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Elecsys® NfL

Immunoassay zur quantitativen /n-vitro-Bestimmung von
Neurofilament-Leichtkette in humanem Serum und Plasma

Neurofilamente

Neurofilamente sind neuronale Strukturproteine, die gehauft

in myelinisierten Axonen vorkommen." Neurofilamente bestehen
hauptsachlich aus drei Intermediarfilamenten: dem leichten,
mittleren und schweren Neurofilament.? Als dynamische, lang-
kettige Faser-Polymere unterstitzen Neurofilamente vor allem
die Reizweiterleitung sowie die axonale Stabilitat und das Wachs-
tum in zentralen wie peripheren Neuronen.?3

Neurofilamente als Biomarker neuronaler Schadigung
Unter gesunden physiologischen Bedingungen wird NfL kontinu-
ierlich in geringen Konzentrationen aus den Axonen in den Liquor
freigesetzt und gelangt in noch geringeren Konzentrationen ins
Blut.* Diese Freisetzung nimmt altersabhangig zu und kann bei

schadigenden oder degenerativen Prozessen neuronaler Axone
weiter ansteigen.® Neurofilamente, messbar in Serum, Plasma
und Liquor, kénnten somit als Biomarker fiir neuroaxonale Scha-
digung dienen.*

Neurofilament-Leichtkette (NfL)

Die Neurofilament-Leichtkette, auch bekannt als Neurofilament
Light Chain, gilt als Biomarker fiir neuroaxonale Schadigungen
und hat sich als relevantes Messverfahren bei verschiedenen
neurologischen Erkrankungen wie multipler Sklerose etabliert.>8
NfL stellt durch seine Nachweisbarkeit im Blut und seine hohe
Stabilitat einen vielversprechenden Biomarker dar.®

Testprinzip: Zweistufiger Sandwich-Assay, Gesamtdauer des Tests 18 Minuten

Biotinylierter
monoklonaler
Antikdrper gegen NfL
NfL in der Probe

‘_< ‘ 9 Min.

Ruthenylierter monoklonaler
Antikérper gegen NfL

R

Streptavidin-
beschichteter
Mikropartikel

:: 9 Min.
R
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Messung

1. Inkubation (9 Minuten):

48 pL Probe wird mit einem biotinylier-
ten, monoklonalen, fir NfL spezifischen
Antikorper und einem ruthenylierten,
monoklonalen, fiir NfL spezifischen
Antikorper, inkubiert und bildet einen
Sandwich-Komplex.

gebunden.

2. Inkubation (9 Minuten):

Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten Mikropartikeln werden die Immun-
komplexe Uber die Biotin-Streptavi-
din-Wechselwirkung an die Festphase

3. Messung:

Das Reaktionsgemisch wird in die Mess-
zelle Uberfliihrt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberflache magnetisch
fixiert werden. Danach werden die unge-
bundenen Substanzen mit ProCell/ProCell
M entfernt. Durch Anlegen einer Span-
nung wird die Chemilumineszenzemission
induziert und mittels Photomultiplier
gemessen. Die Signalstarke verhalt sich
proportional zur Analytkonzentration in
der Probe.



Neurofilament-Leichtkette bei Multipler Sklerose
Multiple Sklerose (MS) ist eine chronisch entziindliche Erkrankung
des Zentralnervensystems (ZNS), pathologisch gekennzeichnet

Schaden und Demyelinisierung.? NfL stellt einen potenziellen
Biomarker fir die Bestimmung der Neuroinflammation bei Er-
wachsenen Personen mit schubférmig remittierender Multipler

unter anderem durch Entziindungsprozesse, neuroaxonale

Sklerose (RRMS) dar.™

Elecsys® NfL

cobas® e 402 Modul, cobas® e 801 Modul

Testdauer 18 Minuten

Testprinzip Sandwich-Assay

Kalibration 2-Punkt

Rickfiihrbarkeit @ Standardisiert gegen mittels Aminosaureanalyse (AAA) quantifiziertes, rekombinantes

humanes NfL-Protein. Fir die Kalibration dieser Methode wurde ein Aminosauregemisch
verwendet, das auf NIST SRM 350 und NIST SRM 84 riickflihrbar ist, ein unabhangiges

Referenzmaterial des National Institute of Standards and Technology (NIST)

Probenmaterial

Serum, Li-Hep-Plasma, K2- und K3-EDTA-Plasma

Probenvolumen 48 ul

Haltbarkeit im Gerat 16 Wochen
Messbereich 0,3-500 pg/ml
Unterer Messbereich © LoQ < 0,300 pg/ml

a) Fur NfL gibt es aktuell kein zertifiziertes Referenzmaterial

Verwendungszweck

Elecsys® NfL ist ein quantitativer /n-vitro-lmmunoassay zur Mes-
sung des NfL-Proteins in Humanserum und -plasma. Das Ergebnis
des Elecsys® NfL-Tests dient dazu, eine Neuroinflammation bei
erwachsenen Personen mit diagnostizierter schubformig remittie-
render Multipler Sklerose widerzuspiegeln.™

b) LoQ = Bestimmungsgrenze (20 % VK)

Referenzwerte

Die NfL Konzentrationen (pg/ml) einer Kohorte gesunder Erwach-
sene im Alter von 18 bis 55 Jahren sind fir jedes einzelne
Lebensjahr zusammen mit den zugehdrigen 90 % Konfidenz-
intervallen als Perzentile dargestellt.™

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
Elecsys® NfL 100 Tests 09 880 488 190
Calset NfL 4x1,0ml 09 880496 190
PreciControl NfL 6x1,0ml 09 880500 190
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