HSV-1 IgG/IgM
Gyorstesztkészlet

(Teljes vér/Szérum/Plazma)

HSV 1-W23M

A HSV-1 1gG/IgM gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) a herpes simplex virus 1 (HSV-1) ellen
termelt IgG és IgM antitestek egyidejii kimutatasara és differencialasara szolgl az emberi teljes
vérbdl/szérumbol/plazmabol. A teszt kizardlag professzionalis hasznalatra késziilt.

BEVEZETES
Az 1-es és 2-es herpes simplex virus (HSV-1 és HSV-2) a Herpesviridae nevii herpeszvirus csalad két
tagja, amely az embereknél okoz fertdzést'. Akkor terjedhetnek, amikor egy fertézott személy termeli és
terjeszti a virust. A HSV-fert6zés tiinetei kozé tartoznak a vizes holyagok a béron vagy a szdj, az ajkak
vagy a nemi szervek nyalkahdrtydjan'. A HSV-1 és a HSV-2 kiilénbdzé biologiai tulajdonsagokat
mutatnak, melyek befolyasoljak a betegség kifejlddését és a késdbbi betegségeket is. Mindkét virus
képes behatolni és szaporodni a kozponti idegrendszerben (CNS), valamint lappangé fertdzést létesiteni
a hatgerincidegekben?.
Az HSV-fertézés leggyakoribb helye a bdr és a nyalkahartyak. Az HSV-1 és HSV-2 fertdzések altalaban
kiilonboz6 ton terjednek és kiilonbozo testrészeket fertéznek meg, de mindkét virus okozta fertdzés
jelei és tiinetei hasonloak®. Altalaban az HSV-1 4ltal okozott fertézések a derékvonal felett fordulnak eld,
mig a HSV-2 altal okozott fertézések a derékvonal alatt. Azonban az utobbi évtizedekben jelentds
atfedés alakult ki a fert6zés helyét illetéen. Az HSV-fert6zés terjedése azon mulik, hogy egy fogékony
szeronegativ személy szoros, személyes érintkezésbe keriil-e olyan személlyel, aki éppen HSV tiineteket
produkal. Minél sulyosabb az elsédleges fert6zés, amit a kititések mérete, szama és kiterjedése tikroz,
annal valosziniibb, hogy a betegség Ujra ki fog Gjulni®. Néha betegséget okoz, azonban ritkdn
életveszélyes fertézést is eredményezhet (pl. agyveldgyulladas), de legtobb esetben csak a gazda-virus
lappangés jellemzé*.
A szerologiai diagnozis megerésitheti a jelenlegi és a korabbi HSV-fertdzéseket. Az HSV elleni
antitestvalasz nagyon specifikus. Az IgG antitestek észlelése HSV-vel szemben azt jelzi, hogy az egyén
korabban atesett a fertdzésen, mig az IgM antitestek észlelése aktuélis és akut fert6zést jelez.
Terhes ndk esetében a HSV antitestek vizsgalatat altalaiban a HSV antitestek tipusspecifikus
vizsgalataval végzik.

ELV

A HSV-1 IgG/IgM gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) a tesztcsik szinvaltozasanak vizualis
értelmezésén keresztiil detektalja a HSV-1 elleni IgG és IgM antitesteket. A HSV-1 rekombinans
antigénjei, az anti-human IgG és anti-human IgM antitestek a specifikus antitestek kimutatasara human
teljes vér-, szérum- vagy plazmamintdkbol hasznalhatok. Ha mintat adunk a mintavajulathoz, az
anti-HSV-1 IgG és/vagy az anti-HSV-1 IgM antitestek, ha megtalalhato a mintaban, a mintalapon 1évé
szines részecskékkel konjugélt rekombinans HSV-1 antigénekhez kotédnek. Amint a minta a kapillaris
hatas révén atvandorol a tesztcsikon, és kolcsonhatisba 1ép a membranon 1év6 reagensekkel, a
komplexet a észlelési zondban rogzitett anti-human IgG és/vagy anti-human IgM antitestek fogjak fel. A
felesleges szines részecskék a belsd ellendrzési zondban rogziilnek.

A szines sav(0k) jelenléte a tesztrégioban (T) az adott IgG és/vagy IgM antitestek pozitiv eredményét
jelzi, mig hidnyuk negativ eredményt jelez. A kontroll régioban (C) 1évd szines sav belsd eljarasi
kontrollként miikddik, jelezve, hogy megfeleld mennyiségli minta keriilt hozzaadasra, valamint a
membran atszivargas megtortént.

KESZLET TARTALMA

Tesztkészlet részei

e Tesztkazetta
e Pipetta
e Ujjbegyszurd

o Pufferoldat
o Hasznalati utasitas
o Alkoholos torlokendd

es, de nem biztositott eszko:

o Mintagyiijto o Ora, idozits

e Centrifuga

* Csak professzionlis in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

* Ne hasznélja fel a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznélja a tesztet, ha a foliatasak
sériilt. Ne hasznalja Gjra a teszteket.

« Ez a készlet éllati eredetli anyagokat tartalmaz. Az allatok eredetének és/vagy egészségiigyi
allapotanak hiteles ismerete nem garantalja teljes mértékben a fert6z6 korokozok hianyat. Ezért
ajanlatos ezeket a termékeket potencidlisan fert6zoként kezelni, és a szokdsos biztonsagi
ovintézkedések betartasaval kezelni (pl. ne nyelje le vagy lélegezze be).

« Keriilje el a mintak keresztszennyezGdését, ugy hogy minden egyes mintdhoz 0j mintagyiijtd
edényt hasznal.

« A tesztelés el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast.

« Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat ¢és a készleteket kezelik. Az
Osszes mintat Ggy kezelje, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. Az eljaras soran tartsa be a
mikrobiologiai veszélyekkel szembeni megallapitott ovintézkedéseket, és kovesse a szabvanyos
cljarasokat a mintak megfeleld artalmatlanitasahoz. Viseljen védéruhazatot, példaul laboratériumi
kopenyt, eldobhato kesztyit és szemvéd6t a mintak vizsgalatakor.

« Ne cserélje fel vagy keverje 6ssze a kiilonbozo gyartasokbol szarmazo reagenseket.

« A pératartalom és a homérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.

« A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi el6irasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

TAROLAS ES STABILITAS

* A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig.

« A tesztkazettanak a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.

« Ne fagyassza le!

« Gondoskodni kell a készlet dsszetevdinek szennyez$déstl valo védelmérdl. Az adagoloberendezések,
tartalyok vagy reagensek biologiai szennyezodése téves eredményekhez vezethet.

* A HSV-1 IgG/IgM gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) teljes vér, szérum vagy plazma
felhasznalasaval is elvégezhetd.

¢ Csak tiszta, nem hemolizalt mintdkat hasznaljon. A hemolizis elkeriilése érdekében a lehetd
leghamarabb valassza el a szérumot vagy a plazmat a vértél.

* A vizsgalatot a mintavétel utan azonnal el kell végezni. Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig
szobahémérsékleten. A mintak 2-8°C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hossza tavu tarolas esetén a
mintakat -20°C alatt kell tartani.

* A vizsgalat el6tt varja meg, mig a mintdk elérik a szobahdmérsékletet. A fagyasztott mintakat teljesen
fel kell olvasztani és alaposan Gssze kell keverni a vizsgalat eldtt. A mintdkat nem szabad tobbszor
lefagyasztani és felolvasztani.

« Ha mintakat kell széllitani, azokat az etiologiai agensek szallitisara vonatkozo helyi el6irdsoknak
megfeleloen kell becsomagolni.

A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a teszt, a minta és/vagy a kontrollok elérjék a szobahémérsékletet
(15-30°C).

1. Felbontas elétt varja meg, hogy a teszttasak elérje a szobahdmérsékletet. Vegye ki a teszteszkozt a
lezart tasakbol, és hasznalja fel a leheté leghamarabb. A legjobb eredmény akkor érheto el, ha a tesztet
kozvetleniil a foliatasak felnyitasa utan végzik el.

2. Helyezze a tesztkazettat tiszta ¢s vizszintes feliiletre. Tartsa fliggdlegesen a pipettat, és vigyen at 2
csepp teljes vért (vagy 1 csepp szérumot vagy plazmat) a teszteszkdz mintaiiregébe (S), adjon hozza 1
csepp puffert, majd inditsa el az id6zit6t.

3. Varja meg, amig a szines vonal(ak) megjelennek. Olvassa le az eredményeket 15 perc elteltével. Ne
értelmezze az eredményeket 20 perc utan.

EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV EREDMENY:

1gG+IgM Pozitiv: Egy piros sav jelenik meg a kontroll régioban (C), és
c két masik piros sav jelenik meg mind az IgG régioban, mind az IgM
:gﬁ/l régioban. A szinarnyalat a rézsaszintdl a lilaig véltozhat, de mar a
9 halvany vonal is pozitiv eredményt jelent.
c 1IgG Pozitiv: Egy piros sav jelenik meg a kontroll régioban (C), és egy
19G masik piros sav az IgG régioban. A szinarnyalat a rozsaszint6l a lilaig
IgM valtozhat, de mér a halvany vonal is pozitiv eredményt jelent.
[ IgM Pozitiv: Egy piros sav jelenik meg a kontroll régidban (C), és egy
19G masik piros sav az IgM régioban. A szinarnyalat a rozsaszintél a lilaig
IgM valtozhat, de mér a halvany vonal is pozitiv eredményt jelent.
NEGATIV EREDMENY:
FG Negative: Csak egy piros sav jelenik meg a kontroll régioban (C), és
IgM nem jelenik meg sav sem az IgG régioban, sem az IgM régidban.
ERVENYTELEN:

Ervénytelen: Nem jelenik meg piros sav a kontroll régioban (C),
fuggetleniil attol, hogy van-e tesztsav(ok) vagy sem. Ismételje meg az
érvénytelen teszteket 0j mintaval, 0] teszteszkozzel és reagenssel. Az
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elégtelen mintatérfogat, a pontatlan miikddési eljaras vagy a lejart
tesztek érvénytelen eredményt adhatnak. Ha a probléma tovéabbra is

fennall, forduljon a helyi forgalmazéhoz.
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MEGJEGYZES:
1. A szin intenzitdsa a vizsgalati tartomanyban a mintaban jelenlévo IgG/IgM antitestek koncentraciojatol
fliggben valtozhat. Ezért a tesztteriilet barmely szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe,

A kontroll régioban (C) megjelend szines sav belsé
pozitiv eljarasi kontrollnak mingsiil, amely megerdsiti a megfelelé mintatérfogatot és a helyes eljarasi
technikat.

« A helyes laboratériumi gyakorlat pozitiv és negativ kiils¢ kontrollok tesztelését javasolja, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a tesztreagensek miikodnek, és a tesztet megfelelen hajtjak végre.

A TESZT KORLATAI

* A HSV-1 IgG/IgM gyorstesztkészlet (teljes vér/szérum/plazma) professzionalis in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal, és csak a HSV-1 elleni IgG és IgM antitestek kvalitativ kimutatasara hasznalhato. A
pozitiv sdv szinintenzitdsa nem értékelhetd , kvantitativnak vagy félkvantitativnak”.

+ A VIZSGALATI ELJARAS és az EREDMENY ERTELMEZESENEK be nem tartasa hatranyosan
befolyasolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti a teszt eredményét.

* Az ezzel a vizsgalattal kapott eredményeket, kiilondsen gyenge, nehezen értelmezheté tesztvonalak
esetén, az orvos rendelkezésére allo egyéb klinikai informaciokkal egyiitt kell értelmezni.

* Nagy do ., horog-effektus™ Iéphet fel, ahol a tesztsav szinintenzitasa az antitestek
koncentraciojanak novekedésé 0kken. Ha ,,horog-effektus” gyanija meriil fel, a mintak higitasa
novelheti a tesztsav szinintenzitasat.

TELJESITMENY JELLEMZOK

Klinikai érzékenység és specifitas

HSV-1 1gG/IgM
gyorstesztkészlet
Referencia ELISA Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 59 9 68
Negativ 8 96 104
Osszesen 67 105 172

Relativ érzékenység: 86,8% (76,7% ~ 92,9%) *
Relativ specifitas: 92,3% (85,6%~96,1%)*
Teljes egyezés: 90,1% (84,7%~93,7 %)*
*95%-0s megbizhatosagi intervallum
1. Ryan KJ, Ray CG (editors) (2004). Sherris Medical Microbiology (4th ed.). McGraw Hill. pp.
555-62. ISBN 0-8385-8529-9.
2. Knipe, HowleyRoizman, B. and Pellett, P. E., (2001). Herpesviridae. In Fields’ Virology. 4th
edn. ed. Philadelphia: Lippincott Williams & Wilkins, 2381-2397.
Whitley R. J., Roizman B. Herpes simplex viruses. Lancet. 2001;357:1513-1518.
Whitley R, Kimberlin DW, Prober CG. Pathogenesis and disease. In: Arvin A,
Campadelli-Fiume G, Mocarski E, et al., editors. Human Herpesviruses: Biology, Therapy,
and Immunoprophylaxis. Cambridge: Cambridge University Press; 2007. Chapter 32.
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