoriasis), rheumatoide Arthri-
tis (RA), Diabetes mellitus Typ 1, Multiple Sklero-

Publikation

se, Morbus Crohn sowie autoimmune Schilddri-
senerkrankungen wie Hashimoto-Thyreoiditis und
Morbus Basedow. Grundsatzlich treten Autoim-
munerkrankungen bei Frauen haufiger auf als bei

Mannern.

Diagnose

Die Diagnose von  Autoimmunerkrankungen
erfolgt auf Basis des klinischen Krankheitshildes und
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen. Der
klinische Verdacht stutzt sich insbesondere auf den
Nachweis von Antikérpern gegen nukleare oder
zytoplasmatische Antigene (ANA) als charakteristi-
sches Merkmal bei systemischen Autoimmun-
erkrankungen wie systemischer Lupus erythema-
todes (SLE), Sjogren-Syndrom, progressive syste-
mische Sklerose (PSS), Mischkollagenose (MCTD),
rheumatoide Arthritis (RA) oder Dermatomyositis.
Zur Bestimmung von Antikérpern hat sich inshe-
sondere die Verwendung fixierter HEp-2 Zellen auf
Objekttragern fur Immunfluoreszenzassays (IFA)
bestens bewahrt. Diese Immunoassays bieten die
Maoglichkeit eines sehr sensitiven Nachweises von
Antikdrpern gegen nukledre oder zytoplasmatische
Antigene (ANA). Das beobachtete Fluoreszenz-
muster gibt zudem einen Hinweis auf die Antigen-
spezifitat der nachgewiesenen Antikérper und damit

auf die zu diagnostizierende Autoimmunerkrankung.
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Generic Assays

ANA HEP-Z plus - Immunfluoreszenzassay zur Bestimmung
von IgG Antikdrpern gegen nukleare und zytoplasmatische Antigene (ANA)

Objekttrager
Die Objekttrager des ANA HEp-2 plus Immun-
HEp-2

fluoreszenzassays sind mit Zellen

beschichtet.

Testprinzip

Der Immunfluoreszenzassay (IFA) ist ein immunolo-
gisches Verfahren zur Bestimmung spezifischer Anti-
korper. Gewebeschnitte oder Zellen mit spezifischen
Antigenen sind auf Objekttragern immobilisiert. Sind
Antikorper in der Patientenprobe vorhanden, binden
sie an die Antigene. Ein mit Fluorescein-Isothiocya-
nat (FITC) markierter Sekundarantikorper detektiert
die so gebildeten Immunkomplexe. Die Objekttrager
werden unter einem Fluoreszenzmikroskop unter-
sucht. Ein Fluoreszenzmuster basierend auf der
histologischen Anordnung der Antigene in den Zellen
oder Geweben bestatigt die Anwesenheit spezifischer

Antikorper in der Probe.

Prazision
Die Prazision der Messergebnisse wurde durch
die Bestimmung der Intra- und Interassay

Varianz mit mehreren Proben unterschied-
licher Antikorperaktivitaten ermittelt. Dabei wurden
keine Unterschiede in der qualitativen Bewertung

der Proben beobachtet.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Die Sensitivitat und Spezifitat wurden durch die
Analyse von 391 Proben von Patienten mit systemi-
schen Autoimmunerkrankungen (103 systemische
Sklerose SSc, 45 Sjogren-Syndrom SjS, 174 syste-
mischer Lupus erythematosus SLE, 36 rheumatoide
Arthritis RA, 13 Mischkollagenose MCTD, 20 Myosi-
tis MYO) und 304 Proben von Patienten mit anderen
Krankheiten und unselektierten Blutspendern (21 In-
fektionskrankheiten ID, 11 Paraproteinamie PPA, 93
autoimmune Lebererkrankungen ALD, 78 entzund-

liche Darmerkrankungen IBD, 101 Blutspender BD)

bestimmt.
Erkrankung Diagnostische
Leistung
Sensitivitat SSc >99 %
SjS 97.8 %
SLE 98,9 %
RA 86,1%
MCTD >99 %
MYO 95,2 %
Spezifitat D 84,9 %
PPA 90,1 %
ALD 86,9 %
IBD >99 %
BD 83,2 %




Produktinformation

ANA HEp-2 plus

ANA HEp-2 plus

Immunfluoreszenzassay (IFA) zur Bestimmung von
lgG Antikorpern gegen nukleare und zytoplasmatische
Antigene (ANA) in humanem Serum

HIGH QUALITY - MADE IN GERMANY

e Objekttrager mit HEp-2 Zellen

e Screeningtest zur Unterstutzung bei der Diagnose
systemischer Autoimmunerkrankungen

» Qualitative und semi-quantitative Bestimmung
der IgG Antikorperaktivitat

e Gebrauchsfertige Reagenzien
(Ausnahme: PBS Puffer)

e Qualitatssichere Anwendung im Routinelabor

e Kurze Inkubationszeiten (30 min / 30 min)
bei Raumtemperatur

e Universelle Prozessierung zur parallelen Anwendung
mehrerer Immunfluoreszenzassays

e Hohe diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

e CE markiert
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