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Evaluation of commercial tests

Mariella Tonella, Antonietta Maronati, Cinzia Giraldo, Antonella Pozzoni, Maria Rosaria
Cassani, Susanna Maltagliati, Luisa Colombo, Valeria Contato, Martina lemmolo,
Angelo Vincenzi, Laura Vismara, Giulio Vignati, Bianca Osnaghi

U.O. Laboratorio Anadlisi e Microbiologia, Ospedale “G. Fornaroli”

Key words: Antibodies, chemiluminescenza, ELISA, IgG, IgM

Mycoplasma pneumoniae: quale risposta anticorpale IgG e IgM in presenza di diversi antigeni.
Valutazione di test commerciali

SUMMARY

Background. Pl adhesin protein (170-kDa) is responsible for the interaction between M. pneumoniae and
the host. Such protein is the target of specific antibodies produced by the host in response to M. pneumoniae
infection.

Objectives. The aim of this study was to evaluate the performance of serological tests for Mycoplasma
pneumoniae 1gG and IgM on chemiluminescence analyzer LIAISON® and to demonstrate how the determination
of specific antibodies is the main tool for accurate diagnosis of Mycoplasma infection.

Study Design. Eighty-one unselected samples were assayed by ELISA kits Vircell IgG and IgM (bacterial lysate) and
LIAISON® Mycoplasma IgG and IgM (recombinant protein PI). The discordant samples were tested with ELISA
Savyon Serorecombinant IgG and IgM (recombinant protein Pl) and reclassified according to the consensus rule.
Results. Fifty-one samples were concordant between ELISA Vircell IgG and LIAISON® Mycoplasma IgG. After
resolution of the 30 discordant: twenty-eight samples were classified concordant negative and one positive.
Seventy-seven samples were concordant between ELISA Vircell IgM and LIAISON® Mycoplasma IgM. After
resolution of 4 discordant samples: three samples were classified as negative.

Conclusions. The higher correlation between LIAISON® and Savyon Serorecombinant is determined by the use
of recombinant protein Pl in the solid phase and the type of cut-off calculation allows high specificity and
sensitivity. The Mycoplasma pneumoniae 1gG and IgM kits, performed in full automation on LIAISON® analyzer,
show characteristics comparable to other kits and an easy handling of the sample.

INTRODUZIONE

Mycoplasma pneumoniae ¢ un comune agente di
polmonite acquisita in comunita (6,8). E stato
riportato essere 1’agente eziologico di fino al 30%
di tutti i casi di polmonite (5). E prevalente nelle
prime due decadi di vita, ma puo essere riscontra-
to anche in eta adulta.

Mycoplasma pneumoniae aderisce all’epitelio
respiratorio ciliato dell’ospite tramite la proteina
denominata P1 con peso molecolare di 170-kDa
che svolge funzione di adesina ed ¢ responsabile
dell’interazione tra Mycoplasma pneumoniae e
I’ospite. L’azione patogena consiste nel danneg-
giamento degli epiteli della mucosa respiratoria
con infiltrazione di citochine e cellule mononu-
cleate. La proteina P1 ¢ il target specifico degli
anticorpi prodotti dall’ospite in risposta all’infe-
zione da Mycoplasma pneumoniae (1-4). Gli anti-
corpi IgM specifici compaiono precocemente

all’inizio della malattia e raggiungono il picco
massimo in 1-4 settimane per poi declinare rapi-
damente (7), mentre i livelli di IgG si alzano piu
lentamente delle IgM, ma rimangono determina-
bili piu a lungo.

Lo scopo di questo studio ¢ valutare la performan-
ce dei saggi sierologici Mycoplasma pneumoniae
IgG ed IgM, recentemente introdotti sul mercato
sull’analizzatore in chemiluminescenza LIAI-
SON® e dimostrare, come la determinazione spe-
cifica di anticorpi diretti contro Mycoplasma
pneumoniae sia il principale strumento per una
diagnosi sierologica accurata ed affidabile dell’in-
fezione da Mycoplasma pneumoniae.

MATERIALI E METODI

Ottantuno campioni non selezionati ed afferenti al
Laboratorio di Microbiologia dell’Ospedale di
Magenta (MI) sono stati saggiati con i kit ELISA
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Mycoplasma pneumoniae VIRCELL IgG e IgM
(utilizzanti come antigene un lisato batterico)
(VIRCELL S.L., Santa Fe, Spain) sullo strumento
DSX ed i kit LIAISON® Mycoplasma pneumoniae
IgG (utilizzante la proteina ricombinante P1),
LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gM (con
proteina ricombinante P1 e lisato batterico) sull’a-
nalizzatore LIAISON® (DiaSorin S.p.A, Saluggia,
Italy). I campioni discordanti sono stati dosati con
i kit ELISA SAVYON Serorecombinant IgG (con
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proteina ricombinante P1), ed ELISA SAVYON
Serorecombinant [gM (con proteina ricombinante
P1 e antigene nativo) (SAVYON Diagnostics Ltd,
Ashdod, Israel) e riclassificati con interpretazione
finale basata sulla regola del consenso secondo
cui si accetta la concordanza di due su tre risulta-
ti ottenuti. Il valore soglia discriminante tra pre-
senza ed assenza di IgG anti—-Mycoplasma pneu-
moniae per LIAISON® Mycoplasma pneumoniae
IgG ¢ di 10 AU/mL, per ELISA VIRCELL IgG ¢

Tabella 1. Confronto tra i risultati ottenuti con il kit LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgG e VIRCELL IgG (su stru-

mento DSX).
Risultati con il kit
LIAISON® lgG Risultati con il kit VIRCELL IgG

positivi equivoci negativi totale
positivi I3 I* 14
negativi 25%* 4% 38 67
totale 38 39 8l

Consenso su Positivi: 34,2 1%
Consenso su Negativi: 97,44%
Agreement/Concordanza: 62,96%
* Positivo al consensus;

** 28129 negativi al consensus

Tabella 2. Confronto tra i risultati ottenuti con il kit LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgG e consensus.

Risultati con il kit

LIAISON® IgG CONSENSUS

positivi equivoci negativi totale
positivi 14 14
negativi I 66 67
totale I5 66 8l

Consenso su Positivi: 93,33%
Consenso su Negativi: 100%
Agreement/Concordanza: 98,77%

Tabella 3. Confronto tra i risultati ottenuti con il kit LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM e VIRCELL IgM (su stru-

mento DSX).
Risultati con il kit
LIAISON® IgM Risultati con il kit VIRCELL IgM

positivi equivoci negativi totale
positivi 5 6
negativi 2k 72 75
totale 7 72 8l

On pos: 71,43% - On Neg: 100% - Agr: 95,06%
* Negativo al consensus;
** 3/3 negativi al consensus

Tabella 4. Confronto tra i risultati ottenuti con il kit LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM e consensus.

Risultati con il kit.

CONSENSUS
LIAISON® IgM positivi equivoci negativi totale
positivi 5 I 6
negativi 75 75
totale 5 76 8l

On pos: 100%
On Neg: 98,68%
Agr: 98,77%
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di 10 Index (con un valore equivoco pari al valo-
re Index = 10%), per ELISA SAVYON
Serorecombinant IgG ¢ di 10 BU/mL. 1l valore
soglia per LIAISON® Mycoplasma Pneumoniae
IgM ¢ stato fissato a 10 Index, per ELISA VIR-
CELL IgM ¢ di 10 Index (con un valore equivo-
co pari al valore Index + 10%), per ELISA
SAVYON Serorecombinant IgM ¢ di 10 COI o
cut-off Index (con un valore equivoco pari al valo-
re Index +10%).

RISULTATI

Per la ricerca delle IgG, 51 degli 81 campioni sono
risultati concordanti con i metodi ELISA VIR-
CELL IgG e LIAISON® Mycoplasma pneumoniae
IgG e 30 sono risultati discordanti. I campioni
equivoci sono stati inseriti nell’analisi. I dati sono
riportati in tabella 1.

Dopo risoluzione dei 30 discordanti, utilizzando il
kit ELISA SAVYON Serorecombinant I1gG, 28/29
campioni (negativi al test LIAISON®) sono stati
classificati negativi e 1/1 (positivo con il metodo
LIAISON®) ¢ stato classificato positivo. I risultati
sono stati riclassificati come indicato in tabella 2.
Il campione discordante rimasto, confrontato con
i dati clinici disponibili, potrebbe indicare una
maggiore sensibilita del metodo di riferimento per
determinare le IgG.

Per la ricerca delle IgM, 77 campioni sono risul-
tati concordanti con i metodi ELISA VIRCELL
IgM e LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gM
e 4 campioni discordanti. I campioni equivoci
sono stati inseriti nell’analisi. I dati sono riportati
in tabella 3.

Dopo risoluzione dei 4 discordanti con kit ELISA
SAVYON Serorecombinant IgM,

3/3 campioni (classificati negativi con il metodo
LIAISON®) sono stati classificati negativi e il
campione positivo (al test LIAISON®) ¢ stato
classificato negativo. I risultati sono stati riclassi-
ficati come indicato in tabella 4. Il campione
discordante rimasto presenta valori compatibili
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con una infezione in fase transiente in risoluzione.

DISCUSSIONE

Dai nostri dati risulta una ottima concordanza tra
metodi LIAISON® e SAVYON Serorecombinant
determinata dall’utilizzo per entrambi i metodi
della proteina ricombinante P1 come antigene
assorbito sulla fase solida e dal calcolo del cut-off
in modo tale da permettere una elevata specificita
e sensibilita. I kit Mycoplasma pneumoniae 1gG ¢
IgM eseguibili in completa automazione sull’ana-
lizzatore LIAISON" dimostrano caratteristiche
comparabili ad altri kit presenti sul mercato ed
una agevole gestione del campione.
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