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HSV 142

Stanoveni protilatek

Herpes simplex virus 1gG, IgM

Diagnostické panely:
TORCH
Herpes viry

Urceno pro platformu
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Kity jsou certifikovany a uréeny pro profesionalni pouziti. e e){a






Uvod

Herpes simplex virus se vyskytuje ve dvou typech
(HSV-1a HSV-2), patfi do skupiny herpetickych

vird. Oba typy vird maji i spolec¢né antigeny, které
mohou reagovat zktizené v sérologickych testech.
Prirozenym hostitelem infekce je pouze ¢lovék. Infekce
se Sifi kapénkami nebo Uzkym osobnim kontaktem.
Mistem primarniho mnoZzeni viru jsou sliznice oka,
Ust, nosu nebo genitalii. K priméarni infekci HSV-1
dochézi zpravidla jiz v détském véku. HSV-1 obvykle
infikuje spojivku oka nebo sliznici dutiny Ustni.

Nakaza probéhne ¢asto asymptomaticky ¢i mdze vést
ke vzniku herpetickych lézi.

Infekce HSV-2 patfi k nejcastéji se vyskytujicim
pohlavnim nakazam ve formé |ézi genitalnich sliznic.
Vzacné mize byt transplacentarné infikovan plod,
Castéji dochazi k infekci ditéte cervikalnim sekretem

HSV patii herpeticka encefalitida.

Charakteristickou vlastnosti HSV je sklon k perzistenci
v organismu. Za urcitych okolnosti (stres, snizena
imunita) maze dochazet k reaktivaci viru.

Protilatkova odpoved'

Diagnosticky vyznam jednotlivych trid protilatek

Diagnostika onemocnéni je zalozena na klinickém
obrazu, epidemiologické anamnéze a laboratornich
testech. Primarni infekce je spojena s produkci
specifickych protilatek tfidy IgM. Jsou detekovatelné
uz 1tyden po infekci a pretrvavaji po dobu asi 6 tydnd.
Specifické IgG protilatky se objevuji zpravidla 2 az 3
tydny po IgM protilatkach, ale mohou se objevit

i za nékolik mésica.

Akutni infekce

Hladina protilatek

Drive prodélana infekce
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Reaktivace viru mlze, ale nemusi byt doprovazena
tvorbou IgM protilatek. Signifikantni vzestup hladiny
IgG je zaznamendavan pri vysetieni parovych sér jak
u primarnich, tak i u rekurentnich infekci. Specifické
IgG protilatky zlstavaji vétsinou v nizkych hladinach
po cely zivot.

Reaktivace

Nizka avidita

Vysoka avidita Vysoka avidita



Klinicka aplikace

- Diagnostika a screening infekce HSV stanovenim IgG a IgM protilatek v lidském séru
nebo plazmé u obecné populace.

Antigeny

Herpes simplex virus IgG, IgM

Smeés inaktivovanych a purifikovanych kment
HSV-1a HSV-2

Charakteristika testu

Kit Kalibracni rozsah  Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
CLIAHSV 1+2 IgG 0,5-160 U/ml 89,22 % 97,50 %
CLIAHSV 1+2 IgM 3-160 U/ml 94,59 % 87,37 %

Korelace metod

CLIA kity byly porovnany se zavedenymi soupravami
ELISA spole¢nosti TestLine ze skupiny BioVendor
Group. Mezi porovnavanymi metodami byla nalezena
shoda 96-99 %.



Preciznost a analyticka citlivost

Vysoka preciznost zaruc¢uje konzistentni a spolehlivé
vysledky kazdého méreni:

126G IgM
V ramci testu 12,62 % 7,63 %
Opakovatelnost
Reprodukovatelnost 12,88 % 12,19 %
Klinicka funkce
Kvalita souprav CLIAHSV 1+2 IgG, IgM byla v ramci Ziskané porovnani klinickych vzork( s referencni
externi studie klinické funkce ovéfena na odborném komercni soupravou prokazalo vysokou shodu:
pracovisti podle p¥isnych pozadavkd evropské
smérnice IVDR.
126G IgM

Shoda s referen¢ni metodou 91,55 % 89,39 %




Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovana, velmi rychl3, reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje

magnetickych Castic pro separaci imunokomplexu intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych

antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci
pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych

koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
pro automatickou platformu KleeYa®.

Svétlo
Magneticka Cilova
Castice protilatka

Sekundarni
protilatka
AE
Antigen
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Chemiluminiscencni
substrat
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CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouZi k diagnostice

a screeningu infekce HSV stanovenim IgG

a |lgM protilatek v lidském séru nebo plazmé
u becné populace. Kvantitativni automaticka
souprava je urcena k profesionalnimu pouziti
v laboratofi na analyzatoru KleeYa®. Vysledky

jsou uvadény v U/ml.

Sady kontrolnich sér

Kontrolni séra jsou uréena k ovéreni spravnosti
vysledkd dosazenych pti analyzach soupravami CLIA.

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Soupravy obsahuji véechny reagencie, v¢. kalibratord
- Reagencni kazety s roztoky v pracovnim redéni

- Kontrolni séra dostupna v samostatném setu

- Vysledky v U/ml

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita
- Nizkéa spotieba vzorkl (10 ul) a reagencii
- Kratka doba testu (30-40 min)

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuje spotfeba

reagencie a poc¢et dostupnych testu
- Napojenina LIS
- Nadstandardni zakaznicka podpora
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Objednaci udaje

CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouzi

ke stanoveni protilatek 1gG a IgM
proti HSV 142 v lidském séru nebo
plazmé na analyzatoru KleeYa®.

Sady kontrolnich sér

Kazda sada obsahuje dvé

lahvicky pozitivni a dvé lahvicky
negativni kontroly s deklarovanym
rozmezim prislusnych protilatek.
Jsou ur€eny k ovéreni spravnosti
vysledkd dosazenych pii analyzach

soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

Kit
CLIAHSV 1+2 IgG
CLIA HSV 1+2 IgM

Kontrolni sada
Control set CLIA
HSV 1+2 1gG
Control set CLIA
HSV 1+2 IgM

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group

BioVendor
Group

CLIA

Katalogové Cislo  Pocet testii
CL-HSVG100 100
CL-HSVM100 100

Katalogové &islo  Pocet testi
CL-HSVGCON 2x20

CL-HSVMCON 2x20
CZIP1201



