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Elecsys” HSV-2 IgG

Testbeschreibung

Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen
In-vitro-Bestimmung von IgG-Antikdrpern gegen Herpes-Simplex-
Virus Typ 2 (HSV-2) in Humanserum oder -plasma.

Indikation

Das Herpes-simplex-Virus Typ 2 (HSV-2) wird in der Regel durch
sexuellen Kontakt im Zuge von asymptomatischer Virenfreiset-
zung Ubertragen und ist in rund 85 % der Falle fir die Entstehung
von Genitalherpes verantwortlich.” Unter der allgemeinen
Bevolkerung liegt die Pravalenz von HSV-2 Infektionen bei rund
15 - 20%.23 HSV-2-Infektionen stellen einen Risikofaktor fur

die Ubertragung von HIV dar, da sie u.a. das Infektionsrisiko
erhéhen.” Die schwersten Folgen von Herpes manifestieren sich
bei Neugeborenen, wobei die Ubertragung des Virus zumeist
wahrend des Geburtsvorganges durch Kontakt im Genitaltrakt
stattfindet.*® HSV-Infektionen werden haufig nicht erkannt.
Subklinische Virusfreisetzung und unerkannte Infektionen gelten
als zentrale Faktoren bei der Ubertragung.¢ Serologische Tests
werden daher insbesondere bei Schwangeren empfohlen.
Typspezifische serologische Test sind in der Lage, symptomfreie
Trager von HSV-2 in Patientengruppen mit oder ohne HSV-1-
Antikorper zu identifizieren.

Testprinzip: Doppelantigen-Sandwich-Immunoassay
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Schritt 1 (9 Minuten):

Patientenprobe wird mit einer Mischung
aus biotinylierten und ruthenylierten
rekombinanten HSV-2-spezifischen
Antigen inkubiert. In Anwesenheit
entsprechender Antikorper bilden sich
Doppelantigen-Immunkomplexe.

Schritt 2 (9 Minuten):

Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe liber die
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.

Schritt 3 (Messung):

Das Reaktionsgemisch wird in die
Messzelle Uiberfihrt, in der die Mikro-
partikel auf der Elektrodenoberflache
magnetisch fixiert werden. Ungebun-
dene Substanzen werden entfernt.
Durch Anlegen einer Spannung wird
die Chemilumineszenzreaktion erzeugt
und das dabei emittierte Licht Uber
einen Photomultiplier gemessen.



Elecsys® HSV-2 IgG Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer

cobas e 601/ cobas e 602 Modul

cobas e 402 Modul
cobas e 8071 Modul

Testdauer 18 Minuten

On-Board-Stabilitat 4 Wochen 16 Wochen

Kalibration Zweipunkt-Kalibration
Ruckflhrbarkeit Standardisiert gegen einen Roche Referenzstandard
Probenmaterial Serum, Plasma

Probenvolumen 20t 12 ul

Interpretation*

COI<0,51 nicht reaktiv
COI=0,51bis<1,0 grenzwertig

COI=1,0 reaktiv
Zwischenprazision cobas e 411 Analyzer 1,8-3,6% 1,4-3,0%
(CLSI) cobas e 6071 /cobas e 602 Modul 1,7-2,0%

Relative Sensitivitat

98,4-100% (n=300 Proben von sexuell aktiven Erwachsenen)
92,6% (n =400 Proben von schwangeren Frauen)

100% (n=100 arztlich angeordnete Herpestests)

Relative Spezifitat

99,6 -100% (n=300 Proben von sexuell aktiven Erwachsenen)

99,7% (n =400 Proben von schwangeren Frauen)
98,7% (n =100 arztlich angeordnete Herpestests)

Analytische Spezifitat

* COl = Cut-Off Index

100% (n = 310 Proben mit potenziell kreuzreagierenden Substanzen)

Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.

Inhalt Bestellnummer
Bestellinformationen
cobas e pack Elecsys® HSV-2 IgG® 100 Tests 08 948 887 190
cobas e pack green Elecsys® HSV-2 IgG ® 100 Tests 08 948 909 190
PreciControl HSV @-°) 4x3ml 05572207 190

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601/ cobas e 602 Modul
b) Auf cobas e 402 / cobas e 801 Modul

Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhofer Strale 116
68305 Mannheim

COBAS, COBAS E, ELECSYS und PRECICONTROL
sind Marken von Roche.

© 2022 Roche Diagnostics. Alle Rechte vorbehalten.

www.roche.de

®1222

Literatur
1. Elecsys®HSV-2 IgG Packungsbeilage fir cobas e Analyzer (Roche).

2. S2k-Leitlinie ,Labordiagnostik schwangerschaftsrelevanter Virusinfektionen® Register-
Nummer AWMF 093 - 001 vom 31.03.2014.

3. Ashley R, Cent A, Maggs V, et al. Inability of enzyme immunoassays to discriminate between
infections with herpes simplex virus types 1and 2. Ann Intern Med. 1991;115(7):520-526.

4. Boggess KA, Watts DH, Hobson AC, et al. Herpes simplex virus type 2 detection by culture
and polymerase chain reaction and relationship to genital symptoms and cervical antibody
status during the third trimester of pregnancy. Am J Obstet Gynecol. 1997;176(2):443-451.

5. Whitley R, Arvin A, Prober C, et al. Predictors of morbidity and mortality in neonates with
herpes simplex virus infections. The National Institute of Allergy and Infectious Diseases
Collaborative Antiviral Study Group. N Engl J Med. 1991;324(7):450-454.

6. Brown ZA, Benedetti J, Ashley R, et al. Neonatal herpes simplex virus infection in relation to
asymptomatic maternalinfection at the time of labor. N Engl J Med. 1991;324(18):1247-1452.



