
Testbeschreibung 
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur qualitativen 
In-vitro-Bestimmung von IgG-Antikörpern 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 übertragen und ist in rund 85 % der Fälle für die Entstehung 
von Genitalherpes verantwortlich. 1  Unter der allgemeinen 
Bevölkerung liegt die Prävalenz von HSV-2 Infektionen bei rund 
15 – 20 %. 2, 3  HSV-2-Infektionen stellen einen Risikofaktor für 

die Übertragung von HIV dar, da sie u.a. das Infektionsrisiko 
erhöhen. 1  Die schwersten Folgen von Herpes manifestieren sich 
bei Neugeborenen, wobei die Übertragung des Virus zumeist 
während des Geburtsvorganges durch Kontakt im Genitaltrakt 
stattfindet. 4, ⁵  HSV-Infektionen werden häufig nicht erkannt. 
Subklinische Virusfreisetzung und unerkannte Infektionen gelten 
als zentrale Faktoren bei der Übertragung. 6  Serologische Tests 
werden daher insbesondere bei Schwangeren empfohlen. 
Typspezifische serologische Test sind in der Lage, symptomfreie 
Träger von HSV-2 in Patientengruppen mit oder ohne HSV-1- 
Antikörper zu identifizieren. 1
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Testprinzip: Doppelantigen-Sandwich-Immunoassay

Schritt 1 (9 Minuten):
Patientenprobe wird mit einer Mischung
aus biotinylierten und ruthenylierten
rekombinanten HSV-2-spezifischen
Antigen inkubiert. In Anwesenheit
entsprechender Antikörper bilden sich
Doppelantigen-Immunkomplexe.   

Schritt 2 (9 Minuten):
Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln 
werden die Immunkomplexe über die 
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden. 

Schritt 3 (Messung):
Das Reaktionsgemisch wird in die  
Messzelle überführt, in der die Mikro- 
partikel auf der Elektrodenoberfläche 
magnetisch fixiert werden. Ungebun-
dene Substanzen werden entfernt. 
Durch Anlegen einer Spannung wird 
die Chemilumineszenzreaktion erzeugt 
und das dabei emittierte Licht über 
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 801 Modul

Testdauer        18 Minuten

On-Board-Stabilität 4 Wochen 16 Wochen

Kalibration        Zweipunkt-Kalibration

Rückführbarkeit        Standardisiert gegen einen Roche Referenzstandard

Probenmaterial        Serum, Plasma

Probenvolumen 20 μl 12 μl

Interpretation* 	 COI < 0,51 	 nicht reaktiv
	 COI ≥ 0,51 bis < 1,0	 grenzwertig
	 COI ≥ 1,0 	 reaktiv

Zwischenpräzision 
(CLSI)

cobas e 411 Analyzer	 1,8 – 3,6 %
cobas e 601 / cobas e 602 Modul 	 1,7 – 2,0 %

1,4 – 3,0 %

Relative Sensitivität 	 98,4 – 100 %	 (n = 300 Proben von sexuell aktiven Erwachsenen)
	 92,6 %	 (n = 400 Proben von schwangeren Frauen)
	 100 %	 (n = 100 ärztlich angeordnete Herpestests)

Relative Spezifität 	 99,6 – 100 %	 (n = 300 Proben von sexuell aktiven Erwachsenen)
	 99,7 %	 (n = 400 Proben von schwangeren Frauen)
	 98,7 %	 (n = 100 ärztlich angeordnete Herpestests)

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

*	 COI = Cut-Off Index  

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

Bestellinformationen

cobas e pack Elecsys HSV-2 IgG  a) 100 Tests 08 948 887 190

cobas e pack green Elecsys HSV-2 IgG b) 100 Tests 08 948 909 190

PreciControl HSV a), b) 4 × 3 ml 05 572 207 190

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

b) Auf cobas e 402 / cobas e 801 Modul
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