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SeroMP™ IgG

Verwendungszweck

SeroMP™ |gG-Kit ist ein semiquantitativer

Enzyme-Linked  Immunosorbent  Assay  (ELISA) zur  Bestimmung  von
speziesspezifischen 1gG-Antikorpern gegen Mycoplasma pneumoniae in humanem
Serum.

Der Savyon® SeroMP™ |gG-Kit unterstiitzt die Diagnostik von Infektionen durch
Mycoplasma pneumoniae. Der Test erméglicht durch Bestimmung der Zunahme an IgG-
AntikOrpern in 2 - 4 Wochen spater entnommenen Zweitproben auch die Diagnostik von
akuten Infektionen.

Zur Verwendung fir die In vitro-Diagnostik

Einfuhrung

M. pneumoniae ist eine géngige Ursache fiir die ambulant erworbene Pneumonie, héufig
charakterisiert durch sukzessives Auftreten von Kopfschmerz, Fieber, Unwohlsein und,
typischerweise, trockenem Husten. M. pneumoniae tritt in allen Altersgruppen auf, meist
in den ersten 20 Lebensjahren, selten jedoch bei Kindern unter vier Jahren. Es wurde
berichtet, dass der Erreger 30% aller Pneumonie-Erkrankungen zugrunde liegt (1).
M.pneumoniae wurde auch nicht-respiratorischen  Erkrankungen zugeordnet,
beispielsweise Meningitis, Enzephalitis, Pankreatitis, sensorisch-neural bedingter
Hérverlust und akutes Hirnstammsyndrom (2).

Aufgrund des haufigen Auftretens sollte M.pneumoniae in allen Féllen von Pneumonie
als Ursache erwogen werden; aufgrund der fiir unterschiedliche Ursachen identischen
Symptome sind jedoch weitere Diagnosewerkzeuge erforderlich, beispielsweise
serologische Tests (3).

Die ELISA-Technik ist empfindlich, spezifisch und ermdglicht die differentielle
Bestimmung von spezifischen 19G-, IgA- und IgM-Antikérpern (4).

Die Anzahl der M.pneumoniae-spezifischen IgM-Antikdrper beginnt nach Ausbruch der
Krankheit rasch anzusteigen und erreicht in ein bis vier Wochen Spitzenwerte, um
danach innerhalb weniger Monate wieder auf diagnostisch nicht signifikante Werte
abzufallen (5). Aufgrund des friihen Auftretens und der relativ kurzen Lebensdauer von
|gM-Antikdérpern erméglicht deren Nachweis die Diagnose von akuten Infektionen
mithilfe einer einzelnen Serumprobe. Bei jungen Patienten zeigen sich in der Regel
héhere IgM-Werte als bei Erwachsenen (6). Die IgG-Werte steigen langsamer an als die
IgM-Werte, bleiben jedoch deutlich langer erhéht, sodass eine signifikante Zunahme bei
zwei im Abstand von mindestens zwei Wochen entnommenen Proben auch ohne
Nachweis von IgM auf eine akute Infektion bzw. Re-Infektion hinweisen kann. IgA-
Antikdrper treten bei alteren Patienten in wesentlich héheren Konzentrationen auf (5)
und sind daher méglicherweise zur Diagnose von akuten Infektionen bei Erwachsenen
von gréBerem Nutzen als IgM (6).
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Von Savyon® Diagnostics Ltd. wurden semiquantitative ELISA-Tests fiir IgG, IgA und IgM
entwickelt, mithilfe derer sich die Veranderungen der Antikdrperwerte in humanen Seren
verfolgen lassen. Der SeroMP™-Test verwendet als Antigen eine Membranpréparation
von M. pneumoniae mit dem Membranprotein P1, bei dem es sich um ein starkes
Immunogen handelt (7, 8, 9, 10, 11).

Der SeroMP™-Test erméglicht den frihen und prézisen Nachweis von M. pneumoniae-
spezifischen IgG-, IgA- und IgM-Antikérpern.

Testprinzip

SeroMP™-Mikrotiterplatten sind mit einer gereinigten Fraktion von M. pneumoniae-
Membranproteinen beschichtet.

Das zu testende Serum wird auf der SeroMP™-Platte verdinnt und inkubiert. Bei
diesem Schritt werden M. pneumoniae-spezifische Antikdrper an das immobilisierte
Antigen gebunden.

Unspezifische Antikdrper werden durch Auswaschen entfernt.

Im néchsten Schritt wird HRP (Horseradish Peroxidase) konjugiertes Anti-Human-
lgG hinzugegeben. Dabei wird HRP-Konjugat an den zuvor gebundenen Antigen-
Antikérper-Komplex gebunden.

Ungebundenes Konjugat wird durch Auswaschen entfernt.

Nach Hinzugeben von TMB-Substrat wird das substrat durch die Peroxidase
hydrolysiert, sodass eine blaue Lésung des reduzierten Substrats entsteht.

Nach Zugabe der Stopp-Lésung ergibt sich ein Farbumschlag von blau zu gelb.
Danach wird die Absorption unter Verwendung eines ELISA-Readers mit einer
Wellenl&nge von 450/620nm gemessen.

Die Absorption ist proportional zur Menge der an das aufgebrachte Antigen
gebundenen Antikorper.




Testverfahren

Mit M. pneumoniae-Antigen bejchichtete Mikrotiterplattenwells

50yl Negativkontrolle, 50pl Positivkontrolle, 50yl jedes Kalibrators (P10, P50, P75) und

verdiinnte Proben hinzugeben
Platte abdecken und fiir 1 h bei 37°C und 100%-iger Luftfeuchtigkeit inkubieren
3-mal mit Waschpiuffer auswaschen
50pl 1:300 verdiinntes HRP-Konjugat hinzugeben
Platte abdecken und fir 1 h bei 37°C u#d 100%-iger Luftfeuchtigkeit inkubieren
3-mal mit Waschpiuffer auswaschen
100pl TMB-Substrat hinzugeben
Platte abdecken und fir 15 minibei Raumtemperatur inkubieren
100yl Stopp-Lésung hinzugeben
Absorption bei 4%0/620nm messen

Ergebnisse berechnen und interpretieren

Inhalt des Kits:
Testkit fir 96 Bestimmungen Katalog-Nr. A261-01M

1.

Mit M.pneumoniae-Antigen beschichtete Mikrotiterplatte: 96 brechbare Wells
(jeweils 8 x 12), beschichtet mit M. pneumoniae-Antigen, in Aluminiumtasche mit
Trockenmittel .
1 Platte
Konzentrierter Waschpuffer (20-fach): Ein PBS -Tween-Puffer.
1 Flasche, 100ml
Serumverdiinnung (blau): Gebrauchsfertige Pufferlésung. Enthalt weniger als
0,05% Proclin zur Konservierung.
1 Flasche, 30ml
Konjugatverdiinnung (griin): Gebrauchsfertige Pufferldsung. Enthélt weniger als
0,05% Proclin zur Konservierung.
1 Flasche, 40ml
Positiv-Kontrolle: Gebrauchsfertiges M. pneumoniae 1gG-positives humanes
Serum. Enthalt weniger als 0,05% Proclin und weniger als 0,1% Natriumazid zur
Konservierung.
1 Flaschchen, 2,0ml




10.

1.

Negativ-Kontrolle: Gebrauchsfertiges M.pneumoniae 19G-negatives humanes
Serum. Enthélt weniger als 0,05% Proclin und weniger als 0,1% Natriumazid zur
Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
P10-Kalibrator: Gebrauchsfertiges, schwach M.pneumoniae IgG-positives
humanes Serum. Enthalt 10 BU/ml IgG (arbitrdre Bindungseinheiten). Enthélt
weniger als 0,1% Natriumazid und weniger als 0,05% Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
P50-Kalibrator: Gebrauchsfertiges M. pneumoniae |gG-positives humanes Serum.
Enthalt 50BU/ml IgG (arbitrdre Bindungseinheiten). Enthélt weniger als 0,1 %
Natriumazid und weniger als 0,05% Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
P75-Kalibrator: Gebrauchsfertiges, stark M. pneumoniae IgG-positives humanes
Serum. Enthélt 75BU/ml 1gG (arbitrdre Bindungseinheiten). Enthélt weniger als
0,1% Natriumazid und weniger als 0,05% Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
Konzentriertes HRP-Konjugat (300-fach): HRP (Horseradish Peroxidase) mit
Anti-Human-IgG (spezifisch fir die gamma-Kette). Enthalt weniger als 0,05%
Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 0,2ml
TMB-Substrat: Gebrauchsfertige Lésung. Enthélt 3-, 3'-, 5-, 5'-Tetramethylbenzidin
als Chromogen und Peroxid als Substrat.

1 Flasche, 24ml

12. Stopp-Lésung: Gebrauchsfertige Lésung. Enthalt 1M H,SO,.

1 Flasche, 30ml
13. Plattenabdeckung: 1 Einheit
14. Bedienungsanleitung: 1
Testkit fiir 192 Bestimmungen Katalog-Nr. B261-01M

1.

Mit M.pneumoniae-Antigen beschichtete Mikrotiterplatte: 96 brechbare Wells
(jeweils 8x12), beschichtet mit M.pneumoniae-Antigen, in Aluminiumtasche mit
Trockenmittel .
2 Platten
Konzentrierter Waschpuffer (20-fach): Ein PBS -Tween-Puffer.
2 Flaschen, je 100mli
Serumverdiinnung (blau): Gebrauchsfertige Pufferlésung. Enthalt weniger als
0,05% Proclin zur Konservierung.
1 Flasche, 60ml
Konjugatverdiinnung (griin): Gebrauchsfertige Pufferlésung. Enthalt weniger als
0,05% Proclin zur Konservierung.
1 Flasche, 80ml
Positiv-Kontrolle: Gebrauchsfertiges M.pneumoniae IgG-positives humanes
Serum. Enthélt weniger als 0,05% Proclin und weniger als 0,1% Natriumazid zur
Konservierung.
1 Flaschchen, 2,0ml
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1.

12.

13.
14.

Negativkontrolle: Gebrauchsfertiges M.pneumoniae 1gG-negatives humanes
Serum. Enthélt weniger als 0,05% Proclin und weniger als 0,1% Natriumazid zur
Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
P10-Kalibrator:  Gebrauchsfertiges, schwach M.pneumoniae IgG-positives
humanes Serum. Enthalt 10 BU/ml IgG (arbitrdre Bindungseinheiten). Enthélt
weniger als 0,1% Natriumazid und weniger als 0,05% Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
P50-Kalibrator: Gebrauchsfertiges M. pneumoniae |gG-positives humanes Serum.
Enthalt 50BU/ml IgG (arbitrdre Bindungseinheiten). Enthélt weniger als 0,1 %
Natriumazid und weniger als 0,05% Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
P75-Kalibrator: Gebrauchsfertiges, stark M.pneumoniae 1gG-positives humanes
Serum. Enthélt 75BU/ml 1gG (arbitrére Bindungseinheiten). Enthélt weniger als
0,1% Natriumazid und weniger als 0,05% Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 2,0ml
Konzentriertes HRP-Konjugat (300-fach): HRP (Horseradish Peroxidase) mit
Anti-Human-IgG (spezifisch fir die gamma-Kette). Enthalt weniger als 0,05%
Proclin zur Konservierung.

1 Flaschchen, 0,2ml
TMB-Substrat: Gebrauchsfertige Lésung. Enthélt 3-, 3'-, 5-, 5'-Tetramethylbenzidin
als Chromogen und Peroxid als Substrat.

1 Flasche, 24ml
Stopp-L6sung: Gebrauchsfertige Losung. Enthélt 1M H,SO,.
1 Flasche, 30ml

Plattenabdeckung: 2 Einheiten
Bedienungsanleitung: 1

Zusatzlich bendtigtes Material:

L~
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Saubere Reagenzglaser zur Verdiinnung der Patientenseren.
Einweg-Kunststoffflaschchen zur Verdlinnung des konzentrierten HRP-Konjugats.
Einstellbare Mikropipetten und Mehrkanalpipetten (5-50, 50-200 und 200-1000pl)
sowie Einmalspitzen.

Messflasche 1L.

Ein Messzylinder, 50ml.

Waschflasche.

Saugpapier.

Vortexmischer.

Ein 37°C-Wasserbad mit Deckel oder eine Feuchtkammer in einem 37°C-Inkubator.
ELISA-Reader mit 450-nm- und 620-nm-Filtern.

Destilliertes oder doppelt entionisiertes Wasser.




Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Zur Verwendung fir die In vitro-Diagnostik

1.

Dieser Kit enthdlt Humanseren, die mit einem von der FDA- und CE zugelassenen
Verfahren negativ auf HBV-Antigene sowie HCV- und HIV-1 und 2 Antikérper
getestet wurden. Es sind zurzeit keine Verfahren bekannt, mit denen sich
Infektionen durch Humanblutderivate vollstdndig ausschlieBen lassen. Alle in
diesem Kit enthaltenen Humanblutkomponenten missen daher als potenziell
infektioses Serum bzw. Blut gemaB den Vorgaben im CDC/NIH-Handbuch
,Biosafety in Micro Biological and Biomedical Laboratories, 1988" gehandhabt
werden.

Die TMB-Substratiésung kann Reizungen der Haut und der Schleimh&ute
hervorrufen. Direkten Kontakt vermeiden.

Alle Komponenten des Kits wurden chargenweise kalibriert und getestet. Vom
Vermischen von Komponenten aus verschiedenen Chargen wird abgeraten, da dies
zu falschen Ergebnissen filhren kann.

Verdinnte Schwefelséure (1M H,SO,4) wirkt reizend auf Haut und Augen. Bei
Kontakt die Augen sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuchen.

Lagerung und Stabilitat der Reagenzien

1.

Lo

Alle im Kit enthaltenen Reagenzien sind bei 2 -8°C zu lagern. Die Reagenzflaschen
sind ungedffnet bis zum auf der Kit-Verpackung angegebenen Ablaufdatum stabil.
Original verschlossene oder versiegelte Komponenten kdnnen fir einige Stunden
Raumtemperaturen ausgesetzt werden, ohne dass die Reagenzien verderben.
Nicht einfrieren!

Nach dem Offnen ist der Kit 90 Tage stabil.

Nicht verwendete Streifen sind in der Aluminiumtasche mit dem Trockenmittel
wieder zu versiegeln, indem das offene Ende aufgerollt und auf der ganzen Lé&nge
der Offnung mit Klebeband verschlossen wird.

Bei kiihler Lagerung kénnen sich im 20-fach konzentrierten Waschpuffer Kristalle
bilden. Dabei handelt es sich um einen normalen Vorgang. Die Kristalle vor der
Verdlnnung durch Erwérmung auf 37°C wieder auflésen. Nach der Verdlinnung
kann die Lésung bei 2-8°C bis zu 21 Tage aufbewahrt werden.

Serumgewinnung

Seren unter Verwendung von Standardverfahren aus aseptisch gewonnenen Proben
vorbereiten. Keine hitzeinaktivierten Seren verwenden. Von der Verwendung lipamischer,
triber und kontaminierter Seren wird abgeraten. Bestimmte Materialien und Prazipitate
in den Seren kénnen zu falschen Ergebnissen flihren. Derartige Proben sind durch
Zentrifugieren oder Filtrieren vor dem Test zu reinigen.

Lagerung

Die Proben sind bei 2-8°C zu lagern und innerhalb von 7 Tagen zu testen (das
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Hinzugeben von 0,1% Natriumazid wird dringend empfohlen). Zur langeren
Aufbewahrung in Aliquots aufteilen und unter —20°C lagern. Die Proben mdglichst nicht
wiederholt auftauen und einfrieren.

Ablauf des Tests - Manuell

Protokolle fiir die automatisierte Abarbeitung sind auf Anfrage erhéltlich

A. Vorbereitung der Reagenzien

1. Alle Komponenten und die zu testenden klinischen Proben auf Raumtemperatur
bringen. Vor der Verwendung die Kalibratoren (P10, P50, P75), Negativkontrolle,
Positivkontrolle und klinischen Proben griindlich mischen.

2. Die Anzahl der zu testenden Proben ermitteln. Zusatzlich zu den Proben muss jeder
Test folgendes beinhalten: Ein Well als Blank (Leerwert), ein Well mit
Negativkontrolle, Positivkontrolle und drei Wells mit Kalibratoren (P10, P50, P75).

3. Ein Ende der Aluminiumtasche nahe an der Versiegelung aufschneiden und die
Mikrotiterplatte entnehmen. Die erforderliche Anzahl Streifen (entsprechend der zu
testenden Probenanzahl) im 96er-Welltrager belassen.

4. Den konzentrierten Waschpuffer mit destilliertem oder doppelt entionisiertem
Wasser 1:20 verdunnen. Beispielsweise zur Vorbereitung von 1 Liter Waschpuffer
50ml konzentrierten Waschpuffer in 950ml destilliertes oder doppelt entionisiertes
Wasser geben.

B. Inkubieren von Serumproben und Kontrollen

5. Jedes Patientenserum unter Verwendung der mitgelieferten Serumverdiinnung wie
folgt 1:105 verdlnnen: 10ul Patientenserum in 200ul Serumverdlinnung (1:21)
geben und anschlieBend durch Hinzugeben von 25pl 1:21-Lésung zu 100l
Serumverdiinnung weiter verdinnen.

6. Jeweils 50pl Blank (Serumverdiinnung), Negativkontrolle, Positivkontrolle, drei
Kalibratoren (P10, P50, P75) und 1:105 verdiinnte Serumproben in getrennte Wells
auf dem Teststreifen geben.

7. Plattenabdeckung auf die Streifen auflegen und flir 1h bei 37°C in einer

Feuchtkammer inkubieren.

Den flussigen Inhalt der Wells entsorgen.

Waschschritt: jede Vertiefung bis unter den Rand (300-350pl) mit Waschpuffer

flllen und dann Fllssigkeit verwerfen. Wiederholen sie diesen Schritt noch zwei

weitere Mal, also insgesamt sollte der Waschschritt dreimal erfolgen.

10. Streifen und Rahmen durch vorsichtiges Ausklopfen auf sauberem Saugpapier.

© o

C. Inkubation mit Konjugat

11. Das konzentrierte HRP-konjugierte Anti-Human-IgG erst kurz vor der Verwendung
wie vorgesehen verdiinnen. Das konzentrierte HRP-konjugierte Anti-Human-IgG mit
Konjugatverdlinnung 1:300 verdlinnen. Beispielsweise flir zwei Streifen mindestens
3ml Konjugat wie folgt vorbereiten: 10ul konzentriertes HRP-konjugiertes Anti-
Human-lgG mit 3ml Konjugatverdiinnung mischen.

12. 50pl verdinntes Konjugat in jedes Well geben.

13. Plattenabdeckung auflegen und fiir 1h bei 37°C in einer Feuchtkammer inkubieren.

14. Waschen wie in den Schritten 9 - 10 beschrieben auswaschen.
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D. Inkubation mit TMB-Substrat

15. 100ul TMB-Substrat in jedes Well geben, Plattenabdeckung auf die Streifen
auflegen und bei Raumtemperatur fir 15 min inkubieren.

16. Reaktion durch Hinzugeben von 100ul Stopp-Lésung (1M H,SO,) in jedem Well
stoppen.

E. Ermittlung der Ergebnisse
17. Die Absorption bei 450/620nm messen. Die Messung der Ergebnisse muss
innerhalb von 30 min erfolgen.

Anmerkung: Luftblasen missen vor dem Ablesen der Ergebnisse entfernt werden. Den
Boden der ELISA-Platte vorsichtig abwischen.

Validierung des Tests

Zur Validierung des Tests mussen die nachstehenden Kriterien erfullt werden. Wenn die
Kriterien nicht erfillt werden, ist der Test als ungultig anzusehen und muss wiederholt
werden.

1. ODps5>0,9

2. Ratio: ODpyy/ ODpk > 1,5
3. Ratio: ODpg, / ODyy > 4
4. Ratio: ODps5 / ODyy > 5,5
5. PKsollte bei > 40BU/ml

Berechnung der Testergebnisse

Manuelles Verfahren mithilfe von Millimeterpapier:

1. Die Absorptionswerte (OD) der 3 Kalibratoren (P10, P50 und P75) auf der Y-Achse
gegentber den Konzentrationen (BU/ml) auf der X-Achse zeichnen.

2. Die Punkte mit einer Geraden verbinden.

3. Mithilfe der Standardkurve die Konzentration der Probenmesswerte (in BU/ml)
anhand der einzelnen gemessenen Absorptionen interpolieren (siehe Beispiel 1).

Beispiel 1: Interpolieren der Ergebnisse:

Auf der Y-Achse den Absorptionswert der Probe ablesen und eine horizontale Linie zur
Kalibrierungskurve ziehen.

Vom Schnittpunkt eine vertikale Linie zur X-Achse ziehen.

Konzentration der Probe in BU/ml ablesen.



Calibrators | IgG BU/ml | OD 450/620 nm
P10 10 0.489
P50 50 1.180
P75 75 1.603
Sample x1=40 y1=1.0
Sero MP IgG Calibration
2.0 |
g 15 y =0.0172x + 0.3189 1.603
o R2 = 1.0000
© 1.0 1 -
5 . — y ‘ -
Q
A 05| xi — | —
@)
0.0 }
0 20 40 60 80
lgG BU/ml

Interpretation der Ergebnisse:

IgG BU/ml | Ergebnis Diagnostische Bedeutung
<10 BU/ml | Negativ Keine Hinweise auf eine
Keine 19G- M. pneumoniae-Infektion
AntikOrper
nachweisbar
>10 BU/ml | Grenzwertig Eine 2 - 4 Wochen spater entnommene zweite
<20 BU/ml Probe parallel mit der ersten testen. Bei
ebenfalls grenzwertigem Ergebnis der zweiten
Probe ist das Ergebnis als negativ zu bewerten.
>20 BU/ml | Positiv Hinweis auf akute oder abgelaufene
Signifikante M. pneumoniae-Infektion?
Menge von IgG-
Antikérpern

1 Zur Differenzierung zwischen akuten und abgelaufenen Infektionen wird empfohlen,
nach 2 - 4 Wochen eine zweite Probe zu entnehmen. Eine deutliche Erh6hung des
BU/ml-Werts der zweiten Probe weist auf eine akute Infektion hin.
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Um die Signifikanz der Differenz zwischen den beiden Messungen zu bewerten, ist das
Verhdltnis der Seren wie folgt zu berechnen:

R=BU2 + 15
BU1 + 15

BU1 = Konzentration der ersten Probe in BU/ml
BU2 = Konzentration der zweiten Probe in BU/ml
Bei R >1,55 ist die Differenz statistisch signifikant (p = 0,005)

Zur Erstellung eines umfassenden Antikdrperprofils sind IgM und IgA ebenfalls zu
testen.

Interpretation der Ergebnisse auf der Grundlage des IgM-, IgG- und IgA-
Antikérpernachweises.

Wert fiir M. pneumoniae-Antikorper
IgG IgM IgA
Negativ Negativ Negativ Kein Hinweis auf M.pneumoniae-
Infektion
Negativ Positiv Negativ Hinweis auf akute Infektion
oder oder
Positiv Positiv
Positiv Negativ Negativ Hinweis auf abgelaufene Infektion
Negativ Negativ Positiv Hinweis auf akute Infektion oder
oder Re-Infektion
Positiv
Kreuzreaktionen

Bei stationdren Patienten wurden infektiése Erkrankungen der Atemwege wie Chlamydia
pneumoniae, Influenza A, Influenza B, Parainfluenza 1, 2 und 3 sowie Adenovirus und
EBV mit kommerziell erhaltlichen serologischen Tests diagnostiziert. Diese Patienten
wurden ebenfalls mit dem SeroMP-Kit getestet. Die Mehrzahl der Seren zeigte dabei
negative Ergebnisse; es ergaben sich keine signifikanten Kreuzreaktionen.
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Grenzen des Tests

1. Zur endgultigen Diagnose sind stets mehrere serologische Tests zu verwenden.
Dabei sind alle klinischen Daten und Laborwerte zu bercksichtigen.

2. In Proben, die zu einem friihen Zeitpunkt der Priméarinfektion entnommen wurden,
sind méglicherweise keine Antikorper nachweisbar. Bei Verdacht auf Mycoplasma
pneumoniae-Infektion ist nach 2 - 4 Wochen eine weitere Probe zu entnehmen und
parallel mit der ersten zu testen.

3. Interferierende Substanzen: Von der Verwendung lipdmischer, triiber und
kontaminierter Seren wird abgeraten. Bestimmte Materialien und Prézipitate in den
Seren kénnen zu falschen Ergebnissen flhren. Derartige Proben sind durch
Zentrifugieren oder Filtrieren vor dem Test zu reinigen.

Leistungsmerkmale
Empfindlichkeit und Spezifitat

Die Empfindlichkeit und Spezifizitdt von SeroMP™ IgG wurde unter Verwendung von
Seren berechnet, die mithilfe von 2 kommerziell erhaltlichen ELISA-Tests (mit
Ubereinstimmenden Ergebnissen) gepruft wurden. Dabei wurden 31 Serumproben von
Pneumoniepatienten und 28 Serumproben von gesunden Blutspendern verwendet.

Ubereinstimmung der Ergebnisse
Positiv Negativ
Positiv 29 0
SeroMP IgG
Negativ 2 28

Empfindlichkeit: 29/31 x 100 = 93,5 %
Spezifizitat: 28/28 x 100 = 100 %
Gesamtiibereinstimmung: 57/59 x 100 = 97 %
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Prazision

Intra-Assay-Prazision (testintern):

Probe Anzahl von Replikationen Mittelwert % VK
Positiv 10 1,247 2,7 %
Negativ 10 0,185 6,7 %

Intra-Assay-Prazision (testintern):

Probe Anzahl von Replikationen Mittelwert % VK
Positiv 10 1,138 7,6 %
Negativ 10 0,189 13,2 %
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