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SeroCT® - IgG
Verwendungszweck

Der SeroCT®-IgG Kit dient zum Nachweis von IgG Antikérpern spezifisch fir C.
trachomatis im Humanserum.

Der SeroCT®- IgG Kit gehdrt zu einer neuen Generation qualitativer ELISA Tests, der auf
Chlamydia trachomatis spezifischen, synthetischen Peptiden basiert.

Der SeroCT®- IgG Kit ist zur Durchfihrung und Interpretation zusammen mit dem
Savyon® SeroCT®- IgA Kit vorgesehen.

Nur zur in vitro Diagnostik

Einfuhrung

Chlamydia sind gram-negative, obligat intrazellulére Bakterien, die akute und chronische
Krankheiten in Sugern und Vogeln verursachen. Die Gattung Chlamydia beinhaltet
vier Spezies: C. trachomatis, C. pneumoniae, C. psittaci und C. pecorum (1-4).

C. trachomatis ist in 15 Serovare unterteilt (5-8). Die Serovare A, B, Ba und C
verursachen Trachoma (9), eine unbehandelt zur Erblindung filhrende Infektion,
besonders h&ufig in tropischen und subtropischen Regionen mit niedrigem
Hygienestandard. Die Serovare L1-L3 sind Erreger des Lymphogranuloma venereum
(LGV, Lymphopathia venerea). Die Serovare D-K sind weltweit haufig die Ursache von
sexuell Ubertragenen Genitalinfektionen: Zervizitis, Endometritis/Salpingitis (10) bei
Frauen und Urethritis (11) bei Mannern als auch bei Frauen. Die Genitalinfektion kann
als akute und bisweilen chronische Infektion ohne klinische Symptomatik verlaufen. Im
allgemeinen sind diese Infektionen, wenn diagnostiziert, kurabel. Ohne Behandlung
konnen sie sich zu schweren chronischen Entzindungen entwickeln, die zu
Unfruchtbarkeit durch Tubenverschluss, ektopisher Schwangerschaft, Aborten oder
Frihgeburten flhren. Des weiteren kénnen Neugeborene von infizierten Mittern
wahrend der Geburt infiziert werden, was zu Konjunktivitis und Pneumonie flihren kann
(12-14).

Die Serologie von C. trachomatis ist bei chronischen Infektionen von hdherem Interesse
als bei akuten Entzlindungen.

C. pneumoniae ist ein wichtiges Pathogen der Atemwege bei Menschen und verursacht
bis zu 10% der Falle von Lungenentzindung. Es wurde akuten Krankheiten der
Atemwege zugeordnet, wie Pneumonie, Asthma, Bronchitis, Pharingitis, akutes
Brustsyndrom der Sichelzellkrankheit, Koronarherzleiden und Guillain-Barré Syndrom
(15-17).

C. psittaci infiziert eine Reihe verschiedenartiger Spezies von Weichtieren, V6geln und
Saugetieren und verursacht u.a.. schwere Pneumonien in Tieren. C. psittaci und C.
pecorum konnen verschiedene Krankheitsbilder wie Lungenentzindung, Polyserositis,
Enzephalitis und Konjunktivitis hervorrufen.
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Infektionen des Menschen kommen vor, sind aber offenbar nicht haufig.

Serologische Tests auf Chlamydia trachomatis AK sind heute eine akzeptierte Methode
in vielen Landern und haben gezeigt, daB sie flir den Nachweis von Chlamydia
trachomatis - Infektionen wertvolle Informationen liefern. Beim Verdacht auf tiefsitzende
Infektionen vermindert die Serumentnahme die Notwendigkeit invasiver Prozeduren, die
fir den direkten Antigen-Nachweis erforderlich sind. In Féllen von Urogenitalinfektionen
sind die Unsicherheit der Abstrichprozedur, sowie die Schwierigkeiten beim Handhaben
und dem Transport der Proben in Betracht zu ziehen.

Es ist seit langem bekannt, daB viele Chlamydia - Infektionen asymptomatisch verlaufen
kdnnen. Eine Infektion kann daher lange Zeit bestehen, in den oberen Genitaltrakt
aufsteigen und schwerwiegende, evtl. chronische Entziindungen verursachen und die
Wahrscheinlichkeit falsch negativer Resultate beim direkten Antigen-Nachweis erh6hen.

Serologische Tests zum Nachweis verschiedener spezifischer Antikérper sind eine
effektive und héufig angewandte Methode zur Feststellung von C. trachomatis-
Infektionen (10,11,18,19), Neue Technologien nutzen die Immunomarker IgM, IgA und
lgG, um Bestehen und Stadium einer solchen Infektion zu charakterisieren.
Spezifisches IgM ist ein Hinweis auf akute Chlamydia-Infektionen. Sein Fehlen schliesst
jedoch - besonders in rezidivierenden und chronischen Féllen - eine Infektion nicht aus.
Der Einsatz von spezifischem IgA als Marker fir aktive Chlamydia-Infektionen erwies
sich als wichtig wegen der kurzen Halbwertzeit, wohingegen es wohl erhalten bleibt,
solange eine ausreichende antigene Stimulation vorhanden ist. IgA ist dariiber hinaus
wichtig als posttherapeutische Kontrolle. 1gG ist ein Marker fir Chlamydia-positive
Immunantworten bei akuten, chronischen oder friiheren Infektionen.

Serologische Kreuzreaktionen zwischen den drei verschiedenen Spezies von Chlamydia
treten auf. Die meisten serologischen Tests auf Chlamydia-AK benlitzen entweder
gereinigte (MIF) Elementarteilchen, Lipopolysaccharide (LPS), oder gereinigtes Protein
der Aussenmembran (MOMP) als Antigene.

Genus-spezifische Epitope sind in all diesen Antigenen vorhanden, geringe Spezies-
Spezifitét ist daher die Folge. Des weiteren ist ein Grossteil der Bevélkerung mit C.
pneumoniae (ohne klinisches Erscheinungsbild) durchseucht und das Vorkommen von
anti-Chlamydia Antik6rpern ist sehr haufig. Daher ist die Differenzierung zwischen C.
pneumoniae und C. trachomatis-spezifischen Antikérpern mit Hilfe der Ublichen
serologischen Screeningverfahren (MIF, ELISA, EIA usw.) noch mangelhaft.

Savyon® Diagnostics hat einen Test entwickelt, in welchem C. frachomatis Spezies-
spezifische Epitope, aus verschiedenen Serotypen stammend, in einem Enzyme Linked
Immunosorbent Assay (ELISA) verwendet werden. Der Test schliesst Spezies-
Uberkreuzende, reaktive Epitope aus und erméglicht so die spezifische Bestimmung von
C. trachomatis |gA und lgG-Antikérpern.



Grundprinzip des Tests

SeroCT® platten sind mit C. trachomatis spezifischen Peptiden beschichtet.

Das zu untersuchende Serum wird verdlinnt und in der vorbeschichteten SeroCT®
Platte bei 37°C inkubiert. In diesem Durchgang werden C. trachomatis-spezifische
Antikdrper an die immobilisierten C. trachomatis-spezifischen Peptide gebunden.

Nicht spezifische Antikorper werden durch waschen entfernt.

Anti-Human 1gG konjugiert mit Meerrettich Peroxidase ,MRP“ (Horseradish P.
,HRP*) wird zugesetzt und 1 Stunde bei 37°C inkubiert. In diesem Durchgang wird
das MRP-Konjugat an den vorher gebildeten Antigen/Antikérper-Komplex gebunden.

Nicht gebundenes Konjugat wird durch waschen entfernt.

Nach zufigen des TMB Substrats wird das Substrat durch die Peroxidase
hydrolysiert, was eine blaue Farbe des reduzierten Substrats ergibt.

Nach zufligen der Stoplésung erfolgt ein Farbumschlag nach gelb. Mit einem ELISA
Photometer wird bei einer Wellenlange von 450nm die Absorption gemessen.

Die Absorption ist proportional zur Menge der spezifischen Antikérper, die an die
immobilisierten Peptide gebunden sind.

Zusammenfassung der Vorgange
Vertiefungen in einer Mikrotiterplatte, mit C. frachomatis spezifischen Antigenen
beschichtet.

2 x 50ul Negativ Kontrolle hinzufligen.
1 x 50l Positiv Kontrolle und verdlnnte Proben hinzufigen.

Platte abdecken und 1 St. bei 37°C und 100% Feuchtigkeit inkubieren.
3 mal mit dem Waichpuffer waschen.
50ul 1/300 verdiinntes MRP-Konjugat zufiigen.
Platte abdecken und 1 St. bei 37°C¢und 100% Feuchtigkeit inkubieren.
3 mal mit dem Waichpuffer waschen.
100ul TMB-Substrat zufligen.
Platte abdecken und genau 15 Mi#. bei Raumtemperatur inkubieren.
100yl Stoplbiung zuflgen.
Absorption bei ﬁSOnm messen.

Resultate berechnen und interpretieren.
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Inhalt des Kits:
Testkit fur 96 Bestimmungen Katalog Nr.: A181-01M

1. C. trachomatis Antigen beschichtete Mikrotiterplatte: (96 Vertiefungen pro
Rahmen), bestehend aus 8 x 12 abbrechbaren Vertiefungen, in einer Alutasche mit
Exsikkatorkarte.

1 Platte

2. Waschpuffer, konzentriert (20x): Ein PBS-Tween Puffer.

1 Flasche, 100 ml

3. Serumverdiinnung (blau): Eine gebrauchsfertige Pufferlésung. Enthalt weniger als
0.05% proclin als Konservierungsmittel.

1 Flasche, 30 ml

4. Konjugatverdiinnung (grin): Eine gebrauchsfertige Pufferldsung.

Enthéalt weniger als 0.05% proclin als Konservierungsmittel.
1 Flasche, 40 ml

5. Negativ Kontrolle: Ein gebrauchsfertiges C. trachomatis 1gG negatives
Humanserum. Enthélt weniger als 0.05% proclin und weniger als 0.1% Natriumazid
als Konservierungsmittel.

1 Flaschchen, 2.5 ml

6. Positiv Kontrolle: Ein gebrauchsfertiges C. trachomatis IgG positives Humanserum.
Enthélt weniger als 0.05% proclin und weniger als 0.1% Natriumazid als
Konservierungsmittel.

1 Flaschchen, 2.0 ml

7. MRP-Konjugat, konzentriert (300x): Mit Meerrettich-Peroxidase konjugiertes Anti-
Human 1gG (gamma-chain spezifisch). Enthélt weniger als 0.05% proclin als
Konservierungsmittel.

1 Flaschchen, 0.2 ml

8. TMB-Substrat: Die gebrauchsfertige Losung enthélt 3,3'5,5'Tetramethylbenzidin als
Chromogen und Peroxid als Substrat.

1 Flasche, 14 ml

9. Stoplosung: Gebrauchsfertige Lésung. Enthalt 1M H,SO,.

1 Flasche, 15 ml.

10. Plattendeckel: 1 Stiick
11. Packungsbeilage: 1 Stuck
Testkit fir 192 Bestimmungen Katalog Nr.: B181-01M

1. C. trachomatis Antigen - beschichtete Mikrotiterplatte: (96 Vertiefungen pro
Rahmen), bestehend aus 8 x 12 abbrechbaren Vertiefungen, in einer Alutasche mit
Exsikkatorkarte.

2 Platten

2. Waschpuffer, konzentriert (20x): Ein PBS-Tween Puffer.

2 Flaschen, 100 ml je

3. Serumverdiinnung (blau): Eine gebrauchsfertige Pufferlésung. Enthélt weniger als
0.05% proclin als Konservierungsmittel.

1 Flasche, 60 ml



4. Konjugatverdiinnung (griin): Eine gebrauchsfertige Pufferldsung. Enthélt weniger
als 0.05% proclin als Konservierungsmittel.
1 Flasche, 80 ml
5. Negativ Kontrolle: Ein gebrauchsfertiges C. trachomatis IgG negatives
Humanserum. Enthéalt weniger als 0.05% proclin und weniger als 0.1% Natriumazid
als Konservierungsmittel.
1 Flaschchen, 2.4 ml
6. Positiv Kontrolle: Ein gebrauchsfertiges C. trachomatis 1gG positives Humanserum.
Enthélt weniger als 0.05% proclin und weniger als 0.1% Natriumazid als
Konservierungsmittel.
1 Flaschchen, 1.25 ml
7. MRP-Konjugat, konzentriert (300x): Mit Meerrettich-Peroxidase konjugiertes Anti-
Human 1gG (gamma-chain spezifisch). Enthélt weniger als 0.05% proclin als
Konservierungsmittel.
1 Flaschchen, 0.2 ml
8. TMB-Substrat: Die gebrauchsfertige Lésung enthalt 3,3'5,5' Tetramethylbenzidin als
Chromogen und Peroxid als Substrat.
1 Flasche, 24 ml
9. Stoplosung: Gebrauchsfertige Losung. Enthalt 1M H,SO,.
1 Flasche, 30 ml
10. Plattendeckel: 2 Stuck
11. Packungsbeilage: 1 Stiick

Material benotigt - nicht mitgeliefert:

1. Saubere Geféasse zur Verdiinnung des Patientenserums.

2. Saubere Gefésse zur Verdiinnung des konzentrierten MRP-konjugierten Anti-Human

lgG.

Einstellbare Mikropipetten, oder Multikanalpipetten (5-50, 50-200 und 200-1000ul

Bereich) und Pipettenspitzen.

1 Liter Messflasche.

1 50ml Messzylinder.

1 Waschflasche.

Papierhandtiicher oder Absorbierpapier.

Vortex Mischgerat.

Wasserbad fir 37°C mit Deckel, oder feuchte Kammer in einem 37°C Inkubator.

10. ELISA fir Mikrotiterplatten mit 450nm.

11.Aqua dest.oder doppelt entionisiertes Wasser zur Verdinnung des
Waschpufferkonzentrats.

w

©OoN O~

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Nur zur in vitro Diagnostik

1. Menschliche Seren, die in diesem Testkit enthalten sind wurden nach FDA- und CE
genehmigten Methoden geprtft und als negativ flir HBsAg-, HCV- und HIV- 1 & 2
Antikorper befunden. Dennoch ist bei Produkten menschlichen Ursprungs mit
keinem der derzeit verfugbaren analytischen Verfahren mit letzter Sicherheit
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auszuschlieBen, dass diese Krankheiten iibertragen kénnen. Daher missen alle in
diesem Testkit enthaltenen Reagenzien menschlichen Ursprungs nach den
Empfehlungen, veréffentlicht in der CDC/NIH Anleitung ,Biosafety in Micro Biological
and Biomedical Laboratories 1988", grundsétzlich als potenziell infektiéses Serum
oder Blut angesehen und entsprechend behandelt werden.

2. TMB Substratldsung ist ein Stoff, der Haut und Schleimhé&ute reizt.

Direkter Kontakt ist zu vermeiden.

3. Verdinnte Schwefelséure (1M) ist ein Reizmittel fir Augen und Haut. Im Fall eines
Kontaktes mit den Augen, spilen Sie sofort mit viel Wasser, und konsultieren Sie
einen Arzt. GieBen Sie kein Wasser in das Produkt.

4. Alle Bestandteile dieses Kits wurden in der Lieferserie kalibriert und getestet. Es wird
empfohlen, keine Bestandteile aus verschiedenen Chargen zu vermischen, da es die
Ergebnisse beeintrachtigen konnte.

Lagerung und Lagerfrist der Reagenzien

. Alle gelieferten Reagenzien sollten bei 2-8°C gelagert werden.Ungedffnete

Reagenzflaschchen sind bis zu der auf der Verpackung angegebenen Verfallszeit

stabil. Reagenzien die noch original verschlossen sind und die flir einige Stunden der

Aussentemperatur ausgesetzt waren, werden keinen Schaden erleiden. NICHT

EINFRIEREN !

Einmal gedffnet, hat der Kit eine Lagerfrist von 90 Tagen.

Nicht verwendete Streifen mussen in der Alutasche mit der Exsikkatorkarte erneut

versiegelt werden, indem das offene Ende gefaltet und dicht mit Klebeband Uber die

ganze Lange der Offnung verschlossen wird.

4. Kristalle kénnen sich in dem 20x konzentrierten Waschpuffer wahrend der
Kihllagerung bilden. Das ist nicht ungewdhnlich. Lésen Sie die Kristalle durch
erwdrmen des Puffers auf 37°C vor dem Verdlnnen auf.

Wenn bereits verdlnnt, kann die Losung bei 2-8°C bis zu 21 Tage gelagert werden.

Gewinnung der Seren

Der vorliegende Test wurde zur Untersuchung Serum konzipiert, Hyperlipamische,
hamolysische, kontaminierte oder hitzeinaktivierte Seren kdénnen zu falschen
Ergebnissen flihren, Solches Material sollte mit diesem Test méglichst nicht untersucht
werden. Die Gewinnung der Seren sollte fachgerecht erfolgen.

Lagerung

Serumproben sollten bei einer Temperatur von 2-8°C gelagert und innerhalb von
hochstens 7 Tagen untersucht werden.

Fir langere Lagerung sollte 0.1% Natriumazid zugefligt werden und die Proben sollten
bei einer Temperatur unter -20°C eingefroren werden.

Grossere Volumina sollten in praktikable Aliquots geteilt werden.

Héufigeres einfrieren und auftauen sollte vermieden werden. Nach auftauen der Proben
sollten diese gut gemischt werden.

L

Testablauf - Manuell

Protokolle fiir die automatisierte Abarbeitung sind auf Anfrage erhéltlich

A. Vorbereitung der Reagenzien
1. Alle Bestandteile und klinischen Proben, die zu prifen sind, missen auf
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Zimmertemperatur gebracht werden. Die Positiv Kontrolle, Negativ Kontrolle und die
klinischen Proben vor Verwendung grindlich mischen.

2. Die Gesamtzahl der zu testenden Proben feststellen. Ausser den zu testenden
Proben, missen in jedem Test zwei Vertiefungen flr die Negativ Kontrolle und eine
Vertiefung flir die Positiv Kontrolle vorgesehen werden.

3. Entnehmen Sie die Mikrotiterplatte aus ihrer Alutasche indem Sie ein Ende nahe
dem Verschluss abschneiden. Fixieren Sie die bendtigte Anzahl von Streifen
(geméss der Zahl der zu testenden Proben) im Rahmen.

4. \Verdinnen Sie das Waschpufferkonzentrat 1/20 mit doppelt entionisiertem Wasser
oder aqua dest. Zum Beispiel, um 1 Liter Waschpuffer zuzubereiten, fligen sie 50 ml
des Waschpufferkonzentrats zu 950ml von doppelt entionisiertem Wasser oder aqua
dest.

o

Inkubation der Serumproben und Kontrollen
Verdiinnen Sie jedes Patientenserum 1/21 mit der mitgelieferten Serumverdiinnung
wie folgt: 10ul Patientenserum zu 200l Serumverdiinnung hinzufligen.

6. 50ul der Positiv Kontrolle, Negativ Kontrolle und der 1/21 verdiinnten Seren in
separate Vertiefungen des Teststreifens pipettieren. Die Negativ Kontrolle soll in zwei
separate Vertiefungen pipettiert werden. In den Vertiefungen sollten keine Luftblasen
sein!

7. Plattendeckel auflegen und fiir eine Stunde bei 37°C in einer feuchten Kammer
inkubieren.

8. Flussigkeitsinhalt aus den Vertiefungen entfernen.

9. Waschschritt: jede Vertiefung bis unter den Rand (300-350ul) mit Waschpuffer
flllen und dann Fllssigkeit verwerfen. Wiederholen sie diesen Schritt noch zwei
weitere Mal, also insgesamt sollte der Waschschritt dreimal erfolgen.

10. Die Streifen im Rahmen durch leichtes abklopfen auf sauberem Absorbierpapier
trocknen.

C. Inkubation mit Konjugat

11. Konzentriertes MRP-konjugiertes Anti-Human IgG soll kurz vor der Verwendung zur
einer Arbeitslésung verdiinnt werden. Verdlnnen Sie das konzentrierte MRP-
konjugierte Anti-Human IgG 1/300 mit Konjugatverdinnung. Zum Beispiel: Fiir zwei
Streifen bereiten Sie 3ml verdinntes MRP-konjugiertes Anti-human IgG (10ul des
konzentrierten ~ MRP-konjugierten ~ Anti-Human 1gG  werden mit  3ml
Konjugatverdiinnung gemischt).

12. 50yl des verdiinnten Konjugats in jede Vertiefung pipettieren. Luftblasen vermeiden!

13. Plattendeckel auflegen und fir eine Stunde bei 37°C in einer feuchten Kammer
inkubieren.
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14. Flissigkeitsinhalt entfernen und waschen, wie unter Ziffer 9 beschrieben.

15. Die Streifen im Rahmen durch leichtes abklopfen auf sauberem Absorbierpapier
trocknen.

D. Inkubation mit TMB-Substrat
Anmerkung: Das TMB-Substrat ist in gebrauchsfertiger Form.

16. 100ul TMB-Substrat in jede Vertiefung pipettieren, Plattendeckel auflegen und 15
Minuten bei Raumtemperatur inkubieren.

17. Reaktion durch zufligen von 100ul Stoplésung in (1u H,SO,) jede Vertiefung
unterbrechen.

E. Bewertung der Ergebnisse
18. Absorption bei 450nm messen und Ergebnisse aufzeichnen. Die Messung
sollte innerhalb von 30 Minuten nach stoppen der chromogenen Reaktion erfolgen.

Anmerkung: Vor dem Ablesen sind Luftblasen aus den Vertiefungen zu entfernen.
Der Boden der Reaktionsstreifen sollte vorsichtig von Kondenswasser und eventuellen
Verunreinigungen befreit werden.

Testhewertung

Fir die Gultigkeit des Tests mussen folgende Kriterien erfullt sein. Falls diese nicht erfillt
sind, ist der Test als ungiltig anzusehen und sollte wiederholt werden.

1. Positiv Kontrolle: Der Absorptionswert soll > 0.8 bei 450nm.

2. Negativ Kontrolle: Der durchschnittliche Absorptionswert der Negativ Kontrolle,
zweifach durchgeftihrt, soll 0.1< NC <0.4 bei 450nm sein.

Berechnung des Cut-Off-Wertes (COV) und des Cut-Off-Index (COI)
Der Cut-Off-Wert wird laut folgender Formel berechnet: COV = NC x 2

NC = die durchscnittliche Absorption der zwei Negativ Kontrollen bei 450nm.

Um die in verschiedenen Testen erzielten Ergebnisse zu normen, wird der Cut-Off-Index

laut folgender Formel berechnet:

col=  Absorption der Serumprobe bei 450nm
cov
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Auswertung der Ergebnisse
Tab. 1: Korrelation zwischen Absorption bei 450nm und dem Vorhandensein von
IgG Antikorpern

Absorption bei 450nm COl | Ergebnis | Ergebnisauswertung
0.D

0.D < COV <1.0 | Negativ Keine IgG Antikérper gegen C.
trachomatis nachweisbar.

COV<0.D< COV x 1.1 1-1.1 | Zweideutig | Nach 14-21 Tagen sollte eine
zweite Serumprobe untersucht

werden.
Bei gleichem/&hnlichem Ergebnis
liegt eine.
Chlamydien-Infektion u.U. lange
Zeit zur(ick.

0.D> COVx1.1 >1.1 Positiv Nachweisbare Spiegel von IgG

Antikdrpern gegen C. trachomatis.

Tab. 2: Bedeutung der Ergebnisse bei gleichzeitiger Bestimmung von IgG und IgA

Testergebnis
Bedeutung der Ergebnisse

IgG IgA
Negativ Negativ Negativ (evtl, unter der Sensitivitatsgrenze)
schwach positiv/ Negativ |gG Antikérper sind nachweisbar. Hinweis
hoch positiv auf eine akute oder abgelaufene Infektion.

/grenzwertig bis grenzwertig Neue Probe nach 14-21 Tagen testen.
schwach positiv

grenzwertig bis | schwach positiv/ | I1gA und IgG Antikérpesind nachweisbar,
schwach positiv hoch positiv Hinweis auf eine akute oder chronische
Infektion.

Negativ schwach positiv/ | IgA Antikérper konnen auf eine akute oder
hoch positiv chronische Infektion hinweisen.
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Testeinschrankungen

1. Kein einzelner serologischer Test sollte fir eine endgiiltige Diagnose herangezogen
werden. Alle klinischen und Laborbefunde sollten in Betracht gezogen werden.

2. Proben, die zu frih wahrend einer Erstinfektion entnommen wurden, enthalten
maglicherweise keine nachweisbaren Antikorper. Falls Verdacht auf eine
Chlamydia-Infektion besteht, sollte eine weitere Probe 14-21 Tage spéter
entnommen und parallel mit der Originalprobe getestet werden.

Leistungscharakteristiken des SeroCT-IgG®
Tab. 3: Sensitivitat des SeroCT-IgG®, verglichen mit einer Kultur.

Untersuchung durchgefiihrt von einem Referenz-Labor an Patienten mit positiver C.
trachomatis Kultur.

SeroCT®-IgG
Positiv Negativ
45 35 10

Positive Kultur

Sensitivitat :35/45 x 100 = 78%

Tab. 4: Sensitivitat und Spezifitat des SeroCT®-IgG im Vergleich zur
Mikroimmunofluoreszens (MIF)

Untersuchung durchgeflhrt bei Patienten mit Verdacht auf eine C. tfrachomatis- Infektion.
Der SeroCT®-IgG wurde mit einem handelstiblichen MIF Kit verglichen.

SeroCT® - IgG
MIF . .
Positiv Negativ
Positiv 58 55 3
Negativ 50 5 45
Total 108 60 48

Sensitivitat: 55/58 x 100 = 95%
Spezifitat: 45/50 x 100 = 90%
Ubereinstimmung insgesamt: 100/108 x 100 = 93%
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Tab. 5: Spezifitat des SeroCT®-IgG bei verschiedenen Kontrollgruppen

Getestete Gruppe Anzahl Negativ bei Spezifitat von
der Seren | SeroCT®-IgG | SeroCTe- IgG(%)

Blutspender 250 230 92

Personen negativ auf C. trachomatis

und positiv auf C. pneumoniae (MIF) 35 33 %4

Gesunde Kinder 30 29 97

Gesunde schwangere Frauen 30 28 93

Tab 6: Spezifitat des SeroCT®-IgG im Vergleich mit zwei verschiedenen MIF Tests

Die Seren waren durch MIF entweder als ,Antikérper negativ* flir C. trachomatis und C.
pneumoniae (MIF Ct-/Cp-) oder als ,Antikdrper negativ* fir C. trachomatis/ ,Antikrper
positiv* fir C. pneumoniae (MIF Ct-/Cp+) definiert.

MIF MIF SeroCT®-lgG Spezifitat des
Ct-/Cp- Ct-/Cp+ Negativ SeroCTe-1gG(%)

Studie No. 1 0 64 58 91
(MIF hausintern)
Studie No. 2 30 100 117 90
SeroFIA® Savyon
Prazision
Intra-assay (in der Testreihe) Genauigkeit des SeroCT®-IgG Tests, wie im Nachfolgenden
gezeigt:

Probe Anzahl der Durchschnitts CV %

Repliken wert
Positiv 10 0.835 2.5
Negativ 10 0.149 8.8

Inter-assay (zwischen Testreinen) Genauigkeit des SeroCT® -lgG Tests, wie im

Nachfolgenden gezeigt:

Probe Anzahl der Durchschnitts CV %
Repliken wert

Positiv 10 0.902 2.9

Negativ 10 0.167 5.5
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