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l Anti-HSV-1-(gC1)-ELISA (IgG)

= Typspezifische quantitative Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen HSV-1
= Basierend auf hochreinem rekombinanten Glykoprotein C1 (gC1)
= Vollautomatisierbare Abarbeitung und Auswertung

l Technische Daten

Antigen Rekombinant hergestelltes Glykoprotein C1 (gC1) des Herpes-simplex-1-Virus
Kalibrierung Quantitativ, in relativen Einheiten pro Milliliter (RE/ml)
Kalibrationsserum 1: 200 RE/ml
Kalibrationsserum 2: 20RE/ml
Kalibrationsserum 3: 2RE/ml
Empfohlener oberer Grenzwert des Referenzbereichs flr nicht-infizierte Personen (Cut-off): 20 RE/ml
Probenverdiinnung Serum oder Plasma, 1:101 in Probenpuffer
Reagenzien Gebrauchsfertig, Ausnahme: Waschpuffer (10x). Farbcodierte, mit weiteren EUROIMMUN-ELISA
weitgehend austauschbare Losungen
Testablauf 30min / 30 min / 15 min, Raumtemperatur, voll automatisierbar
Messung 450nm, Referenzwellenlange zwischen 620 nm und 650nm
Packungsformat 96 einzeln abbrechbare Reagenzgefale inklusive aller erforderlichen Reagenzien
Bestell-Nr. El 2531-9601-2 G

. Klinische Bedeutung

Herpes-simplex-Viren Typ 1 (HSV-1) und Typ 2 (HSV-2) verursachen vor allem im Bereich von Mund und Nase und im Genitalbereich
lokale Haut- und Schleimhautinfektionen. Zunachst entstehen Blaschen auf gerotetem Grund, die aufplatzen und in schmerzhafte
ulzerose Lasionen ubergehen. Wahrend der Schwangerschaft konnen Primar- und Reinfektionen mit HSV bei der Mutter schwere
Erkrankungen auslosen, die transplazentar Ubertragen werden und Infektionen beim Fotus verursachen. Fetale Infektionen fuhren
zu intrauterinem Fruchttod, schweren Missbildungen oder Frihgeburten. Systemische Herpes-Infektionen konnen die Haut in Mit-
leidenschaft ziehen, wobei die Verbreitung des Virus durch bereits vorhandene Hauterkrankungen oder Verbrennungen erleichtert
wird. Verschiedene viszerale Organe, wie z.B. die Leber, konnen als Komplikation miteinbezogen werden, besonders bei Patienten
mit eingeschrankter T-Zell-mediierter Immunitat (Lymphom, AIDS). HSV-1 kann auch schwere cerebrale Infektionen verursachen, die
ohne Behandlung in ca. 70% der Faélle todlich sind.

. Stellenwert

Durch die Verwendung des HSV-1-Glykoproteins C1 (gC1) als Antigen konnen mit dem EUROIMMUN Anti-HSV-1-(gC1)-ELISA (IgG),
IgG-Antikorper gegen HSV-1 typspezifisch nachgewiesen werden. Ein positives Testergebnis weist auf einen Viruskontakt hin. Bei
Verdacht auf akute Prozesse, wie z. B. einen Genitalherpes, insbesondere wahrend der Schwangerschaft, oder eine HSV-Enzephalitis,
ist ein direkter Erregernachweis durchzufiihren.
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l Referenzbereich

Die Spiegel der Anti-HSV-1-Antikorper (IgG) wurden bei 500 gesunden Blutspendern mit dem EUROIMMUN Anti-HSV-1-(gC1)-
ELISA (IgG) ermittelt. Bei einem Cut-off von 20 RE/ml waren 60,4% der Blutspender Anti-HSV-1-positiv (IgG). Dies entspricht der
bekannten Durchseuchung Erwachsener.

l Reproduzierbarkeit

Zur Kontrollelde.r Reprod.u_zierbarkei’.c wurden die Intra- und In- Intra-Assay-Variation, n = 20 Inter-Assay-Variation, n = 3 x 10
ter-Assay—Varla’Flopskoefflzppten mllt 4 Sgren .ermlttelt. D_en Serum  Mittelwert (RE/mi) VK (%) Mittelwert (RE/m) VK %)
Intra-Assay-Variationskoeffizienten liegen jeweils 20 Bestim- ; 5 o3 s o7
mungen, den Inter-Assay-Variationskoeffizienten jeweils 3 Be- ’ '
stimmungen in 10 verschiedenen Testansatzen zugrunde. 2 i &7 8 1148

3 81 7.9 76 7.8

4 153 4,9 151 5,4
. Ringversuchsergebnisse
52 serologisch und/oder klinisch charakterisierte Patignten— VerETan s Mg e e e s
proben (Ringversuch INSTAND, Deutschland) wurden mit dem n =52 » . .

positiv grenzwertig negativ

EUROIMMUN Anti-HSV-1-(gC1)-ELISA (IgG) untersucht. Die

qualitativen Ergebnisse des ELISA stimmten zu 98% mit den  EuRoIMMUN positiv % 0 0
Vorgaben des Ringversuchsinstituts tberein. ﬁ;‘g)'“s"'”gc"'ﬂ-'s“ lelzient u w 9
negativ 1 0 12
. Sensitivitat und Spezifitat
299 vorcharakterisierte Patientenproben (Herkunft: Europa; EUROIMMUN
Referenzmethode: EUROIMMUN Anti-HSV-1/HSV-2 gG-2- S A““""s‘”’“sv‘flgg)'z'EU"oL'NE'WB
EUROLINE-WB IgG) wurden mit dem EUROIMMUN Anti- - : ;
HSV-1-(gC1)-ELISA (IgG) untersucht. Die Sensitivitit des L
ELISA betrug 99,5%, bei einer Spezifitit von 98,6% (gren-  EuroIMMUN positiv 219 ! !
Zwertige Seren ausgenommen)_ :I\;l:;i)-HSV-’I-(gCﬂ-ELISA grenzwertig 1 0 0
negativ 1 8 68
. Kreuzreaktivitat
47 S_gren von Patier_wten mit ander(_an Herpesviren—lnfektione_n P . KR
(positive IgG-Ergebnisse) wurden mit dem EUROIMMUN Anti-
HSV-1-(gC1)-ELISA (IgG) untersucht. Es wurden keine Kreuz- cMV 12 0%
reaktionen (KR) nachgewiesen. EBV-CA 12 0%
HSV-2 1 0%
vzv 12 0%
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