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Verwendungszweck

Der Humane Herpesvirus-6 IgM-IFT von Biotrin ist zum qualitativen und semi-
guantitativen Nachweis von IgM-Antikbrpern gegen das humane Herpesvirus-6
(HHV-6) in Serum und Plasma vorgesehen.

Einleitung

Das humane Herpesvirus-6 (HHV-6), das erstmals 1986 beschrieben wurde, wurde
aus Patienten mit lymphoproliferativen Erkrankungen isoliert'. Nachtraglich stellte
sich heraus, dass es sich bei HHV-6 um den Erreger des Dreitagefiebers (Roseola
infantum)z, einer Kinderkrankheit, handelt und dieses Virus mit einer Reihe weiterer
Krankheitsbilder bei Kindern, u.a. akuter virusbedingter Lebernekrose®, Enzephalitis*,
histiozytischer nekrotisierender Lymphadenitis® und zum Tode fiihrender disseminier-
ter Infektion® assoziiert ist.

Bei Erwachsenen ist eine Primarinfektion mit HHV-6 selten; dokumentierte Falle
zeigen jedoch eine Beteiligung von HHV-6 bei Hepatitis’, Mononukleose-ahnlichen
Erkrankungen®, atypischer polyklonaler Lymphoproliferation®, post-viralem chroni-
schem Erschopfungssyndrom®®, Multipler Sklerose®, Oralkarzinom®, Zervikalkarzi-
nom13l4und KnochenmarksabstoBung bei Patienten mit Knochenmarkstransplan-
tation™.

In gezielten virologischen und serologischen Untersuchungen wurde nachgewiesen,
dass HHV-6 in der humanen Population weit verbreitet ist und eine Infektion
typischerweise in friiher Kindheit erfolgt; bei Erwachsenen tritt eine Primarinfektion
entsprechend selten auf. Berichten zufolge haben mehr als 80% der Patienten, die
alter als 2 Jahre sind, Antikérper gegen HHV-6". Die Pravalenz ist demnach sehr
hoch, nach einer Infektion sinkt der Antikdrpertiter jedoch rasch auf ein niedriges
Niveau. Der Nachweis von IgM-Antikorpern gegen HHV-6 unterstiitzt die Diagnose
einer Priméarinfektion mit diesem Virus.

Testprinzip

Der Biotrin HHV-6 IFT nutzt die Methode der indirekten Immunfluoreszenz zum
Antikorpernachweis und zur Titerbestimmung. Dazu werden Serum- bzw. Plasma-
proben des Patienten mit HHV-6-Antigenen, die auf einem Glasobjekttrager
immobilisiert und stabilisiert sind, inkubiert. Enthélt die Patientenprobe IgM-
Antikérper gegen HHV-6, bilden diese mit dem immobilisierten Antigen stabile
Komplexe aus. An gebundene Antikérper bindet dann in einem zweiten Schritt mit
Fluorescein-markierter und gegen humanes IgM gerichteter Ziegenantikorper; dieser
Komplex ist unter dem Fluoreszenzmikroskop sichtbar: Bei einer postiven Reaktion
zeigt sich eine leuchtend griine Fluoreszenz.
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VorsichtsmalRnahmen

Sicherheit

e Nur zur in vitro-Diagnostik.

e Dieser Test darf nur von qualifiziertem Laborpersonal durchgefihrt werden.

e Der Testkit enthalt Material humanen Ursprungs, das als POTENZIELL
BIOLOGISCH GEFAHRLICHES MATERIAL anzusehen ist. Die Kontrollen
wurden zwar auf HBsAg und Antikérper gegen HIV1/2, HTLV-I/Il und HCV
getestet und negativ befundet, da jedoch mit keinem Testverfahren die
Anwesenheit von Infektionserregern mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen
werden kann, mussen alle Kontrollen als potenziell infektios gehandhabt werden.

¢ Einige Reagenzien enthalten Thiomersal, das beim Verschlucken Vergiftungen
hervorrufen kann.

e Evans-Blau gilt als potenziell karzinogen. Jegliche Beruhrung vermeiden, bei
Hautkontakt grof3ziigig mit Wasser spilen.

¢ Einige Reagenzien enthalten Natriumazid, das mit Blei- und Kupferrohrleitungen
explosive Salze bilden kann. Bei der Beseitigung fliissiger Azidabfélle sollte
deshalb mit viel Wasser nachgespuilt werden.

¢ Alle klinischen Proben, infiziertes oder potenziell infiziertes Material sollten nach
den Regeln der "Guten Laborpraxis" (GLP) beseitigt werden. Sie sind alle als
potenziell infektids zu handhaben und zu entsorgen.

e Reste an Chemikalien oder an Praparations- bzw. Kitbestandteilen werden
grundsatzlich als gefahrlicher Abfall angesehen. Alle derartigen Materialien
sollten in Ubereinstimmung mit den geltenden Sicherheitsbestimmungen entsorgt
werden.

¢ Wahrend der Handhabung der Proben und der Durchfiihrung des Tests miissen
Schutzkleidung, Einweg-Latexhandschuhe und Schutzbrille getragen werden.
Nach der Testdurchfiihrung griindlich die Hande waschen.

¢ Niemals mit dem Mund pipettieren. Essen und Trinken ist in Laborraumen nicht
gestattet.

Allgemeines zur Testdurchfiihrung

¢ Den Kit oder einzelne Reagenzien nicht nach Ablauf des angegebenen Verfalls-
datums verwenden.

e Die aktiven Komponenten einer Charge dieses Kits sind als Einheit optimiert.
Keine Komponenten mit Komponenten anderer Chargen oder anderer Quellen
mischen.

o Keine kontaminierten Proben oder Reagenzien in den Test einsetzen.

e Abweichungen vom mitgelieferten Protokoll zur Testdurchfihrung kénnen zu
fehlerhaften Ergebnissen fuihren.

e Wird der Test nicht entsprechend den vorgegebenen Zeit- und Temperatur-
bedingungen durchgefuhrt, kénnen die Ergebnisse ungultig sein. Alle Tests, die
nicht den Vorgaben entsprechen, missen wiederholt werden.

e Zur Herstellung des Waschpuffers wird destilliertes oder deionisiertes Wasser
hoher Qualitat benétigt. Wasser minderer Qualitéat oder kontaminiertes Wasser
kann zu erhohten Hintergrundwerten fuhren. Das Waschpufferkonzentrat muss
gut durchmischt werden.

o Alle Reagenzien missen vor Gebrauch auf Raumtemperatur (+20 bis +25°C)
gebracht und gut gemischt werden.
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Die Objekttrager bis zum tatsachlichen Gebrauch im Schutzbeutel belassen.
Lassen Sie den Beutel vor der Enthahme der Objekttrager erst auf Raumtempe-
ratur kommen, um den Inhalt vor Kondensation zu schiitzen.

Reagenzien durfen nicht fir einen langeren Zeitraum direktem Sonnenlicht
ausgesetzt oder bei Temperaturen tber +2 bis +8°C aufbewahrt werden.

Werden mehrere Proben auf demselben Objekttrdger angefarbt, muissen
Kreuzkontaminationen vermieden werden. Dies lasst sich erreichen, indem die
einzelnen Auftragsstellen mit einem Wachsstift voneinander abgetrennt werden.
Wird zuviel Einbettungsmedium aufgetragen, kann dies zu verschwommenen
Fluoreszenzbildern fihren.

Immer saubere Glas- oder Einmalgerdate fir die Reagenzienvorbereitung
benutzen.

Jegliche Kontamination muss mit aufRerster Vorsicht vermieden und fir jede
Probe und Komponente eine frische Pipettenspitze verwendet werden.

Die Auftragsstelle darf weder mit einer Pipettenspitze noch einer Tropfflasche
zerkratzt werden.

Vor der Testdurchfiihrung sollte ein genauer Pipettierplan mit Schema erstellt
werden.

Bestandteile des Kits

Mitgelieferte Materialien

1. Objekttrager, beschichtet mit HHV-6-Antigen:

4 Objekttrager mit je 10 Auftragsstellen (Wells), in denen mit HHV-6 infizierte
humane Lymphozyten immobilisiert sind. Die Objekttrager sind nach Entnahme
aus dem Schutzbeutel gebrauchsfertig.

Positivkontrolle **:

| CONTROL |+ [I1gM |

1 x 0,5ml Humankontrolle mit HHV-6 IgM-Antikoérpern. Enthalt 0,1%
Natriumazid.(Gebrauchsfertig) (Blaue Verschlusskappe)

Negativkontrolle **:

[CONTROL |- [IgM |

1 x 0,5ml Humankontrolle, die frei von IgM-Antikérper gegen HHV-6 ist. Enthalt
0,1% Natriumazid.(Gebrauchsfertig) (Rote Verschlusskappe).

Fluorescein-Konjugat**:

| CONJ | ENZ [ 1X |

1 x 1,5ml Fluorescein-konjugierter Ziege-anti-Mensch-lgM-Antikdrper
(inaktiviert); Gegenfarbung mit Evans-Blau und Rhodamin. Enthalt 0,1%
Natriumazid.(Gebrauchsfertig) (Gelbe Verschlusskappe).

Einbettungsmedium:
1 x 2ml Tris-gepufferter Glycerinpuffer. Enthalt Thiomersal (0,01%).
(Gebrauchsfertig) (Orange Verschlusskappe).

Waschpuffer-Konzentrat (PBS):

|BUF |WASH | CONC |

1 Beutel. Der in Aluminiumfolie versiegelte Beutel enthalt 10 PBS-Tabletten. Mit
jeder Tablette kbnnen 100ml 1x Wachpuffer angesetzt werden.
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7.

Saugpapier fur Objekttrager:
BLT
4 Saugpapiere zum Trocknen der Objekttrager, in die Locher fir die Wells

vorgestanzt sind.

Arbeitsanleitung:

[13]

** Potentiell biogefahrliches Material.

Zusatzlich bendtigte Materialien

Technische Ausstattung zur Serumgewinnung.

Gestell fur die Objekttrager und Farbeschale zum Waschen der Objekttrager.
Destilliertes oder deionisiertes Wasser hoher Qualitat.

Saubere mal3analytische Laborartikel.

Probenréhrchen oder Vergleichbares zur Probenvorbereitung.

Messzylinder.

Pipetten, Mikropipetten und Einmalspitzen zum exakten Pipettieren folgender
Volumina: 5ul bis 50ul und 50l bis 200ul.

Stoppuhr.

Brutschrank, +35 bis +39°C.

Papiertiicher oder saugfahiges Papier.

Probenrohrchen fur die Verdinnungsansatze und Zentrifugenréhrchen (0,5ml).
Tischzentrifuge (Minifuge).

Feuchte Kammer flr die Inkubation der Objekttrager.

Waschflaschen und Waschtrog.

Deckglaschen: 22 X 50mm, Glasdicke Nr.1.

Wachsstift.

IgG-Adsorptionslésung (kommerzill erhéaltlich).

Fluoreszenzmikroskop mit einer FITC-geeigneten Filterkombination (Anregungs-
wellenlange 495nm, Emissionswellenldange 515nm); empfohlen wird auf3erdem
eine Halogen-Lichtquelle. Die Fluorescein-Markierung hat ihre Maxima bei der
Anrwegungswellenlange von 490nm und der Emissionswellenldnge von 520nm.
Unterschiede in den Endpunkt-Reaktivitdten und Fluoreszenzintensitaten sind in
der Regel auf Typ und Zustand des im Labor verwendeten Fluoreszenzgeréats
zurickzufthren.
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Lagerung und Haltbarkeit

e Der Kit ist bei Lagerung zwischen +2 bis +8°C bis zu dem auf dem &uf3eren
Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil. Hinweis: Das Saugpapier kann bei +2
bis +25°C gelagert werden.

e Alle fur die Testdurchfihrung nicht verbrauchten Komponenten sollten direkt
nach Entnahme der bendétigten Mengen wieder bei +2 bis +8°C gelagert werden.

e Der rekonstituierte Waschpuffer ist bei Lagerung zwischen +2 bis +8°C bis zu 4
Wochen haltbar.

Probenentnahme und Lagerung

e Die Proben sollten mit aseptischen Labormethoden gewonnen werden. Sie
kénnen bei +2 bis +8°C his zu 1 Woche bzw. fir einen langeren Zeitraum bei
- 20°C gelagert werden. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen ist zu vermeiden.

e Stark lipAmische Proben dirfen nur nach Entfettung in den Test eingesetzt
werden.

e Es dirfen keine kontaminierten Proben getestet werden.

Vorbereitung der Reagenzien und Proben

Vorbereitung der Reagenzien

Zur Herstellung des Waschpuffers 1 Tablette PBS in 100ml frisch zubereitetes
destilliertes oder deionisiertes Wasser geben und durch Schitteln l6sen. Diese
Losung kann in einem sauberen und verschlossenen Behdlter bis zu 4 Wochen bei
+2 bis +8°C gelagert werden.

Alle Gbrigen Reagenzien werden gebrauchsfertig und in Arbeitsverdiinnung geliefert.
Vorbereitung der Proben

Qualitativer Test: Zuerst wird aus allen Proben das 1gG entfernt. Dazu zu 10yl der zu
testenden Probe 90ul Adsorptionslésung zugeben und gut mischen. 15 Minuten bei
Raumtemperatur inkubieren und dann das adsorbierte IgG 2 Minuten bei 10.000rpm
und Raumtemperatur abzentrifugieren. Der Uberstand wird zum HHV-6-Test auf die
entsprechende Auftragsstelle auf dem Objekttrager gegeben.

Semi-Quantitativer Test: Der Proben“titer” kann durch eine zweifache serielle Ver-
dinnung der Probe in Waschpuffer ermittelt werden, indem man ausgehend von der
1:20-Verdinnung fur die weiteren Verdinnungen gleiche Volumina an verdinnter
Probe und Waschpuffer verwendet, bis eine “+1” Zuordnung der Fluoreszenz erreicht
ist (siehe "Interpretation der Ergebnisse”).
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Testdurchfihrung

Alle Komponenten sollten vor Durchflihrung des Tests Raumtemperatur
(+20 bis +25°C) erreicht haben.

1. Vorbereitung der Objekttrager

Bendtigte Anzahl an Objekttragern aus ihrem Beutel entnehmen und zur
Vermeidung von Kontaminationen mit einem Wachsstift Trennlinien zwischen
den einzelnen Wells (Auftragsfeldern) ziehen. Pro nummerierter Auftrags-
stelle entweder jeweils 1 Tropfen (ca.20ul) der verdinnten Probe oder 1
Tropfen (ca.20ul) gebrauchsfertige Positivkontrolle bzw. Negativkontrolle
auftragen.

Hinweis: Das Auftragsvolumen sollte hinreichend gro3 sein, um das Well
komplett abzudecken, darf jedoch nicht so groR3 sein, dass sich die Inhalte der
verschiedenen Wells miteinander vermischen kdénnen.

2. Inkubation der Proben
Die Objekttrager in einer feuchten Kammer 3 Stunden bei +35 bis +39°C
inkubieren.

3. Waschen der Objekttrager
Die Objekttrager vorsichtig mit Waschpuffer vom Rand her mit einer
Waschflasche abspulen. Den Pufferstrahl nicht direkt auf die Auftragsstellen
richten. Objekttrager in einem Waschtrog mit Waschpuffer 10 Minuten bei
Raumtemperatur (+20 bis +25°C) waschen, Puffer nach 5 Minuten wechseln.
Objekttrager rund um die Auftragsstellen mit dem mitgelieferten Saugpapier
trocknen.

4. Inkubation mit dem Konjugat
In jedes Well 1 Tropfen (ca. 20ul) des gebrauchsfertigen Konjugats geben.
Objekttrager in einer feuchten Kammer 30 Minuten bei +35 bis +39°C
inkubieren.

5. Waschen der Objekttrager
Schritt 3 wiederholen.

6. Auftragen des Einbettungsmediums
In die Mitte jeden Wells 1 kleinen Tropfen Einbettungsmedium geben und
vorsichtig ein Deckglaschen auflegen.

7. Auswertung der Objekttrager
Reaktivitat unter dem Fluoreszenzmikroskop bei einer Vergrof3erung von
200-500X beobachten. Fur optimale Ergebnisse Objekttrager direkt nach
Abschluss des Tests auswerten. (Zur Erzielung reproduzierbarer Ergebnisse
Objekttrager zur Minimierung einer Dehydrierung des Einbettungsmediums
versiegeln oder feucht halten, bei +2 bis +8°C dunkel aufbewahren und inner-
halb von drei Tagen auswerten.)

8. Bewertung der Farbintensitat
Bei positivem Ergebnis kann sich die Intensitat der Fluoreszenz in einem
Bereich von kréaftig bis schwach leuchtend bewegen. Abstufung der Reaktion
geman folgender Intensitatsskala: +4 (kraftig leuchtend), +3 (leuchtend), +2
(magRig), +1 (schwach).
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Interpretation der Ergebnisse

Negative Reaktion:

Eine Probe gilt als negativ, enthalt also keine IgM-Antikdrper gegen HHV-6, wenn
sich keine Fluoreszenzfarbung der infizierten Zellen zeigt.

Positive Reaktion:

Eine Probe gilt nur dann als HHV-6-positiv, wenn sich in den infizierten Zellen bei
einer Verdinnung von = 1:20 eine leuchtend griine Fluoreszenz zeigt. Eine positive
Reaktion weist auf eine HHV-6-Primérinfektion hin.

+4 = Kraftig leuchtende, griine Fluoreszenz, die einen sehr hohen HHV-6 IgM-Anti-
korpertiter anzeigt.

+3 = Leuchtend griine Fluoreszenz, die einen hohen HHV-6 IgM-Antikorpertiter
anzeigt.

+2 = Griine Fluoreszenz, die auf einen maRigen HHV-6 IgM-Antikdrpertiter hinweist.
+1 = Schwache griine Fluoreszenz, die auf einen schwachen HHV-6 IgM-Antikdrper-
titer hinweist. Sie zeigt die Endpunktverdiinnung bzw. den "Titer" der Probe an.

e Die Titration der HHV-6-positiven IgM-Proben liefert quantitative Daten. In einer
Titrationsserie wird die héchste Serumverdiinnung, die eine "+1"-Reaktivitat
zeigt, als Endpunkt definiert.

e Zur internen Kontrolle enthalt jedes Well auf dem Objekttrager neben den HHV-6-
infizierten Zellen auch nicht-infizierte Zellen; diese Bestlickung ist Voraussetzung
fur eine ordnungsgeméafRe Auswertung. Die nicht-infizierten Zellen werden zur
Erzeugung eines kontrastreichen Hintergrunds rot gegengefarbt.

e Das Muster der Fluoreszenzfarbung HHV-6-infizierter Zellen ist variabel.
Abhangig vom Infektionstadium der Zellen kénnen nur kleine Bereiche der
infizierten Zelle oder aber die gesamte Zelle fluoreszieren, weiterhin kann die
Fluoreszenz kérnig oder homogen erscheinen.

Bewertung
Keine erkennbare Fluoreszenz der Probe ist negativ; sie enthalt keine IgM-
infizierten Zellen in der untersuchten Antikoérper gegen HHV-6.
Verdinnung.

Spezifische positive Fluoreszenz der
infizierten Zellen bei der Ausgangs-
verdiinnung oder einer hdheren
Verdinnung.

Probe ist positiv. Die Anwesenheit von
HHV-6 IgM-Antikorpern weist auf eine
akute Infektion hin.

Fluoreszenz in den infizierten als auch

nicht-infizierten Zellen. Probe zeigt eine unspezifische Reaktion.
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Qualitatskontrollkriterien

Bei jedem Test mussen Positivkontrolle und Negativkontrolle mitgefiihrt werden. Die
Ergebnisse eines Tests werden nur dann als gultig betrachtet, wenn folgende
Kriterien erfullt sind:

1) Die in diesem Kit enthaltene HHV-6 IgM-Positivkontrolle zeigt in der infizierten
Zelle eine Fluoreszenzintensitat von > +2.

2) Die in diesem Kit enthaltene HHV-6 IgM-Negativkontrolle zeigt keine
spezifischeFluoreszenz der untersuchten Zellen.

Werden diese oben genannten Kriterien nicht erfillt, ist der Test ungultig und muss
wiederholt werden.

Referenzwerte

Die HHV-6 Antikorper-Pravalenz liegt bei Patienten, die alter als 2 Jahre sind, tber
80%. Die Durchseuchungsrate ist zwar hoch, der HHV-6-Antikorpertiter sinkt
allerdings nach der Infektion auf ein niedriges Niveau. Eine hohe Konzentration an
IgM-Antikorpern weist demnach auf eine Primarinfektion hin.

Einschrankungen des Tests

e Serologische Tests wie der IFT dienen beim Nachweis von viralen Infektionen als
Hilfe, sollten aber nicht als alleiniges Diagnosekriterium eingesetzt werden. Die
Testergebnisse sollten immer mit dem klinischen und epidemiologischen Profil
sowie anderen klinischen Laborergebnissen der Patienten verglichen werden.

e Bei Patienten mit bestimmten Autoimmunerkrankungen kodnnen aufgrund
antinukledrer und/oder anticytoplasmatischer Antikérper unspezifische positive
Reaktionen auftreten. In diesem Fall werden sowohl die infizierten als auch die
uninfizierten Zellen fluoreszieren und eine positive Reaktion vortauschen. Die
Beobachtung einer Autoimmunreaktion schlief3t allerdings eine HHV-6-Infektion
nicht aus.

e Eine in einer frihen Phase der Infektion entnommene Probe enthalt eventuell
noch keine fir einen Nachweis ausreichenden Mengen an IgM-Antikorper.
Besteht Verdacht auf eine Virusinfektion, sollte 7-14 Tage spater eine zweite
Probe entnommen und parallel zur ersten untersucht werden, um eine Sero-
konversion bzw. einen deutlichen Anstieg im Titer spezifischer IgM- und IgG-
Antikdrper nachweisen zu kénnen; beides ist fir eine Priméarinfektion indikativ.

e Bei der Untersuchung von Nabelschnurblut ist zu beachten, dass es mit mtter-
lichen IgM-Antikorpern kontaminiert sein kann. Werden also spezifische IgM-
Antikérper nachgewiesen, ist es ratsam, das positive Ergebnis durch Testung
einer zweiten Probe, die vorzugsweise innerhalb der ersten 5 Lebenstage des
Sauglings entnommen wird, zu bestatigen.

e Spezifische IgM-Antikorper sind in der Regel bei Patienten mit einer erst kiirzlich
durchgemachten Primérinfektion nachweisbar. IgM-Antikdrper finden sich bei
Patienten mit reaktivierten bzw. Sekundarinfektionen.

e Biotrin empfiehlt eine Vorbehandlung der zu testenden Proben zur Entfernung
von lgG-Antikorpern. Dieser zuséatzliche Schritt sorgt dafir, falsch-negative und
falsch-positive Ergebnisse auszuschalten. Konkurrieren néamlich 1gG-Antikdrper
mit IgM-Antikdrpern um spezifische Bindungsstellen, kann die Bindung von 1gG-
Antikérpern zu falsch-negativen Testergebnissen fihren. Bilden IgG-Antikorper
Immunkomplexe mit dem Antigen, kénnten diese Rheumafaktor (IgM-Klasse)
binden und so falsch-positive Ergebnisse bedingen.

10



¢
HHV-6 IgM IFA, Kat. Nr: V17HHV6, HHV-426-03 07/09, DE BlOtrln

Leistungsdaten des Tests

Sensitivitat und Spezifitat
Diagnostische Sensitivitat

9 HHV-6-IgM-positive Proben wurden mit dem Biotrin HHV-6 IgM-IFT getestet und
alle 9 positiv befundet, d.h. die Sensitivitat des Biotrin-Tests betragt 100%.

% Sensitivitat = eindeutig positive Proben/ (positive + falsch negative+ fragwurdig)
x 100

% Sensitivitat = 9/(9+0) x 100

% Sensitivitat = 100%

Diagnostische Spezifitat

77 Serumproben gesunder Spender wurden mit dem Biotrin HHV-6 IgM-IFT getestet
und 76 dieser Proben negativ befundet, d.h. die Spezifitdt des Biotrin-Tests betragt
nach folgender Gleichung 99%:

% Spezifitat = eindeutig negative Proben/ (falsch positive + negative + fragwirdig)
x 100

% Spezifitat = 76/(76 + 1) x 100

% Spezifitat = 99%

Kreuzreaktivitat
Zur Ermittlung der Spezifizitat des Biotrin HHV-6 IgM-IFTs wurden 17 Serumproben,

die von Patienten mit unterschiedlichen Krankheiten stammten, gescreent. Die
folgende Tabelle fasst die Ergebnisse zusammen:

Virus Anzahl an positiven Befunden mit
dem Biotrin HHV-6 IgM-IFT
CMV-IigM 0/2
EBV-IgM 0/5
HSV-IgM 0/2
VZV-IgM 0/2
ANA 0/2
MCTD 0/2
Lyme 0/2

Tabelle 1: Viren, die den Test potentiell beeinflissen kdnnten, aber nicht mit den
HHV-6-IgM-Antikorper reagieren.

Interferenzen (Analytische Spezifizitat)
Im Rahmen der Interferenzstudien wurden die Proben u.a. auf Hamolyse, Lipide,
Bilirubin und Rheumafaktoren getestet.

Bei allen gefarbten Objekttragern zeigte sich eine ziegelrote Gegenfarbung; es fand
keine Beeintrachtigung in der Interpretation der Fluoreszenzintensitat statt.
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Reproduzierbarkeit

Intra-Assay

¢
Biotrin

Eine positive Probe wurde innerhalb des gleichen Testlaufs 15 Male mit zwei

verschiedenen Chargen des Testkits getestet. Siehe Tabelle 2.

Tabelle 2: Eine Probe wurde mit zwei Kitchargen 15 Male parallel getestet.

12

Kontrollen Charge 1 | Charge 2
PK 2+ 2+

NK 0 0

PBS 0 0
Positive Probe Charge 1 | Charge 2
1 2+ 2+

2 2+ 2+

3 2+ 2+

4 2+ 2+

5 1+/2+ 2+

6 2+ 2+

7 2+ 2+

8 2+ 2+

9 2+ 1+/2+

10 2+ 2+

11 2+ 2+

12 2+ 2+

13 2+ 2+

14 2+ 2+

15 2+ 2+
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Inter-Assay

Eine Reihe von Proben wurde in zehn voneinander unabhéangigen Testlaufen mit
zwei unterschiedlichen Kitchargen getestet. Siehe Tabelle 3.

Charge 1
Proben Spez Testl | Test2 | Test3 | Test4 | Test5 | Test6 | Test7 | Test8 | Test9 | Test 10
PK 2+-4+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+
NK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
PBS 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Positiv >1+ 2+ 1+ 1+/2+ 1+/2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 1+/2+ 2+
Positiv >1+ 2+ 1+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 1+/2+ 2+
Negativ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Negativ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Cut-off >1+ 1+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+
Charge 2
Proben Spez Testl | Test2 | Test3 | Test4 | Test5 | Test6 | Test7 | Test8 | Test9 | Test 10
PK 2+-4+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+/3+ 2+ 2+ 2+ 2+
NK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
PBS 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Positiv >1+ 2+ 2+ 2+ 1+2+ 1+/2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+
Positiv >1+ 2+ 1+/2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+ 2+
Negativ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Negativ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Cut-off >1+ 1+/2+ 1+ 2+ 2+ 2+ 1+/2+ 1+/2+ 1+/2+ 2+ 1+/2+

Tabelle 3: Aufgelistet sind die Testergebnisse mehrerer Proben, die in zehn
voneinander unabhéngigen Testlaufen mit zwei verschiedenen Chargen des Kits
getestet wurden.
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Zusammenfassung des HHV-6 IgM IFT

Wichtiger Hinweis: Bitte vor Beginn des Tests die gesamte
Produktbeschreibung einschlief3lich der Anleitung zur Testdurchfuhrung
durchlesen!

Diese Zusammenfassung dient ausschlieRlich dem Uberblick.

Qualitative Bestimmung: Patientenprobe 1:10 in IgG-Adsorptionsldsung verdinnen
Semi-Quantitative Bestimmung: Mit einer 1:20-Verdinnung der Probe in IgG-
Adsorptionsldsung beginnen und dann diese verdiinnte Probe seriell 1+1 mit

Waschpuffer weiterverdiinnen

1 Tropfen (~20ul) Positivkontrolle in Well Nr. 1 des Objekttragers geben
1 Tropfen (~20pl) Negativkontrolle in Well Nr. 2 des Objekttragers geben
1 Tropfen (~20ul) verdiinnte Probe in alle tbrigen Wells geben (eine Probe pro Well)

\
Objekttrager 3 Stunden bei +35 bis +39°C inkubieren
\
Objekttrager mit Waschpuffer waschen

1 Tropfen (~20ul) Konjugat in jedes Well hinzufiigen
2

Objekttrager 30 Minuten bei +35 bis +39°C inkubieren
)

Objekttrager mit Waschpuffer waschen

1 kleinen Tropfen (~10pl) Einbettungsmedium in jedes Well geben und
Deckglaschen auflegen

Objekttrager unter einem Fluorezenzmikroskop auswerten

14
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Weitere Produkte von Biotrin

¢
Biotrin

Biotrin bietet ein einmaliges, fur Routinediagnosen im Labor geeignetes Sortiment an
Testkits fur Humane Herpesviren an:

Cat #: Description Assay Format
V17HHV6 Human Herpesvirus-6 IgM IFA 4 x 10 well slides
V3HHV6 Human Herpesvirus-6 1gG IFA 4 x 10 well slides
V15HHV6 Human Herpesvirus-6 IgG EIA 96 well EIA
V18HHV8 Human Herpesvirus-8 IgG IFA 6 x 10 well slides
V19HHVS Human Herpesvirus-8 IgG EIA 96 well EIA

Biotrin International Ltd.
93 The Rise, Mount Merrion

Co. Dublin
Ireland

Tel: +353 (01) 2831166
Fax: +353 (01) 2831232

E-mail: info@biotrin.ie

www.biotrin.com
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Zuséatzliche Informatzionen zu diesem oder anderen Biotrin-Produkten finden Sie
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