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Herpes Simplex Virus

Imunoenzymatické soupravy
k diagnostice infekce virem

Herpes simplex

ELISA a MICROBLOT-ARRAY soupravy jsou urceny ke stanoveni

specifickych protilatek tridy IgG véetné jejich avidity a IgM
v lidském séru, plazmé nebo mozkomisnim moku
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Diagnostické soupravy jsou uréeny
IVD pro profesionalni pouziti v laboratofi.
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Uvod

Herpes simplex virus se vyskytuje ve dvou typech
(HSV-1 a HSV-2), patfi do skupiny herpetickych vir.
Oba typy vird maji spole¢né antigeny a reaguji zkfizené
v sérologickych testech. Prirozenym hostitelem infekce
je pouze ¢loveék. Infekce se sifi kapénkami nebo Uzkym
osobnim kontaktem. Mistem primarniho mnozeni viru
jsou sliznice oka, Ust, nosu nebo genitalii. K primar-
ni infekci HSV-1 dochézi zpravidla jiz v détském véku.
HSV-1 obvykle infikuje spojivku oka nebo sliznici du-
tiny Ustni. Nakaza probéhne casto asymptomaticky
¢i maze vést k vzniku herpetickych 1ézi. Infekce HSV-
2 patfi k nejCastéji se vyskytujicim pohlavnim naka-
zam ve formé lézi genitalnich sliznic. Vzacné mize byt
transplacentarné infikovan plod, ¢astéji dochazi k in-
fekci ditéte cervikalnim sekretem v prdbéhu porodu.
petickd encefalitida. Charakteristickou vlastnosti HSV
je sklon k perzistenci v organismu. Za ur&itych okolnosti
(stres, snizend imunita) mGze dochazet k reaktivaci viru.

Protilatkova odpovéd'

Akutni infekce

Hladina protilatek

Drive prodélané infekce
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Diagnostika onemocnéni

Diagnostika onemocnéni je zalozena na klinickém ob-
razu, epidemiologické anamnéze a laboratornich tes-
tech. Primarni infekce je vzdy spojena s ¢astou produk-
ci specifickych protilatek tridy IgM. Jsou detekovatelné
uz 1tyden po infekci a pretrvavaji po dobu asi 6 tydnd.
Signifikantni vzestup hladiny IgG je zaznamenavan pfi
vySetieni parovych sér jak u primarnich, tak i u reku-
rentnich infekci. Specifické IgG protilatky se objevuji 2
az 3 tydny po primarni infekci, ale mohou se objevit i za
nékolik mésicd a zlstavaji vétsinou v nizkych hladinach
po cely zivot.

Reaktivace
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Nizka avidita

Vysoka avidita Vysoka avidita



ELISA

Princip testu

Soupravy jsou zalozeny na sendvi¢ovém typu
ELISA metody

Sandwich ELISA U U

@D @D

* Anti-Hu IgG * Anti-Hu Ig

* IgG % IgM
Mikrotitracni
desticka

Antigeny
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EIA HSV 1+2
Smeés inaktivovanych a purifikovanych kmend
HSV-1a HSV-2

EIAHSV1

Purifikovany a inaktivovany antigen HSV-1
s vysokym obsahem specifickym
imunodominantnich epitopU

EIAHSV 2
Purifikovany a inaktivovany antigen HSV-2 s vysokym
obsahem specifickym imunodominantnich epitop(

Pracovni postup

Krok Kroky testu
i 1 Redéni vzork(

- séra/plazmy 1:101 (10 pl +1 ml)

Davkovani kontrol a fedénych vzorkd
100 pl

- blank = prazdna jamka

" 2
N

3. Inkubace 30 min. pfi 37 °C

4. (Odsatia promyti jamek 5 krat

Davkovani Konjugatu 100 pl

- blank = préazdné jamka

6. Inkubace 30 min. pfi 37 °C

Odsati a promyti jamek 5 krat

Déavkovani substratu (TMB-Complete)
8. 100yl

- véetné blanku
9. Inkubace 30 min. pfi 37 °C
Davkovani Zastavovaciho

10.  roztoku 100 pl

- véetné blanku
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1. Fotometrické méreni pii 450 nm
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Pouziti souprav Vyhody souprav
- Vyhledavaci vySetfeni specifickych IgG - Vysoka diagnosticka Gc¢innost

a lgM protilatek v lidském séru nebo plazmé - Dobra reprodukovatelnost
- Semikvantitativni vyhodnoceni je vhodné - Vysoka dynamika testU

pro sledovani Uspésnosti terapie - Identicky pracovni postup
- Diagnostika faze onemocneéni - Celkovéa doba vysetteni 1,5 hodiny

- Aviditni test (EIAHSV 1+2 1gG)

Uiivatelsk)'{ komfort - Vhodné pro oteviené automatické systémy

BT - Stanoveniv mozkomisnim moku
- Komponenty v pracovnim fedéni

. v, ) - Moznost nezavislé verifikace (CKS)
- Barevné odlisené reagencie

- - Komplexni zédkaznicky servis
- Zaménitelnost komponent

- Barevné znacené stripy s odlamovacimi jamkami

- CUT-OFF kontrola Charakteristiky souprav
- Semikvantitativni hodnoceni vysledkd
. Diagnostickd Diagnosticka
(Index pozitivity-1P) ELISA
citlivost specifita
EIAHSV1421gG 99,9 % 95,6 %
EIAHSV 1+2 IgM 96,7 % 96,7 %
_ EIAHSV11gG 99,9 % 96,3 %
ﬁ&f-{’

' EIAHSV 11gM 94,6 % 97,0 %
EIAHSV 2 1gG 95,5 % 98,2 %
EIA HSV 2 IgM 92,3% 98,0 %
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MICROBLOT-ARRAY

RozloZeni antigent
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Popis kontrolnich spott
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- Reference

- Test control

- Conjugate control IgM
- Conjugate control IgG
- Calibration 1

- Calibration 2

- Calibration 3

- Calibration 4

Pracovni postup

Krok

Kroky testu

[~ 2

Davkovani Univerzalnino roztoku
150 pl

Sméceni 10 min pfi laboratorni teploté

Odsati

Redéni vzorkd

- séra/plazmy 1:51 (10 pl + 500 pl)

- mozkomisniho moku 1:3 (50 ul +100 pl)
Davkovani kontrol a fedénych vzorkd
100 pl

Inkubace 30 min pfi laboratorni
teploté

Rychlé promyti Univerzalnim
roztokem*

Odsati a promyti v Univerzalnim
roztoku 3 krat 150 ul po 5 min

10.

1.

12.

Davkovani Konjugatu 100 pl
Inkubace 30 min pfi laboratorni
teploté

Rychlé promyti Univerzalnim
roztokem*

Odsati a promyti v Univerzalnim
roztoku 3 krat 150 ul po 5 min

13.

14.

15.

O 060 & 06 606 © & 6 6 © & = 0 ©

16.

Davkovani Substratového roztoku
(BCIP/NBT) 100 ul

Inkubace 15 min p¥i laboratorni teploté
Rychlé promyti destilovanou vodou*

Odsati a promyti v destilované vodé
2 krat 200 pl po 5 min

m 1

VysusSeni a vyhodnoceni

* v pripadé pouziti promyvacky naplfite jamky po okraj

a po naplnéni poslednijamky ihned odsajte



Popis antigenti

Antigen

HSV 1+2
gC-1

gC-2

gD-1
gD-2

g2G-1
gG-2

Popis
Nativni HSV-1 a HSV-2 antigen

Glykoprotein C-1 specificky pro Herpes simplex 1virus
Glykoprotein C-2 specificky pro Herpes simplex 2 virus

Casna tvorba protilatek

Glykoprotein D-1 specificky pro Herpes simplex 1 virus

Glykoprotein D-2 specificky pro Herpes simplex 2 virus

slouzi pro zachyceni a vstup viru do potencialni hostitelské bunky; stimuluje vysokou produkci
neutralizacnich protilatek, vysoka podobnost mezi HSV-1a -2

Glykoprotein G-1 specificky pro Herpes simplex 1 virus

Glykoprotein G-2 specificky pro Herpes simplex 2 virus

Vhodny pro odliseni infekce HSV-1a -2

IgG:indikace probéhlé nebo pravdépodobné latentniinfekce; protilatky se tvofiaz v konvalescentni
fazi, byly nalezeny i u pacientd s reaktivaci infekce

IgM: protilatky se tvofi az v konvalescentni fazi; u pacientl s reaktivaci infekce

Uzivatelsky komfort

- Nizka spotieba vzorku

- Antigeny spotovany v tripletu - minimalizace chyby
provedeni

- Moznost automatického zpracovani a vyhodnoceni
vysledkd pomoci intenzity spott (AU), pomoci IP
¢i kvantitativni (U/ml)

- Paralelni vySetteni vice markerd soucasné

- Vysoka citlivost a specifita

Charakteristiky souprav

Parametr Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
Microblot-Array HSV 1+2 1gG 99,9 % 975 %

Microblot-Array HSV 1+2 IgM 95,0 % 99,4 %
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Objednaci udaje

ELISA
Kéd
HSVG96
HSVM96
HS1G96
HS1M96
HS2G96
HS2M96
SK-HSVG96
SK-HSVM96
SK-HS1G96
SK-HS1M96
SK-HS2G96
SK-HS2M96

Nazev soupravy
EIAHSV1+2 1gG

EIAHSV1+2 IgM
EIAHSV1IgG
EIAHSV1IgM
EIAHSV 2 1gG
EIAHSV 2IgM
SmartEIAHSV 1+2 IgG
SmartEIAHSV 1+2 IgM
SmartEIAHSV 1 1gG
SmartEIAHSV 1IgM
SmartEIAHSV 2 IgG
SmartEIAHSV 2 IgM

Soupravy SmartEIA jsou koncipovany pro automatické zpracovani na pristroji Agility.

MICROBLOT-ARRAY

Kéd
HSGMA48
HSMMA48

él
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Nazev soupravy
Microblot-Array HSV 142 I1gG
Microblot-Array HSV 142 IgM

TestLine®

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Krizikova 188/68, 612 00 Brno, Ceska republika
+420 549121 205 (209, 238)
trade@testlinecd.com

www.testlinecd.cz

CERTIFIED

1SO 9001 -1SO 13485

Poéet testu

96
96
96
96
96
96
96
96
96
96
96
96

Pocet testd

48
48

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

je drzitelem certifikatl
ISO 9001 a 1SO 13485



