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Felhasznalasi terllet

A human herpeszvirus-8 (HHV-8) IgG bi-peptid enzim immunvizsgalat az emberi
vérsavoban vagy plazmaban talalhato IgG antitestek kvalitativ meghatarozasara lett
tervezve a HHV-8 lassan boml6 antigének fliggvényében. A HHV-8 IgG antitestek
kimutatdasa emberekben hozzajarulhat az elsédleges virusfertézés vagy
reaktivalas/ujrafert6zés diagnosztizalasahoz, vagy bizonyitéka lehet elé6zetes HHV-8
fert6zésnek.

Bevezetés

A huméan herpeszvirus-8 (HHV-8) Kaposi szarkoma herpeszvirusaként is ismert
(KSHV). A virust a gamma harpeszvirusok (genus rhadinovirus) csoportjaba soroljak
és hasonlit az EBV-hez a B sejtek iranti tropizmus és a lappangé allapotban torténé
létezés képessége miatt. Erés jarvanytani bizonyitékok vannak arra, hogy a HHV-8
okozéja a Kaposi szarkéma (KS) korfejlédésében. A HHV-8 a betegség minden
formajdban kimutathat6: Klasszikus KS (egy ritka rosszindulatl valtozat, amely
idésebb mediterran éghaijlaton él6 személyeknél Iép fel), az afrikai endemikus KS,
atultetéssel kapcsolatos KS és AIDS-el kapcsolatos KS. AIDS pozitiv paciensekben
a HHV-8 antitestek megeldzik és elérejelzik a KS kialakulasat®.

A homoszexudlis férfiak® kozotti HHV-8 fertézés terjedésében jelentds szerepet
jatszik a szexudlis kapcsolat. A HHV-8 szeroprevalenciaja véraddk kodzott 5-10%
k6zott mozog az Egyesiilt Allamokban és Eurépaban®, 10-35% Olaszorszagban és
a mediterran orszagokban®, 50% szamos afrikai k6z6sségben®.

A HHV-8 kapcsolatban all a testtiregi nyirokcsomédaganatokkal (PEL), tébbcentrikus
Castleman betegséggel (MCD), nem-Hodgkin nyirokcsomddaganattal és myeloma
multiplexszel™.

Napjainkban, a HHV-8 fertézés PCR elemzéssel és immunoldgiai vizsgalatokkal
diagnosztizalhatd, mint az IFA és az ELISA. Ugyanakkor, a HHV-8 DNS periférias
vérsejtekben is kimutathatd, de csak a fert6zoétt személyek felében a standard PCR
vizsgalatokat hasznalva®'®. Mivel a PCR Vvizsgalati rendszerek alacsony
érzékenységi fokot mutatnak periférias vérsejtbdl vett DNS hasznalata esetén, a
szeroldgiai vizsgalatok hasznosabbnak bizonyultak jarvanytani vizsgalatok és a
HHV-8 fertézés diagnosztikalasanal, kulénésen a virussal tortént elézetes fertézés
kimutatasaban®?.

A Biotrin HHV-8 IgG EIA készlet szintetikus peptid keveréken alapszik, amely
lehetdvé teszi az antitestek kimutatasat a bomlé HHV-8 virus fehérjékre nézve.

Vizsgalati elv

A BIOTRIN HHV-8 ELISA egy kozvetlen EIA, amely a HHV-8 specifikus antitestek
kotddésére alapszik a bomld peptid antigénjeire nézve, amelyeket mikrotiter
vizsgalati lemezekhez kapcsoltak. A specifikusan lekdtott antitesteket egy
anti-human 1gG peroxidaz konjugatummal és egy rakdvetkezé szubsztratum
reakcioval mutatnak ki. A kilénbdz6 virusfehérjékbdl szarmazd bomld peptid
epitopok biztositjdk az érzékenységet és a specificitast is. Nincs kimutathato
keresztreaktivitds AIDS-el.
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Ovintézkedések

s

Biztonsagi elbirasok

e Kizéardlag in vitro diagnosztikai hasznélatra.

o A készlet kizarblag képzett laboratériumi személyzet altal hasznéalhato.

e A ** jeldlésii reagensek POTENCIALISAN FERTOZO ANYAGOK. A pozitiv
kontrolimintak, kalibralé és negativ kontrollminta eléallitdsahoz hasznalt donort az
FDA altal elfogadott modszerekkel tesztelték HBsAg és HIV valamint HCV
antitestek szempontjabdl, és negativnak nyilvanitottak 6ket. Ugyanakkor, mivel
egy vizsgalat sem képes teljesen kizarni a fert6z6 elemek jelenlétének
lehetéségét, banjon ezekkel a reagensekkel és az dsszes paciens mintaval ugy,
mint lehetséges fert6z6 anyagokkal.

e Egyes reagensek Kathon™ CG-t tartalmaznak, amely mar6 hatasu lehet. A
leallitboldat kénsavat tartalmaz, ami ugyancsak maré hatasu. Kerillje annak
érintkezését a bérrel és a szemmel. Erintkezés esetén, azonnal mossa le vizzel
és forduljon orvoshoz.

e Egyes reagensek Thiomersalt tartalmaznak, amely lenyelés esetén mérgez6
lehet.

e A szubsztratum TMB vegylletet tartalmaz, amely a bérre és a nyalkahartyara
nézve irritald6 hatdst lehet. Barmilyen szubsztratumot, amely a bdrrel
érintkezésbe kertl, vizzel le kell 6bliteni.

e Minden klinikai mintat, legyen az fert6z6tt vagy lehetségesen fert6zott anyag, a
megfeleld laboratériumi elbirasok szerint dobjon el. Az dsszes ilyen anyagot ugy
kezelje és dobja el, mint lehetséges fert6z6 anyagot.

e A vegyszereket, a preparatumokat és a készlet elemeit altaldnosan veszélyes
hulladéknak kell tekinteni. Az 6sszes ilyen anyagot Ugy kezelje és dobja el, mint
lehetséges fert6z6 anyagot, a megfeleld biztonsagi eljarasok szerint.

o Viseljen védéruhat, egyszer hasznalatos gumikesztylit és szemvédét a minték
kezelése és a vizsgalat végrehajtasa kdzben. Befejezés utdn alaposan mossa
meg a kezét.

e Soha ne pipettdzza az anyagokat a szdja segitségével és ne egyen ill. igyon a
laboratoriumi asztalnal.

Eljaras

e A megadott id6 és hémeérséklettartomanyok atlépése a vizsgalat végrehajtasakor
hibds eredményekhez vezethet. A megadott id6- és hémérséklettartomanyokat
atlépd vizsgalatokat meg kell ismételni.

e Alejarati id6 utan ne hasznalja a készletet sem a kulonallé reagenseket.

¢ Ne haszndljon szennyezett mintdkat vagy reagenseket.

e Ne keverjen vagy helyettesitsen olyan reagenseket, amelyek kulonb6z8 szamu
csomagokbdl szarmaznak.

e A megadott protokolltol valo eltérés hibas eredményekhez vezethet.

e Hasznalat el6tt hagyja, hogy minden reagens szobahémérseékletiivé valjon
(20-25°C) és keverije j0l 6ssze.

e Hosszabb ideig ne hagyja a reagenseket kézvetlen napfényben és/vagy 2-8°C
fokot meghaladd hémérsékleten.

e Alemosdoldathoz j6 min6ségu desztillalt vagy deionizalt viz szikséges.

e Mindig hasznaljon tiszta, lehet6leg egyszer hasznalatos Uvegedényeket a
reagensek elékészitésekor.

e Ugyeljen, hogy ne szennyezze be a komponenseket és mindig hasznaljon friss
pipetta hegyeket minden egyes minta és komponens esetén.
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e Csak a vizsgalathoz szikséges mennyiségl konjugatumot vegye ki. Ne toltse
vissza az el nem hasznalt reagenseket azok tarolélivegébe és ne pipettdzzon
kozvetlenll az Gvegbdl. Ezzel ugyanis szennyezés léphet fel.

e A reagens betdltésekor a pipettat iranyitsa a cella oldalanak, annak a k6zépsé
szintjénél tgyelve, hogy a pipetta hegyével ne karcolja meg a cella oldalat.

e A vizsgalat soran soha ne hagyja a cellakat kiszaradni.

A cellak felsé fellletét mindig tartsa cseppmentesen. Az eljards Iépéseinek

befejezésekor a cseppeket dvatosan fel kell itatni.

Az értékelés elétt bizonyosodjon meg, hogy a lemez also fellilete tiszta és szaraz.

A vizsgalat elkezdése el6tt egy azonositasi és elosztasi tervet kell meghatarozni.

Ne melegitse a vérsavot semlegesités céljabol.

A lemezt ne vegye ki a védétasakjabol addig, amig készen nem all annak

hasznalatara.

A készlet elemei
A szallitott anyagok
1. Bevont ELISA lemez.

| PLA |1gG |
12 x 8 cellas sztreptavidin bevonatu biotinilalt HHV-8 bomlo peptid.

2. Pozitiv kontrollminta** (Piros szinl sapka).
| CONTROL [+ [IgG |
1 x 2ml elbhigitott pozitiv emberi vérsavé vagy plazma stabilizal6 pufferben
(0,01% natrium-azidot, 0,01% Thiomersalt tartalmaz).

3. Negativ kontroliminta*® (Z6ld szin( sapka).
| CONTROL |- [IgG |
1 x 2ml el6higitott negativ emberi vérsavd vagy plazma stabilizalé pufferben
(0,01% natrium-azidot, 0,067% Kathon™ CG-t tartalmaz).

4. Toltési kalibral6** (barna kupak).
1 x 2ml elShigitott gyengén pozitiv emberi vérsavo vagy plazma stabilizald
pufferben (0,01% natrium-azidot, 0,067% Kathon™ CG-t tartalmaz).

5. Enzim konjugatum higité.
| CONJ |ENZ [DIL |
1 x 17ml IgG enzim konjugatum higité (0,01% gentamicin-szulfatot és 0,01%
Thiomersalt tartalmaz).

6. Enzim konjugatum koncentratum.
| CONJ | ENZ [ 10X |
1 x 1,7ml IgG enzim konjugatum koncentratum (0,01% gentamicin-szulfatot és
0,01% Thiomersalt tartalmaz).

7. Minta higitészer (hasznalatra készen).
[DIL |SPE [1X |
1 x 110ml PBS puffer stabilizatorokkal és Kathon™ CG-vel (0,067%).
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8. MosoOkoncentratum.
| BUF | WASH [ 25X |
1 x 55ml koncentralt (25X) Tris puffer Tween 20 (2,75%) és Kathon™ CG
(0,067%) tartalommal.

9. Szubsztratum.
| SUBS [ TMB |
1 x 17ml tetrametilbenzid (TMB) oldat.

10. Ledllitéoldat.
| SOLN | STP |
1 x 17ml 0,5M H,SO,,

11. Haszndlati utasitas.

[13]

L d

** Potencialisan fert6z6 anyag

Kathon™ CG a Rohm and Haas Company bejegyzett kereskedelmi markaja.
Sziikséges kiegészitdé anyagok

Vérsavogyljté felszerelés.

Jé minéségu desztillalt vagy deionizalt viz.

Tiszta beosztasos-skalaval rendelkez6 laboratériumi felszerelés.

Kémcsovek vagy megfeleld felszerelés a mintak el6készitéséhez.

Méréhengerek.

Pontos pipettak, mikropipettak és eldobhaté hegyek 10ul,100ul,1ml és 5mi
mennyiség pipettazasahoz.

e Mdianyag fed6 vagy zarészalag a mikrocellas lemezhez.

e Idémérd.

Kézi vagy automatikus mosoberendezés.

35-39°C fokos inkubétor.

Papirtorlék vagy nedvszivo papir.

ELISA lemez kiértékel§ 450nm szirével (a kiegészitd 630-650nm sz(ird
opcioként beszerezhetd).

Téarolas és allékonysag

e A készlet a kuls6 doboz cimkéjén megadott lejarati datum idejéig stabilnak
tekinthet6, ha 2—8°C hémérsékleten taroljak.

e A 8-cellas lemezeket Ujrazarhat6 tasakban kell tarolni a szaritészeres zacskokkal
egyutt.

e Hasznalat utan, minden nem hasznalt komponenst azonnal vissza kell helyezni
2-8°C tarolasi h6mérsékletre.

o Az Osszeallitott mosészer 1 honapig tarolhat6é 2-8°C hémérsékleten.
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Mintavétel és tarolas

A Biotrin HHV-8 IgG EIA vizsgalathoz vérsavé vagy plazma hasznalhato.
Erbeszurassal torténd vérvételt kdvetben, a vért hagyja szobahémérsékleten
megalvadni (20-25°C), majd 10 percig helyezze 1500 x g centrifugdba. Ha a
vizsgalatot nem végzik 8 6ran belll el, a versavé vagy plazma 2-8°C fokon térolhato
2-3 napig, vagy fagyasztva —20°C fokon ha hosszabb tarolas vagy szallitds
szukséges (a mintdk &llékonyak —20°C fokon min. 1 évig). A citratos plazma
kompatibilis a vizsgalati eljardssal. Bizonyos mikrobadkkal szennyezett vérsavékat
nem ajanlatos a vizsgalathoz hasznalni. A vizsgalat mintakat tilos tobbszor
fagyasztani-kiolvasztani.

Megjegyzeés: A mintdkat nem ajanlott melegitéssel semlegesiteni.

Reagens és minta el6készitése
Reagens elbkészités

e Areagens mennyiségek egy minta vizsgalatara vonatkozéan vannak megadva.

e Lemosooldat
Minden 8-cellas lemezre szamolva tegyen 4ml mosépuffer koncentratumot
96ml deionizalt vizhez. Az 6sszedllitott mosédszer 1 hdnapig tarolhatd 2-
8°C hémérsékleten.

e Enzim konjugatum elékészitése
Minden 8-cellas lemezhez adagoljon 100ul enzim konjugatumot 900l
enzim konjugatum higitéhoz. Az elékészitett oldat nem tarolhaté.

Az 0Osszes tobbi reagens hasznalatra készen és megfelel6 higitassal kertl
széllitasra.

Minta el6készités

Minden egyes minta esetén cseppentsen 1ml minta higitét egy cimkével ellatott
kémcsébe vagy hasonld edénybe. Adagoljon 10pl vérsavot vagy plazmat és keverje
0ssze.

Megjegyzés: A higitott mintdk nem tarolhatdk, ismételt vizsgalathoz friss
preparatumot kell hasznalni.
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A vizsgalat menete

1. Hasznalat el6tt hagyja, hogy minden komponens szobahdmérsékletlivé valjon
(20 -25°C).

2. Allapitsa meg, hogy hany cellara lesz szilksége. Hatarozzon meg egy azonositasi
és elosztasi tervet a kontrollminték és mintak szaméra a (lenti) 4bra szerint. Az
elsd lemez 2 paciens minta tesztelésére alkalmas, minden tovabbi lemez még 8
paciens minta vizsgalatat teszi lehetévé.

1. Abra 1. lemez

Negativ kontroliminta
Negativ kontrollminta
Toltési kalibrald
Toltési kalibralo
Pozitiv kontroliminta
Pozitiv kontroliminta
1. szamu péciens

2. szamu paciens

I OTMmMmMmoOnNw>»

3. Vegye ki a kivant szamu cellat, helyezze azokat mianyag keretbe és fedje le
milanyag feddvel/szigetel6szalaggal. Tegye vissza a megmaradt lemezeket a
tasakba és zarja le a szaritészeres zacskokkal egyuitt.

4. Készitse el a mosopuffert (lasd a "Reagens és minta el6készitése’ részt).

5. Készitse el6 a mintat (lasd a "Reagens és minta el6készitése’ részt).

6. Vegye le a lemezek fedelét és pipettazzon kétszeresen 100ul hasznalatra kész
negativ kontrollmintat, toltési kalibraldt, pozitiv kontrollmintat és 100ul-t az

al6készitett paciens mintabdl egyszeresen a cellakba.

7. Fedje le a cellakat a mianyag fed6vel/szigetelészalaggal és inkubalja 30 percen
keresztil 35 - 39°C fokon.

8. Vegye le a fedelet és mossa le a celldkat négyszer (4) mosépufferrel
(250 - 300pl). Mosas utan, utdgesse a lemezt egy nedvszivo papirtoriéhoz.

9. Készitse el az enzim konjugatumot (lasd a "Reagens és minta el6készitése’
részt).

10. Pipettazzon 100ul-t az el6készitett IgG enzim konjugatumbdl a cellakba rogton a
mosast kdvetben.

11. Fedje le a cellakat a mlanyag fed&vel/szigetel6szalaggal és inkubalja 30 percen
keresztil 35 - 39°C fokon.

12. Vegye le a fedelet és mossa le a cellakat négyszer (4) mosopufferrel
(250 - 300ul). Mosas utan, (tdgesse a lemezt egy nedvszivé papirtdérléhdz.
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13. Pipettazzon 100ul-t az el6készitett TMB szubsztratumbdl a cellakba rogton a
mosast kovetden.

14. Fedje le a celldakat a mianyag fed8&vel/szigetel6szalaggal és inkubalja 30 percen
keresztul 35 - 39°C fokon.

15. Pipettazzon 100yl ledllitéoldatot a cellakba és keverje 6ssze. Bizonyosodjon
meg, hogy minden egyes adagolas ugyanabban a sorrendben és idékdzben
torténik mint a szubsztratum adagolasa.

16. Azonnal értékelje az eredményeket egy ELISA lemezértékelbvel.

Megjeqgyzés: Kettds hullamhosszal torténd értékelés esetén 450nm javasolt, 630nm
a vonatkoztatasi hullamhosszként. Ha ez a funkcié nem taladlhaté meg az
ELISA lemezértékeldn, hasznaljon egyszeres hullamhosszas értékelést
450nm-en.

Az eredmények értékelése

A HHV-8 IgG antitestek jelenléte vagy hianya az 6ntési kalibral6 fuggvényében keril
meghatarozasra.

Toltési kalibralo ertéek

1) Hatatozza meg a COC értéket megvizsgalva a kalibralét minden vizsgéalatban
kétszeresen.

2) Szamitsa ki az atlag OD értéket, ez a COC érték és az index értékek
kiszamitdséra szolgal.

3) Egy index értéket a minta / kontroliminta felszivasnak a COC értékkel torténd
elosztasaval szamoljak ki.

Ertékelés (1): Abszorbancia

A COC x 1,2-nél nagyobb abszorbanciaju mintak reaktivnak tekinthetdk (pozitiv) anti-
HHV-8 IgG szempontjabdl.

A COC x 0,8-nal kisebb abszorbanciaju mintak nem-reaktivnak tekintheték (negativ)
anti-HHV-8 1IgG szempontjabdl.

A COC x 0,8-nal nagyobb vagy egyenlé abszorbanciaju mintdk és a COC x 1,2-nél
kisebb vagy egyenl6 abszorbanciaju mintak hatarozatlanok.

Ertékelés (2): Index érték

A kulénb6z6 vizsgalatokbdl szarmazd adatok Osszehasonlitasa egy index érték
hasznélataval, amelynél a minta abszorbanciajat a vizsgélat ontési kalibral6jahoz
viszonyitva fejezik ki. Ebben az esetben, az index érték <0,8 vagy >1,2 minta
negativitast vagy pozitivitast jelez. A hatarozatlansagot az index érték 0,8-1,2
tartomanya jelzi.

Index = ) Kontrollminta/minta abszorpcié
Atlag toltési kalibralé (COC) abszorbancia
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A nem reaktiv (pozitiv) és sem nem-reaktiv (negativ) mintak hatarozatlannak
nyilvanithatok és azokat Ujra kell vizsgalni. Ha az ismételt vizsgalat eredménye
hatarozatlan, egy masik mintat kell begy(jteni 7-14 nappal késébb. A masodik minta
hatarozatlan értékkel negativnak tekintheté anti-HHV-8 IgG szempontjabdl,
ugyanakkor, ha Uj keleti fert6zés gyanuja all fent, alternativ mddszerrel kell
megvizsgalni.

Mindségellenoérzési kritériumok

A pozitiv kontroliminta és a negativ kontroliminta mindig része kell legyen a
min&ségellendrzésnek. Egy vizsgalat eredményei akkor érvényesek, ha a kovetkez6
feltételek teljesiltek:

1. A pozitiv kontrollminta atlagos index értéke nagyobb vagy egyenlé az 1,2
indexnél.
2. A negativ kontrollminta atlagos index értéke kisebb 0,8-nal.

Ha a fenti kritériumok nem teljeslinek, a vizsgalat érvénytelennek tekintendd és meg
kell azt ismételni.

A felel6sség korlatozasa

Kizarélag az Egyesiilt Allamokban hasznéalhaté kutatasi célokra.

e A HHV-8 fert6zés diagnozis felallitasakor az eredményeket dssze kell vetni a
paciens klinikai és jarvanytani profiljaval, valamint egyéb klinikai eredményekkel.
Egy reakcid nélkuli (negativ) eredmény nem zarja ki a HHV-8 fert6zés
lehetéségét. A kimutathaté antitest valaszok kifejlédése néhany nappal a
fert6zést kdvetden lép fel. HHV-8 fertézésgyanu esetén a negativ eredményeket
kovetben két héttel késébb meg kell ismételni a vizsgalatot.

Az eredmények értékeléséhez tll kevés az adat a mas testnedveken vagy
varsavlO/plazma alapokon végzett vizsgalatokbal.

A vizsgalat teljesitményét befolyasolhatja ha eltérnek az adott eljarastol, vagy
nem értelmezik jol az elirasokat.

A vizsgalat teljesitményét kétszeres kontrollmintdk és egyszeres mintak
vizsgalatan érvényesitették.

Vart értékek

Szeroprevalencia

A betegség prevalanciat altalaban kimeritd antigén szint vizsgalatok utan lehet
meghatarozni, a kor, nem, foldrajzi elhelyezés és tarsadalmi-gazdasagi statusz
alapjan.

A HHV-8 szeroprevalencidja véradok kozott 5-10% kozott mozog az Egyesilt

Allamokban és Eurépaban®, 10-35% Olaszorszagban és a mediterran
orszagokban®, 50% szamos afrikai kozosségben®.
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Teljesitmény jellemzdék
Erzékenység és specificitas

166 mintat vizsgaltak a HHV-8 1gG vizsgalat érzékenységének meghatarozasara. A
vizsgalt mintédkat a HHV-8 fertézés és a Kaposi szarkoma klinikai tlinetei jellemezték.
Ezeket a mintdkat HHV-8 1gG IFA vizsgalatnak is alavetették és pozitivnak
nyilvanitottak. 114 mintat vizsgaltak a HHV-8 IgG EIA vizsgélat specificitasanak
meghatarozsara. 114 ezekbdl normalis emberi vérsavé volt. A mintakat negativnak
nyilvanitottak kilonb6z6 kereskedelemben kaphaté HHV-8 IgG vizsgélatok alapjan.

HHV-8 Pozitiv Negativ | Hatarozat Teljes
Allapot lan*
Pozitiv 150 2 14 166
Negativ 3 106 5 114
Teljes 153 108 19 280

1. tdblazat: Kiszadmolasra keriiltek az érzékenységi és specificitasi eredmények.

Erzékenység: 150/166 = 90,4%
Specificitas: 106/114 = 93%
Egyezség: 256/280 = 91,4%

Erzékenység = Valodi pozitivak (vp) / (Vp + Hamis negativak + Hatéarozatlanok) x
100

Erzékenység = (150/166)*100 = 90,4%
Specificitas =Valodi negativak (Vn) / (Vn +Hamis pozitivak+Hatarozatlanok)x100%

Specificitas = (106/114)*100 = 93%

11
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Vizsgalaton beluli reprodukalhat6séag

A HHV-8 IgG szint szempontjabdl a gyengétél a reaktivig és erésen reaktivig valtozé
vérsavOo mintdk sorozatat vizsgaltdk 20 alkalommal. A kétszeres mintdkat 3 ELISA
lemezen vizsgaltak 3 kilon vizsgélati csomaggal. A kapott OD eredményeket
Osszesitették és az atlag OD értékeket, standard eltérést (SD) és variacié hanyados
szazalékat (%CV) kiszamoltdk, 2. Tabldzat. Ugyanezek az eredmények
megtalalhatok vizsgélati index formajaban a 3. tablazatban.

A szdzalékos CV OD (indexek) formajdban kifejezve 7,28%-t6l erésen reaktiv
mintdban (SR) 8,022%-ig gyengén reaktiv mintaban (WR).

1 2 3
Minta Atlag SD % Atlag | SD % Atlag | SD %
oD cv oD cv oD cv
R 1,384 0,101 | 7,280 | 1,240 | 0,036 | 2,872 | 1,370 | 0,049 | 3,543
0,292 0,013 | 1,479 | 0,461 | 0,012 | 2,648 | 0,556 | 0,023 | 4,187
GYR1
0,185 0,013 | 7,000 | 0,493 | 0,040 | 8,022 | 0,362 | 0,026 | 7,246
GYR2
tdbldzat: Az optikai slriséggel (OD) kifejezett vizsgalaton bellli

reprodukalhatosag 20 kétszeres minta esetén, harom kulénb6z6 vérsavé mintabdl
gyengén reaktivtol erbsen reaktivig valtoz6 HHV-8 IgG szint tartomanyban, 3
kilénb6z6 csomagban. ER: erdsen reaktiv és GYR: gyengén reaktiv.

1 2 3
Minta Atlag | SD | % | Atlag | SD % Atlag | SD %

index CV | index CVv index CVv
ER 7,58 0,55 | 7,28 | 6,776 | 0,195 | 2,872 | 5,054 | 0,179 | 3,543

1,60 0,07 | 4,48 | 2,517 | 0,067 | 2,648 | 2,053 | 0,086 | 4,187
GYR1

1,01 0,07 | 7,00 | 2,695 | 0,216 | 8,022 | 1,335 | 0,097 | 7,246
GYR2

3. téblazat: Az index értékkel kifejezett vizsgélaton bellli reprodukalhatésag 20
kétszeres minta esetén, harom kulénb6z6 vérsavéo mintabdl gyengén reaktividl
er6sen reaktivig valtozé6 HHV-8 1gG szint tartomanyban, 3 kulénb6zé csomagban.
ER: erG6sen reaktiv és GYR: gyengén reaktiv.

12
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Vizsgalatok kozotti reprodukalhatéség

A HHV-8 IgG szint szempontjabdl a nem reaktivtdl az erdsen reaktivig valtozé
vérsavO mintdk sorozatat vizsgéltdk mindegyiket 10 vizsgalatban 3 kilénbdzd
operéatorral. A mintakat 1 terméken tesztelték és az eredményeket dsszevetették a
vizsgalatok kozotti reprodukalhatdsag meghatarozasahoz. igy minden mintat n=10
alkalommal vizsgaltak. A kapott OD eredményeket Osszesitették és az atlag OD
értékeket, standard eltérést (SD) és variaci6 hanyados szézalékat (%CV)
kiszamoltak, 4. Tablazat. Ugyanezek az eredmények megtalalhatdk vizsgalati index
formajaban a 5. tdblazatban.

A szézalékos CV OD (indexek) form4jadban kifejezve 7,04%-t6l erésen reaktiv
mintadban (SR) 15,84 %-ig gyengén reaktiv mintdban (WR).

Minta Atlag OD SD %CV n
ER 1,429 0,101 7,04 10
KR 0,500 0,076 15,27 10
GYR 0,319 0,051 15,84 10
UR1 0,058 0,008 13,13 10
UR2 0,061 0,011 18,19 10
4. tébladzat: Az optikai slrlséggel (OD) kifejezett vizsgalatok koztti

reprodukalhatésag 10 minta esetén, 5 kildnbdzé vérsavé mintabdl nem reaktivtdl
erésen reaktivig valtoz6 HHV-8 IgG szint tartomanyban. ER: erdsen reaktiv és KR:

kozepesen reaktiv és GYR: gyengén reaktiv és UN nem reaktiv.

Minta Atlag index SD %CV n
SR 8,397 0,704 8,38 10
KR 2,934 0,436 14,87 10
GYR 1,879 0,323 17,21 10
UR1 0,342 0,046 13,54 10
UR2 0,361 0,064 17,83 10

5. tablazat: Az indexszel kifejezett vizsgalatok kozotti reprodukalhatosadg 10 minta
esetén, 5 kulénb6z6 vérsavd mintabdl nem reaktivtdl erésen reaktivig valtozé HHV-8
IgG szint tartomanyban. ER: erésen reaktiv, KR: kdzepesen reaktiv, GYR: gyengén
reaktiv és UR: nem reaktiv.
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Keresztreaktivitas:

A Biotrin HHV-8 IgG EIA specificitasdnak megallapitasara, 76 vérsavé mintat
vizsgaltak meg. A mintakat az alabbi betegségben szenvedd paciensektdl vették:

Minta Pozitivak szama
Lupus Erythematosus 0/5
Rhematoid Arthritis (RA) 0/3
Rhematoid Factor (RF) 0/5
Autoimmun 1/7
Lyme IgG 0/4
EBV IgG 2/24
Roézsahimlé 1gG 0/5
CMV IgG 0/5
VZV IgG 2/5
Hep C 0/2
AIDS 0/5
HTLV 0/2
HSV IgG 0/4

6. tablazat: n = 76 lehetséges keresztreakciés mintak a nem specifikus kotédés
meghatarozasa céljabdl vizsgalva. Az eredmények a vizsgalt mintdk szamat és a
hamis pozitivak szaméat mutatjak.
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A human herpeszvirus-8 IgG EIA eljaras rovid ismertetése

A vizsgalat elkezdése elbtt, olvassa végig a termék hasznalati utasitasat. Ez a rovid
ismertet6 csak tajékoztatokeént szolgal.

Készitse el6 a pufferes mosast

v

Oldja fel a mintakat 1 a 101-szer a minta higitészerben.
Pipettazzon kétszeresen 100ul (hasznalatra kész) negativ kontrollmintat, 6ntési
kalibral6t és pozitiv kontrolimintat a celldkba

v

Pipettazzon 100ul-t az elékészitett
mintakbol a cellakba

v

Inkubalja 30 percig 35-39°C fokon

v

Mossa le a lemezeket négyszer (4)

v

Készitse el6 az enzim konjugatumot

v

Adagoljon 100ul IgG enzim konjugatumot

v

Inkubalja 30 percig 35-39°C fokon

v

Mossa le a lemezeket négyszer (4)

v

Adagoljon 100ul TMB szubsztratumot

v

Inkubalja 30 percig 35-39°C fokon

v

Adjon hozza 100pl leallitéoldatot

v

Ertékelje 450nm-en
630nm-es vonatkozasi hullamhosszal vagy nélkil (ha lehetséges)

15
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Jelmagyarézat

In-vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Csomagkéd

Katalogus szam

Hoémeérséklet korlatozas

Lejarati datum

Gyarté

Lenyelés esetén veszélyes.
Savval térténd érintkezés hatasara
rendkivil mérgez6 gazok
keletkeznek.

Hasznalati utasitas
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Kiegészitdé Biotrin termékek

¢

Biotrin

A Biotrin International egy - a rutinszer( laboratériumi diagnosztikanak megfelel -
egyedi Human herpeszvirus vizsgalati készletet ajanl fel az érdekl6dék szamara.

Catalogue Number:

Product

Number of tests

V3HHV6

Human Herpesvirus-6 1gG IFA

4 X 10 well slides

V17HHV6

Human Herpesvirus-6 IgM IFA

4 X 10 well slides

V15HHV6

Human Herpesvirus-6 IgG EIA

96 well plate EIA

V18HHV8

Human Herpesvirus-8 IgG IFA

6 X 10 well slides

V19HHVSE

Human Herpesvirus-8 IgG EIA

96 well plate 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

B

BlOt.l‘ln

Errél a termékrél vagy barmely mas Biotrin termékrél sz616 bévebb

informé&cidért kérjuk, keresse fel weboldalunkat
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