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Kity jsou certifikovany a urCeny pro profesionalni pouziti.



Uvod

Hepatitida E je akutni virové onemocnéni jater

s celosvétovym vyskytem. Je zplsobena virem
hepatitidy E (HEV), ktery patfi do Celedi Hepeviridae.
Bylo popsano nékolik genotypt viru, jez se lisi

svou epidemiologii i zpUsoby prenosu. Genotypy

1a 2 se vyskytuji prevazné v rozvojovych zemich

a jsou zodpoveédné za rozsahlé epidemie; prenaseji

se predevsim fekalné-oralni cestou, nejcastéji

Prevalence

Celosvétoveé se kazdoro¢né odhaduje vice nez

20 miliond pripadd infekce HEV, z toho asi 3 miliony
symptomatickych onemocnéni. HEV je hlavni pfic¢inou
akutnich virovych hepatitid v mnoha asijskych

Klinicky obraz

Inkubaéni doba se pohybuje mezi 15-64 dny.

Asymptomaticky priabéh
u genotypu 3 vice nez 95 % pripadd.

Fulminantni hepatitida

vyskytuje se u vybranych vysoce rizikovych

skupin a je zvlasté nebezpecna pro téhotné zeny.
Podle udajd WHO mUze letalita pfipadd ve tretim
trimestru dosahovat az 20-25 %, zejména u infekci

zpUsobenych HEV genotypem 1.

prostfednictvim kontaminované pitné vody.

Naproti tomu genotypy 3 a 4 cirkuluji zejména

u zvirat (predevsim prasat a jelend), jsou zoonotické
a maji schopnost infikovat ¢lovéka. Prenos téchto
genotypl na ¢lovéka probiha zejména konzumaci
kontaminovanych potravin, ale také prostfednictvim
krevnich derivat a orgdnovych transplantaci.

a africkych zemich. V poslednich letech stoupa pocet
diagnostikovanych pripad( také v Evropg, kde je
infekce Casto spojena s konzumaci nedostatec¢né
tepelné upraveného masa.

Symptomaticka infekce
obvykle akutni s projevy jako Unava, subfebrilie,
gastrointestinalni obtiZze a hepatitida s ikterem.

Chronicka hepatitida

vyviji se zejména u infekci zplsobenych
genotypem 3 u imunokompromitovanych pacientt
(napt. po transplantaci organ(, pfi infekci HIV
nebo u hematologickych malignit), u nichz maze

v pribéhu nékolika mésict az nékolika let vést

k progresivni fibréze a cirhéze.



Diagnostika a testovani

Zakladni metodou diagnostiky je sérologie, tedy
stanoveni protilatek anti-HEV IgM a IgG. Pritomnost
IgM signalizuje akutni infekci, zatimco IgG svédci

o prodélané infekci nebo o stavu imunity. Molekularni
testy (PCR) umoZiuji pfimou detekci virové RNA a jsou
vhodné zejména u imunokompromitovanych pacientd,
u nichz mdze byt sérologie méné spolehliva. Doplikové
se provadi biochemické vysetreni jaternich testd, kde
byvéa zvySena aktivita ALT, AST a hladina bilirubinu.

Testovaci schéma

J/ Zvysené jaterni enzymy

Imunokompetentni

N2

Anti-HEV-IgM
(algG) + HEV RNA

N2

Pozitivni vysledek

Sérologické testovani je rychlé, dostupné a snadno
zaraditelné do rutinniho laboratorniho provozu,

a proto predstavuje nejvhodnéjsi metodu pro prvotni
diagnostiku, screening i sledovani prevalence
hepatitidy E v populaci.
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Imunokompromitovany
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HEV RNA * sérologie
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Pozitivni vysledek

Akutni hepatitida E |3 E"(‘:';gﬁﬁ:g;“ <« HEV infekce

HEV RNA perzistentni
déle nez 3 mésice
po pocatecni detekci
nebo infekci?

N2

Chronicka hepatitida E

Prevzato z J Hepatol. 2018 Jun;68(6):1256- 1271. doi: 10.1016/.jhep.2018.03.005. Epub 2018 Mar 31.



Interpretace vysledkii

1gG IgM
Zadné znamky infekce HEV. Pokud Kklinické podezieni pretrvava, je treba provést
pfiblizné po 1 az 2 tydnech kontrolni vySetreni.
Protilatky IgM proti HEV jsou pfitomny. Mozné rané stadium infekce HEV. Pfima
- +
detekce patogenu nebo kontrolni vySetfeni pfiblizné po 1 az 2 tydnech.
+ + Znamky akutni infekce HEV.
. Protilatky |gG proti HEV jsou pfitomny. Infekce se mohla vyskytnout nedavno jiz

drive v minulosti.

Pribéh protilatkové
odpovédi u hepatitidy E
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Terapie a prevence

VétSina infekci hepatitidou E nevyzaduje specifickou Prevence nakazy spocivéa predevsim v dodrzovani
|é€bu; terapie je tedy prevazné symptomaticka. hygienickych opatteni a zajisténi bezpecnych

U imunokompromitovanych pacientd, u nichz zdrojd pitné vody. Klicova je také dikladna tepelna
infekce Casto prechazi do chronické formy, se v 1écbé Uprava masa priteplotach nad 71 °C a opatrnost pfi
uplatriuje ribavirin. Ddlezitou souc¢asti péce je prevence konzumaci jaternich produktd nebo syrového masa
komplikaci, zejména vyhybani se hepatotoxickym z prasat a divo¢aka, které predstavuji nej¢astéjsi zdroj
latkém a pravidelna monitorace jaternich funkci. Vakcina zoonotického prenosu.

proti hepatitidé E je v soucasnosti dostupnéa pouze
v nékterych zemich, naptiklad v Ciné&.

Klinicka aplikace

- Detekce specifickych protilatek

- Specifikace stadia nemoci

- |[dentifikace infekce

Antigeny

Vysoce purifikovany rekombinantni antigen
HEV ORF2C.

Charakteristika testu

Vyhodnoceni Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
recomCLIA HEV IgG * [U/ml 97,4 % 97,6 %
recomCLIA HEV IgM COl (cut-off Index) 97,5 % 100 %

* CLIA testy vychazi z mezinarodniho standardu WHO NIBSC 95/584 pro detekci protilatek proti viru hepatitidy E.



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
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CLIA kity

recomCLIA

Diagnostické CLIA kity jsou urceny k detekci
protilatek I1gG a IgM proti viru hepatitidy E
(HEV) v lidském séru a plazmé. Test 1gG je
kvantitativni a test IgM je semikvantitativni.
Soupravy jsou uréeny k profesionalnimu
pouziti v laboratofi na analyzatoru KleeYa®.

Kontrolni sady

Kontrolni sady jsou uréeny k ovéfeni spravnosti
vysledkl dosazenych p¥i analyzach soupravami CLIA.

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Kity obsahuji véechny reagencie, v¢. kalibratord
- Kontrolni material je dostupny v samostatném setu

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita

- Nizka spotfeba vzorkd a reagencii

- Kratka doba testu

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

reagencie a poc¢et dostupnych testd

- Napojeni na LIS
- Nadstandardni zakaznicka podpora
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Objednaci udaje

CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouzi

k detekci protilatek IgG a IgM proti
viru hepatitidy E v lidském séru

a plazmé.

Kontrolni sady

Kontrolni sady jsou uréeny

k ovéreni spravnosti vysledkd
dosazenych pri analyzach
soupravami CLIA.

Doplnkové produkty

Produkty jsou vyvinuty
a vyrabény spolecnosti Mikrogen.

Kontaktujte nas

Nazev polozky
recomCLIA HEV IgG
recomCLIAHEV IgM

Nazev polozky
recomCLIA Control Set HEV IgG
recomCLIA Control Set HEV IgM

Nazev polozky

recomCLIA Sample Diluent A*

Katalogové ¢islo Pocet testi
75004 100
75005 100

Katalogové cislo

Poéet testt

* Nezbytna polozka pro pouziti s produktem recomCLIA HEV IgM.

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group
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75002 2 x50
75003 2 x50
Katalogové &islo Pocéet testi
10120 2 x 200
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