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HSV-1+2 IgM
Herpes Simplex Virus 1+2 IgM(CLIA)

Order Information

Catalog No. Package Size
105-012488-00 2x50 tests
105-012489-00 2x100 tests
105-012491-00 2x50 i included)
105-012492-00 2x100 tests(calibrators included)

Intended Use

The Cl-series Herpes Simplex Virus 1+2 IgM assay is a
Chemiluminescent Immunoassay (CLIA) for the qualitative
determination of Herpes Simplex Virus type 1 and/or 2 specific IgM
in human serum and plasma. The results of this assay can be used
as an aid in the diagnosis of Herpes Simplex Virus infection and in
the assessment of immune status of individuals including pregnant
women.

Summary

Herpes simplex virus (HSV), a member of the Herpesviridae family,
containing a double-stranded DNA molecule, naturally only infects
human beings "l. HSV is mainly transmitted through direct contact
with mucosal membrane or abraded skin. Its infection is quite
common worldwide, and there is no significant seasonal difference.
Most of the primary infections have no obvious symptoms, and a
few manifests as localized herpes of mucosal membrane or skin.
After the symptoms of HSV primary infection are alleviated, the
virus can reach the neurons through nerve fibers and remain in the
neurons for a long time. Once immunocompromised, the virus can
proliferate again, and virus excretion can be detected at the lesion
site, along with or without near point infection symptoms. The
incubation and reactivation of HSV is an important reason for its
high prevalence 23,

According to the serotype, herpes simplex virus can be divided into
herpes simplex virus type 1 (HSV-1) and herpes simplex virus type
2 (HSV-2). HSV-1 is normally associated with orofacial herpes and
keratitis in immunocompetent individuals and viral encephalitis in
infants and immunodeficiency adults ¥. In less developed
countries, about one-third of children have seroconversion of
HSV-1 at the age of 5 years, and about 70-80% of children have
seroconversion of HSV-1 by adolescence. Genital herpes is the
most common sexually transmitted disease, and HSV-2 is the most
common cause of genital herpes. It is estimated that the global
prevalence of HSV-2 is about 11.3%, and about 20 million primary
HSV-2 infection cases are increased every year. HSV-2 has
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synergistic effect with HIV infection and transmission. Patients
infected with HSV-2 are about three times more likely to be infected
with HIV than patients not infected with HSV-2, and patients
infected with both HSV-2 and HIV are more likely to transmit HIV to
others. It is reported that HSV-1 induced genital herpes has been
increasingly found in recent years, especially in high-income
countries. HSV-1 induced genital herpes has less symptoms and
lower recurrence rate compared with HSV-2 induced genital herpes
in general 169

Neonates may be exposed to HSV in the birth canal during delivery,
resulting in neonatal herpes, which is manifested as herpes in the
skin, mouth or eyes. In severe cases, even disseminated diseases
or central nervous system lesion may occur, with a mortality rate of
up to 30%. In addition, about 20% of the surviving neonatal herpes
ﬁna]tients may have long-term complications of the nervous system

The detection of HSV specific antibody is very important for the
evaluation of patients' immune status. IgM antibody generally
starts to rise after one week of HSV infection, and its positive
results suggest that patients may have acute infection. IgG
antibody generally rises after 2 weeks of infection, which is a sign
of previous infection. The first exposure of susceptible individuals
to HSV-1 or HSV-2 will lead to “primary infection”. “Non-primary
Initial infection” occurs when an individual who has antibodies to
either HSV-1 or HSV-2 is infected with the other virus type for the
first time. Because of the cross reactivity between the IgG
antibodies of HSV-1 and HSV-2, “non-primary initial infection
causes milder symptoms and fewer complications than “primary
infection” 11121,

Assay Principles

The CL-series HSV-1+2 IgM assay is a p-capture method to
qualitatively detect IgM antibodies to Herpes simplex virus.

In the first step, sample, sample treatment solution and
paramagnetic microparticles coated with anti-human IgM
monoclonal antibody are added into a reaction cuvette. After
incubation, HSV IgM antibodies in the sample will be bound to
anti-human IgM monoclonal antibody coated microparticles.
Afterwards, microparticles are magnetically captured while other
unbound substances are removed by washing.

In the second step, test diluent solution and Herpes simplex virus
antigens -alkaline phosphatase conjugates are added to the
reaction cuvette for incubation. After incubation, Herpes simplex
virus antigens -alkaline phosphatase conjugates will form sandwich
structure with microparticles captured HSV IgM antibodies.
Afterwards, microparticles are magnetically captured while other
unbound substances are removed by washing.
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Then, the substrate solution is added to the reaction cuvette. It is
catalyzed by Herpes simplex virus antigens-alkaline phosphatase
conjugates in the immune-complex retained on the microparticles.
The resulting chemiluminescent reaction is measured as relative
light units (RLUs) by a photomultiplier in the instrument.
A direct relationship exists between the amount of HSV IgM
antibodies in the sample and the RLUs generated during the
reaction. The presence or absence of analytes in the sample is
determined by comparing the chemiluminescent signal in the
reaction to the cutoff signal determined from calibration. A cutoff
index (COI) is calculated by Sample RLU/Cutoff RLU.
Reagent Components
The kit is composed of Ra, Rb, Rc, and Rd, as well as calibrators CO
and C1. Calibrators CO and C1 are optional (refer to the “Order
Information” section). Components in different lots of reagent kit
cannot be interchanged and the detailed information of each
component is listed below:
Paramagnetic microparticles coated with
anti-human IgM monoclonal antibody.
Minimum concentration: 0.3 mg/mL solids.
Tris buffer: 50 mmol/L.
Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.8 mL/50 tests; 6.6 mL/100 tests.
Herpes simplex virus antigens-alkaline
phosphatase conjugates in MES buffer.
Rb Minimum concentration: 20 ng/mL.

MES buffer: 50 mmol/L.
Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.5 mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Sample treatment solution.
50 mmol/L Tris buffer.

Ra

Re Preservative: 0.048% Proclin 300.
3.5 mL/50 tests; 6.3 mL/100 tests.
Test diluent solution.

Rd 50 mmol/L Tris buffer.

Preservative: 0.048% Proclin 300.

7.8 mL/50 tests; 14.8 mL/100 tests.

CO0:IgM antibodies to Herpes simplex virus

Calibrators negative in buffer with 0.05% Proclin 300;
Co,C1 C1:1gM antibodies to Herpes simplex virus
(optional) positive in buffer with 0.05% Proclin 300;

€0:1x0.6 mL/vial; C1:1x0.5 mL/vial.

Storage and Stability

The unopened reagents (Ra, Rb, Rc and Rd) and calibrators(CO and
C1) are stable up to the expiration date indicated on the label, when
stored at 2-8°C.
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Once opened in use, the reagents (Ra, Rb, Rc and Rd) are stable for
28 days at 2-8°C.

Once opened in use, the calibrators are stable for 28 days when
refrigerated at 2-8°C and stable for 90 days when frozen at -20°C
(Frozen only once).

Contamination must be avoided.

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence Immunoassay Analyzer
Mindray ToRCH IgM Positive Control:

1x3.0 mL/vial (REF: 105-024840-00),

3x3.0 mL/vial (REF: 105-024841-00),

3x1.0 mL/vial (REF: 105-024842-00),

6x1.0 mL/vial (REF: 105-024843-00).

Mindray ToRCH IgG/IgM Negative Control:

1x3.0 mL/vial (REF: 105-024824-00),

3x3.0 mL/vial (REF: 105-024825-00),

3x1.0 mL/vial (REF: 105-024826-00),

6x1.0 mL/vial (REF: 105-024827-00).

Mindray Substrate Solution: 4x115 mL (REF: 105-004274-00)
Mindray Substrate Solution: 4x75 mL (REF: 105-009044-00)
Mindray Wash Buffer, 1x10 L (REF: 105-004552-00)

Mindray Reaction cuvette

Instrument System

Mmdray CL-series Chemilumii y
Collection and F

Speclmen Types

Human serum and plasma (K2-EDTA, Ks-EDTA, Naz-EDTA,

sodium heparin, lithium heparin and sodium citrate) are

recommended for this assay.

Blood collection tubes from various manufacturers may contain

different raw materials and additives which could affect the test

results in some cases. Not all available tubes of all

manufacturers were tested by Mindray. Each laboratory needs

to judge the applicability of the tubes and plasma separation

products. When processing samples in primary tubes (sample

collection systems), follow the instructions of the tube

manufacturer.

Speumen Conditions

Do not use:

- heat-inactivated specimens

- grossly hemolyzed specimens

- specimens with obvious microbial contamination

For accurate results, serum and plasma specimens should be

free of fibrin, red blood cells, and other particulate matter.

Serum specimens from patients receiving anticoagulant or

thrombolytic therapy may contain fibrin due to incomplete clot
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formation.
Preparatlon for Analysis
Follow blood tube rer's g
for centrifugation. Centrifuge the specimens after clot
formation is complete. Ensure residual fibrin and cellular matter
has been removed prior to analysis.
For optimal results, inspect all samples for bubbles. Remove
bubbles with a pipette tip prior to analysis. Specimens must be
mixed thoroughly after thawing. Thawed samples should be
centrifuged prior to use.
If the sample is covered with lipid layer after centrifugation, the
sample should be transferred to a clean tube and centrifuged
before testing. Do not transfer the lipid layer. Handle carefully to
prevent cross contamination.
Speclmen Storage
Specimens should be tested as soon as possible after sample
collection. If testing is not completed within 48 hours,
specimens should be tightly capped and refrigerated at 2-8°C.
The sample is stable for 7 days at 2-8°C and 180 days at -20°C
or below.
The samples may be frozen no more than 5 times.
Frozen or refrigerated samples, controls and calibrators must be
restored to room temperature before testing.
Assay Procedure
For optimal performance of this assay, operators should read the
related Operator’s Manual carefully to get enough information such
as operation instructions, sample preservation and management,
safety precautions, and maintenance. Prepare all required
materials for the assay as well.
Before loading the HSV-1+2 IgM reagent kit on the instrument for
the first time, invert unopened reagent bottle gently for at least 30
times to resuspend the microparticles, which have settled during
shipment or storage. Visually inspect the bottle to ensure the
microparticles have been well mixed. If the microparticles remain
adhered to the bottle, continue inverting until suspended
completely. Avoid foam formation. If the microparticles cannot be
homogenized, it is recommended not to use this bottle of reagent.
Contact Mindray Customer Service for help. Avoid inverting opened
reagent bottle.
This assay requires 8 pL of sample volume for a single test not
including dead volume of the sample container. Additional volume
is required when performing additional tests from the same sample.
Operators should refer to the Operator's Manual and follow the
specific requirements of the assay to determine the minimum
sample volume.

English-1 5/ 14 2024-10



mindray c €0I21

Calibration

The calibrators are traceable to Mindray internal reference.

The calibration information is stored in the barcodes attached
inside the reagent and calibrator pack. When performing the
calibration, please scan the barcodes into the system.

Take the vial out of refrigerator and let it stand for no less than 30
minutes at room temperature. Mix contents by gently inverting the
vial no less than 10 times before use. Avoid bubble formation. Test
CO three times and C1 twice for calibration. The original calibrator
vials may be used if the entire provided volume is used. Because of
possible evaporation effects, the calibrator on the analyzer should
be measured as soon as possible and not more than 3 calibration
procedures per original vial should be performed. After use, close
the bottles immediately and store upright at 2-8°C. The original
calibrators can also be transferred into empty labeled bottles in
aliquots. Use the aliquots immediately or store them immediately
at-20°C. One aliquot can be used only once.

A valid calibration is required before any HSV-1+2 IgM testing.
Renewed calibration is required as follows:

1. The previous calibration was performed 28 days before.

2. Quality control results fall outside of the expected ranges.

3. Areagent kit with a new lot number is used.

For detailed instruction of calibration, refer to the Operator's
Manual.

Quality Control

Users can prepare quality controls with clinical samples. Reference
ranges can be established according to protocol approved by
individual laboratories.

It is recommended that quality controls should be run once every
24 hours if the tests are in use, and following each calibration. The
quality control frequency should be adapted to each laboratory's
requirements.

Quality control results should be within the acceptable ranges. If a
control is out of its specified range, the associated test results are
invalid and the samples must be retested. Recalibration may be
required. Refer to the Operator's Manual to check up the system. If
quality control findings are still outside the identified ranges, please
contact Mindray Customer Service for help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the HSV-1+2 IgM result of
each sample, on the basis of calibration master curve read from
the barcode, and the relative light units (RLUs) generated from 2
levels of product calibrators of defined values. The results are
shown in the unit of COI.
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Cutoff RLU = [(Mean RLU of C1 — Mean RLU of C0) x Calibration
Coefficient] + Mean RLU of CO

Calibration Coefficient is specific for each reagent and calibrator
lot.

COIl = Sample RLU/Cutoff RLU

Specimen Dilution

Specimens cannot be diluted for Mindray HSV-1+2 IgM assay.
Interpretation of Results

Specimens with a COI<0.90 are considered to be non-reactive for
IgM antibodies to HSV.

Specimens with a COI=0.90 to <1.10 are considered to be
indeterminate for IgM antibodies to HSV. A second sample should
be collected for testing within an appropriate time (e.g. 2-4 weeks)
or other test methods should be used for confirmation.

Specimens with a COI=1.10 are considered to be reactive for IgM
antibodies to HSV.

The results of different detection systems may be inconsistent
because of the detection methods and traceability.

Limitation of Measurement

The assay results should not be used solely for confirmation or
exclusion of HSV infection. Clinical decisions should be made in
conjunction with other evidences, such as symptoms, clinical
history, results of nucleic acid test, etc. It is recommended to test
the HSV IgM and HSV IgG antibodies simultaneously to evaluate
and monitor the patient’s immune status.

A negative HSV-1+2 IgM test result cannot completely exclude the
possibility of acute HSV infection. The body may have not
produced enough antibody in the early stage of acute infection. If
acute infection is suspected, nucleic acid testin should be
performed, and IgG antibody monitoring should be performed after
a period of time (for example, 2-4 weeks). If the negative
conversion of herpes simplex virus IgG in the second sample or
positive PCR supports the diagnosis of herpes simplex virus acute
infection. It is recommended that first sample should be stored at
-20°C or below, so that two samples can be tested at the same time
and same conditions'2.

For pregnant women with negative IgM and IgG antibodies, if their
sexual partners have or have been infected with herpes simplex
virus or are likely to be exposed to other source of HSV infection,
they should be monitored for antibodies. If seroconversion of IgG
antibodies occurs, acute infection is indicated.

Because there is a high risk of false positive in the serological test
of herpes simplex virus (HSV) IgM antibodies of pregnant women,
prenatal screening is not recommended for asymptomatic
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pregnant women, the laboratory test of pregnant women cannot
reliably identify the risk of fetus, and the test results of this reagent
should not be used as the basis for terminating pregnancy alone.

It is recommended to perform nucleic acid test in one week before
delivery to determine whether there is a risk of neonatal infection
through the birth canal, because positive and negative IgM do not
directly indicate the active status of the virion.

For patients with immunodeficiency disease or receiving
immunosuppressive therapy, the antibody test results should be
interpreted carefully.

Exogenous interference should be considered in case a patient with
HSV IgM positive result has recently received blood transfusion.
HSV IgM is not only increased in the primary infection, but also in
the recurrent infection and reinfection, elevated IgM may persist
even for years after primary infection in some individuals.
Therefore, IgM level alone cannot be used to determine the time of
initial infection.

Due to the existence of heterophilic antibodies, patients who often
contact animals or use animal derived immunoglobulin for
treatment may have abnormal detection results!'3.

The samples of patients who have been treated with mouse
monoclonal antibody preparation may contain human anti-mouse
antibody (HAMA), which may interfere with the test results of kits
containing mouse monoclonal antibodies 478 Mindray
chemiluminescence kit contains anti-interference components,
which can effectively reduce the impact of HAMA in samples, but
the interference of HAMA may still exist in a few samples. Only
combined with the clinical information or other laboratory test
results can the patient’s condition be correctly determined.
Performance Characteristics

Precision

Precision was determined by following Clinical & Laboratory
Standards Institute (CLSI) protocol EP05-A3 (6.3 serum samples
and 2 controls were tested 2 runs each day in duplicate for totally
20 days (n=80). Results are shown in the table below (criterion:
4.5%CV or 0.045SD for repeatability and 8.0%CV or 0.08SD for

intermediate pre« n)*

Sample Mean Repeatability Intermediate precision
(ol [Sb(Col) | CV(%) | SD(CON) | CV(%)
HS1 0.44 0.01 .55% .02 3.46%
HS2 0.99 0.02 62% 0.05 5.46%
HS3 2.35 0.04 .85% 0.17 7.07%
NC 0.08 0.00 .58% 0.00 2.90%
PC 2.50 0.03 34% 0.17 6.63%
*Representative data; results in individual laboratories may vary.
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HS=Human serum. NC=negative control. PC=positive control.
Hook effect

When a sample containing a high titer of determinant is tested, the
hook effect may lead to false negative results. This assay adopts
two-step mode to keep the analysis signal at a high value, which
could effectively avoid false negative results caused by hook
effect.

2 samples with high titer of HSV-1+2 IgM were detected, all results
showed the expected high concentration and there was no
misjudgment of results.

Interference

The test results of Mindray HSV-1+2 IgM are not observed to be
interfered with the potential endogenous substances up to the
following concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial
value or absolute deviation within +0.15 COI)*.

Substance Concentration

Hemoglobin 1000 mg/dL

Bilirubin 40 mg/dL.

Triglyceride 37mmol/L

Total protein 12 g/dL

Albumin 6 g/dL

Y-Globulin 6 g/dL

Biotin 500 ng/mL
*Representative data, results in indivic jes may vary.

The test results of Mindray HSV-1+2 IgM are not observed to be
interfered with the potential exogenous substances up to th
following concentrations (criterion: recovery within + 15% of initial
value or absolute deviation within +0.15 COI)*.

@

Substance Concentration
Acetaminophen 200 mg/L
Amoxicilin 700 mg/L
Cefalor 500 mg/L.
Vitamin C 250 mg/L
Aspirin 000 mg/L
Ibuprofen 00 mg/L
Acyclovir mg/L
Famciclovir 2mg/L
Valaciclovir 5mg/L

*Representative data, results in individual laboratories may vary.
Cross-reactivity

Studies were performed to evaluate the effect of potential cross
reacting diseases on HSV-1+2 IgM assay. A total of 197 specimens
were tested by Mindray HSV-1+2 IgM and a comparator HSV-1+2
IgM kit.
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Substance n Substance
Treponema pallidum 10 parainfuluenza
Influenza A Influenza B
Chlamydia trachomatis | 2 [Mycoplasma pneumoniae| 4 |
Candida albicans Human herpes Virus 6
Gardella vaginalis Human herpes Virus 8
Neisseria Human papillomavirus 4
Escherichia coli Hepatitis C virus
Rubella virus HIV
Cytomegalo virus Influenza vaccine
Hepers simplex 3 Human T cell leukemia g
virus 142 19G virus
Toxoplasma gondii 7 SLE 7
Epstein-Barr virus 10 AMA 8
Parvo virus B19 RF 10
Hepatitis B virus ANA 10
Hepatitis A virus HAMA 8
Varicella-zoster virus / /
The results showed that the overall agreement of Mindray HSV-1+:

IgM and commercial HSV-1+2 IgM kits is 96.45%.

Method comparison

781 clinical specimens from pregnant women, women of
childbearing age, neonates and patients with corresponding clinical
symptoms were tested to evaluate the coincidence rate of Mindray
HSV-1+2 IgM and a i commercial chemilumi
HSV-1+2 IgM kit. Specimens with inconsistent test results were
confirmed by another commercial HSV-1+2 IgM kit. The positive
coincidence rate was 96.80% (121/125, 95% Cl 92.06%-98.75%);
the negative coincidence rate was 99.37% (627/631,95% Cl
98.38%-99.75%); the total coincidence rate was 98.94% (748/767,

95% C1 97.93%-99.46%)
Mindra; Col
HSV-1+2 rgM Reactive Total
Reactive 121 126
Non-reactive i 650
Indeterminate | 1% 5
Total 126 781
4% 4 specimens with reactive on Mindray HSV-1+2 IgM and

non-reactive on comparator HSV-1+2 IgM were found non-reactive
on another commercial HSV-1+2 IgM kit.

4% 4 specimens with non-reactive on Mindray HSV-1+2 IgM and
reactive on comparator HSV-1+2 IgM were found reactive on
another commercial HSV-1+2 IgM kit.
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7%**and

3***: 4 specimens with indeterminate on Mindray HSV-1+2

IgM and non- /ndetefm/nate on comparator HSV-1+2 IgM were

found ir

on another HSV-1+2 IgM kit.

Warnmgs and Precautions

ous

bl o

13.
14.

For in vitro diagnostic use only. For laboratory
professional use.

Follow all the rules in handling laboratory reagents and
take necessary safety precautions.

Due to the differences in methodology and antibody
specificity, test results of the same sample may be
different when using reagent kits from different
manufacturers on Mindray system, or using Mindray
reagent kits on other systems.

Do not use reagent kits beyond the expiration date.

Do not use reagents mixed from different reagent lots.
Please confirm the integrity of the package before use. Do
not use the reagents with damaged packages. The results
can't be assured when the reagents are stored at
inappropriate condition.

If the reagents are opened unintentionally before use, they
shall be used as soon as possible.

Wear clean gloves to avoid contaminating the reagents.
Always keep the reagent pack in the upright position to
ensure no microparticle has been lost prior to use.

The calibrator was tested with CE-marked methods and
shown to be negative for antibodies to HIV and HCV and
nonreactive for HBsAg. However, as no testing method
can rule out the potential risk of infection with absolute
certainty, this material should be handled as a patient
specimen.

Reagent pack opened for more than 14 days is not
recommended for use.

Instability or deterioration should be suspected if there are
visible signs of leakage, turbidity, precipitates or microbial
growth.

Reliability of assay results cannot be guaranteed if the
instructions in this package insert are not followed.

All the specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard. Specimens and reaction
wastes should be handled in accordance with the local
regulations and guidelines.

The Material Safety Data Sheet (MSDS) is available upon
request.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the local
competent authority.

This kit contains components classified as follows in
accordance with the Regulation (EC) No. 1272/2008.
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Warning

H317 May cause an allergic skin reaction.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Prevention:

P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

P272 Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

Response:

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice/attention.

P362 + P364 Take off contaminated clothing and wash it before
reuse.

Disposal:

P501 Dispose of contents/ container in accordance with local

regulation.
[Ti] ce.

Graphical Symbols

In vitro Authorized

diagnostic representative ir?;plf;l‘.lo European
medical in the European ns for use Conformity
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number Temperature limit  Manufacturer Use-by date
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Caution

Bibliography
1.

2.

10.

Whitley R J, Roizman B. Herpes simplex virus
infections[J]. 2001, 357(9267):1513-1518.

Centers for Diaease Control and Prevention. Sexually
Transmitted Infections Treatment Guidelines, 2021.
MMWR Recomm Rep 2021;70(4).

World Health Organization. WHO guidelines for the
treatment of genital herpes simplex virus. Geneva
Switzerland WHO, 2016.

Sili U, Kaya A, Mert A. Herpes simplex virus encephalitis:
Clinical manifestations, diagnosis and outcome in 106
adult patients[J]. Journal of Clinical Virology, 2014,
60(2):112-118.

Kaye S, Choudhary A. Herpes simplex keratitis[J].
Progress in Retinal and Eye Research, 2006,
25(4):355-380.

Fujie, Xu, Maya, et al. Trends in Herpes Simplex Virus Type
1 and Type 2 Seroprevalence in the United States[J]. Jama,

McQuillan G, Kruszon-Moran D, Flagg EW, Paulose-Ram R.
Prevalence of herpes simplex virus type 1 and type 2 in
persons aged 14-49: United States, 2015-2016. NCHS Data
Brief 2018; 304:1-8.

Fleming D T, Mcquillan G M, Johnson RE, et al. Herpes
simplex virus type 2 in the United States, 1976 to 1994.[J]
N Engl J Med, 1997, 337(16):1105-1111.

World Health Organization. Herpes simplex virus type 2:
programmatic and research priorities in developing
countries. Report of a WHO / UNAIDS / LSHTM workshop
(London 14-16 February 2001). Geneva Switzerland WHO,
2001.

Obstetricians R. Management of genital herpes in
pregnancy[J]. RCOG Green-top Guideline, 2007.
Bibbins-Domingo K, Grossman D C, Curry S J, et al.
Serologic Screening for Genital Herpes Infection: US
Preventive Services Task Force Recommendation
Statement[J]. Jama, 2016, 316(23):2525.

Mendelson E, Aboudy Y, Smetana Z, et al. Laboratory
assessment and diagnosis of congenital viral infections:
Rubella, cytomegalovirus (CMV), varicella-zoster virus
(VZV), herpes simplex virus (HSV), parvovirus B19 and

English-1

13/ 14 2024-10



mindray c €0I21

human immunodeficiency virus (HIV).[J]. Reproductive
Toxicology, 2006, 21(4):350-382.

13. Boscato Lm, Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem 1988; 34:27-33.
14. Kricka L. Interferences in immunoassays - still a threat.
Clin Chem 2000; 46: 1037-1038.
15. Bjerner J, et al. Immunometric assay interference:
incidence and prevention. Clin Chem 2002; 48: 613-621.
16. CLSI EP05-A3: Vol 34, No. 13, Evaluation of Precision
Method;

Approved Guldelme Thlrd Edition.

© 2022-2024 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
All rights Reserved.

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12" Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

E-mail Address: service@mindray.com

Website: www.mindray.com

Tel: +86-755-81888998

Fax: +86-755-26582680

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(Europe)

Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany

Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

P/N: 046-011174-00(5.0)

English-1 14 / 14 2024-10



mindray c €0I23

HSV-1+2 IgM

Bupyc npocToro repneca 1+2 IgM (XJINA)
Wndopmauus ana sakasa

N2 no karanory Pasmep

105-012488-00 2x50 TecToB
105-012489-00 2x100 TecToB
105-012491-00 2 x 50 TecTOB (BK/I0YaA KanM6paTopbl)
105-012492-00 2 x 100 TecToB (BK/OYAs KanuGpaTopbl)

TMpeaycMoTpeHHoe UCMoNb30BaHNe
AHanus Ha aHTUTena knacca IgM K Bupycy npoctoro repneca 1 u
2 Tunos cepun CL npeAacTaBnsieT co60M XEMUNIOMUHECLIEHTHbIA
uMMyHoaHanua (XJINA)  Ans  KauecTBEHHOro  onpefeneHus
aHTUTeN Knacca IgM, crieumnduyeckmx K BUpYCy NPoCToro repneca
1 wwim 2Tuna B CbIBOPOTKE M M/la3vie KPOBM YesioBeKa.
PeaynbTaTbl fJaHHOrO aHanu3a MoryT 6biTb MCMONb3OBaHbl B
KayecTBe BCMOMOraTeNlbHOro CpeAcTBa MpU  AMarHocTuKe
3apayXeHnsi BMPYCOM NPOCTOTO reprieca, a Takke ANA OLEHKU
VIMMYHHOTO CTaTyca, B TOM YMCHIe Y 6ePEMEHHbIX KEHLLMH.
Pesiome
Bupyc npoctoro reprneca (BII) oTHocUTCA K  ceMmeicTBy
Herpesviridae, coaepxuTt aByxuenoueuHyto Monekyny OHK, u B
€CTeCTBeHHbIX YCNIOBUAX 3apaxaeT ToNbko denoseka . B B
OCHOBHOM MnepeaeTcs npu npnMoM KOHTaKTe CO CAU3NCTOM
060MOUKON  MAN T 3TUM
BUPYCOM [0BO/bHO 4acTo BcheuaeTcn B0 BceM Mupe Ges
CYL|ECTBEHHbIX CE30HHbIX Pasnnuuit. B GonbliMHCTBE Cyyaes
nepamunan VHDEKUMA He WMeeT SBHbIX CMMNTOMOB, a B
cnyyasx A B Bude oro
repneca CIM3UCTBIX 060/IOYEK WK Koxu. flocne yacTuuHoro
KYNMpOBaHWA CUMMTOMOB MepBuYHOI WHdekuun BIT Bupyc
MOXET MO HEPBHbIM BONOKHAM MPOHUKHYTb B HEAPOHbI U
oCTaBaTbCA B HUX ANUTeNbHOe Bpems. B cnyyae ocnabnewns
VMMyHUTETA BUDYC MOXET BO30GHOBUTb PasMHOXeHUE, U B
ouarax r MOXEeT 6bITb Of Bupyca
Hapsily C CAMNTOMaMM OYEBMAHON MHDEKUMM WM 63 HKX.
WHky6aums n peaktneaums BT sBnseTca BaXHON NPUYNHON ero
BbICOKOI# pacnpocTpaHeHHocTH 231,
B 3aBMCHMOCTM OT CEpOTUNa BbIAENAIOT BUPYC NPOCTOrO reprneca
1-ro Tuna (BMM-1) n 2-ro tuna (BMr-2). BM-1 06bl4HO CBA3aH C
repnecoM pOTO-ULIEBOW O6NacTM W KepaTUTOM Y filofein co
3/J0POBbIM MUMMYHUTETOM, @ TAaKXe C BUPYCHbIM SHLE(pan1ToM y
B3POCNLIX C UMMyHOAedDULMTOM U y MnageHues 5. B mewee
pasBuTbIX  CTpaHax BAM-1  hi ca
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npuUMepHO y TpeT JeTeli NATMNETHero BO3pacTa, a
NOAPOCTKOBOMY BO3PACTy OHA OTMEYAETCSH MPUMEPHO Y 70-80 %
neteir. eHUTanbHbIA repnec npencrasnﬂer co6oit  Hanbonee
pacnpocTp: nosoBbIM
nyTem, 1 vaule Bcero Bossygmrenem ﬂBnReTcsl BMr-2. CornacHo
oLieHKaM, ypoBeHb pacnpocTpaHeHus BIM-2 Bo BceM mupe
coctaenset okono 11 3 %, ©XKEroAHO yBennuMBanch anMepHO Ha
20

cnyya X -
CMHepreTuyeckoe Aemcnawe npu Murbwuwpoaaum " nepe/:laue
BWY. MaumeHTbl, BMr-: Tca BUY
npUMepHO B TpWU pasa vaule, Yem naumeum 6es BMr-2, a
nauueHTbl, HGUUMpOBaHHble Kak BMI-2, Tak u BUY, ¢ 6onbluein
BEPOATHOCTbIO nepepaloT BWY  apyrum  nogam.  CornacHo
COOBLIEHMSM, B MOCNeJHME TOAbl BCE valje BCTpevaeTcs
FeHWUTanbHbI reprec, Bbi3BaHHbIi BII-1, oco6eHHO B cTpaHax ¢
BbICOKAM YPOBHEM [0XOAa. IeHUTaNbHbIN reprec, BbI3BaHHbIM
BIMI-1, 0TAMYaeTCA MeHbLIMM KOIMYECTBOM CUMMTOMOB W Gonee
HU3KOW YaCTOTOM PEUMANBOB B CPaBHEHWM C reHUTAbHBIM
repnecom, Bbi3saHHbIM BIT-2, B uenom 691,
HoBopoxpaeHHble MoryT 3apaauTbes BIIT Yepes poaoeble NyTH BO
BPEeMs POJOB, YTO NPUBOAMT K HEOHATANILHOMY repriecy, KOTOpbIil
NpOsIBAETCA B BUfE reprieca Ha Koxe, B POTOBOI NOMOCTH UK B
rnasax. B TAXenblX  Cnyyasx  BO3MOXHbI  faxe
nop MM nop: LeHTpanbHoi
HepBHOI1 CUCTeMbI C YypoBHeM cMepTHocTH fio 30 %. Kpome Toro,
npuMepHo y 20 % BbIKMBWMX MALMEHTOB C HEOHATasIbHbIM
repnecomM MOrYT BO3HUKHYTb OTAANEHHbIE OCNOXKHEHUs CO
CTOPOHbI HepBHOit cucTembi (191
06Hapy)eHue cneuuduyeckux aHTuten K BT oueHb BaxHO Ans
OLIEHKM COCTOSIHUA UMMYyHUTETa Yy NaLMeHToB. YPOBEHb aHTUTeN
Knacca IgM O0BbIYHO HauMHaeT pacTu CnycTa Hedento nocne
vHdMUMpOBaHKs BIT, U NONOXUTENbHbIE Pe3yNbTaTbl aHaNU3a Ha
VX HanuuMe MO3BONAIOT MPEANONOXKNTE BO3MOXHYIO OCTPYIO
VHGEKUMIO y NauMeHTOB. YpOBeHb aHTUTeN Knacca IgG oBbluHO
MOBLILIAETCA Yepes ABe Hefie/N Noc/ie 3apaXeHus, YTO ABNAETCH
NPU3HaKOM MpejLIecTByiolleit UH eKLUMM. [lepBbii  KOHTaKT
BOCMPUNMYMBbIX NtOAEH C UCTOYHWKOM 3apaxeHua BM-1 wau
BMM-2 NpUBOANT K «NePBUYHONA WHDEKUMM». «Henepeuunan
HauanbHas MHHEKLMS» BOSHUKAET B TOM Cnyyae, KOr/1a YeNoBeK ¢
aHTUTenamm Kk BMM-1 unu BMI-2 BnepBble 3apaxaeTcs ApYrum
TMNOM Bupyca. BBMAY NepekpecTHOM PeakTMBHOCTU Mexay
aHTuTenamu knacca IgG k BMM-1 w BMM-2 «HenepBuyHas
HayanbHasi MHGeKuWsi» Bbi3blBaeT 6onee Nerkne CUMMTOMbI W
MeHbLUE OCNOXHEeHWH, 4eM «nepeuyHas uHdexumsa» 1112,

MpuHyunb! aHanusa
Ananus Ha aHTWUTena knaccalgM k BMI 1 u 2 Tunoe cepum CL
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npeacTaBnsieT co60M aHanu3 NS KaYeCTBEHHOrO OMpefeneHus
aHTUTeN Knacca IgM K Bupycy NPOCTOro repreca, OCHOBaHHbIN Ha
MexaHu3Me p-3axBara.

Ha nepBom aTame npo6a, pacTBop Ans 06pa6oTku npo6 wu
NapamarHUTHbIe MMKPOYACTULIbI, MOKPLITbIE MOHOK/NOHANbHLIMM

aHTUTeNaMmu K Komy IgM, B KioBeTy
peakuun. [ocne uHKy6auunm aHTuTenalgM k BN B npo6e
cBA3bIBAOTCA c MuUKpoYacTMLamu, NOKPbITbIMUA

MOHOK/IOHa/bHbIMM aHTUTenamu K IgM yenoseka. Mocne atoro
MMKpOYaCTULbI 3aXBaTbIBAIOTCA MarHUTOM, B TO BpeMs Kak
BelecTsa y A Npol
Ha BTOpOM oTane aHanu3a B PeaKUMOHHYIO KIOBETy Ansi
MHKY6aLMW BBOAWTCA pacTBOP ANA  pas3sefieHus npo6 1
KOHbIOraThl aHTUTEHOB K BUPYCY MPOCTOTO reprieca C WeoYHOM
docdarasont. Mocne MHKYBaLMM KOHBIOraTbl aHTUrEHOB K BUPYCY
npocTtoro reprieca ¢ LlenoyHon ocdaTtazon o6pasyroT
MHOTFOCNOHYIO CTPYKTYpy BMecCTe C aHTUTenamu knacca IgM K
BOr, 3axBayeHHbIMU MUKpoYacTuLaMm. Mocne aToro
MMKpOYaCTULbI 3aXBaTbIBAIOTCA MarHUTOM, B TO BpeMs Kak
BelwecTsa y/ A Npol

3atem B KIoBeTY TCSi pacTBOp cy6CTpaTa.
OH KaTa3npyeTCsi KOHBIOraTaMy1 aHTUreHOB K BUPYCY NPOCTOro
reprieca C uenoyHoin $hocatasoit B UMMYHHOM KoMMneKce,
YAEPKNBaEMOM Ha MUKpOYACTMLaX. MonyuenHas
XEMUMIOMUHECLIEHTHas PeaKUMs M3MEPSETCA B OTHOCUTENbHbIX
cBeTOBbIX eAuHuuax (OCE) npu nomouwm $GOTOyMHOXUTENS B
annapare.

CylecTByeT npsMas B3aMMOCBS3b MEX/Y KONMYECTBOM aHTUTeN
knaccalgM k Bl B npo6e ¥ KONMYECTBOM OTHOCUTENbHbIX
cBeToBbIX eauHuL (OCE), reHepupyemMbiM B XoAe peakuuy
Hanuuve wnu oTcyTCTBUE aHanuToB B Npo6e onpepensieTcs
nyTeM CPaBHEHUs! XEMUNIOMUHECLIGHTHOrO CUrHana peakuuu ¢
CMrHaoM OTCeYKW, ONpejensieMblM Npu Kanubposke. MHpaekc
oTceuku (COI) paccunTbiBaeTcs kak OCE npo6bl/OCE oTceuku.

KOMNOHEHTbI peareHToB

B cocTaB Ha6opa BXOAAT Takue peakTuBbl, kak Ra, Rb, Rc 1 Rd, a
Takke Kkanubpatopbl CO u C1. Kanuépatopbl CO wu C1
3aKa3bIBAIOTCA [ONONHUTENbHO (CM. paspen «MHdopmauns ans
3aKasa»). KOMMOHEHTbI pasHblX NapTuii Habopa peareHToB He
ABNAIOTCA  B3AMMO3AMEHAEeMbIMM; MOAPOGHbIe  CBeAeHWs o

KaX/0M KOMMOHEHTE NpUBEAEHbI HUXKE:

I'IapaMaerHble YacTuubl, NOKpbITblE

MOHOK/IOHaNbHbIMWU aHTUTEeNaMn K |gM
Ra yenoseka.

MwuHumanbHas KOHUeHTpauua:

0,3 Mr/mn TBepAbIX BeLecTB.

Pycckuit-2 3/18 2024-10



mindray c €0I21

Tpuc-6ycdep: 50 MMonb/n
KoHcepBsaHT: 0,048 % ProClin 300.
3,8 Mn/50 TecToB; 6,6 M1/100 TeCToB.
KoHbloraTbl aHTUreHOB K BUPYCY
NPOCTOro repneca ¢ WenoyHoi
docatasoit B MIC-6ydepe.
Rb MuHMManbHas KOHUEHTpaLus:
20 Hr/mn
M3C-6ydep: 50 MMonb/n
KoHcepBsaHT: 0,048 % ProClin 300.
3,5 Mn/50 TecTos; 6,3 M1/100 TecToB.
PacTBOp Anst 06paboTku Npo6.
50 Mmonb/n TPUC-6ydepa
KoHcepsaHT: 0,048 % ProClin 300.
3,5 Mn/50 TecToB; 6,3 M/100 TecToB.
PacTBop Ans pa3BefeHns npob.
Rd 50 Mmonb/n TPUC-6ydepa
KoHcepBsaHT: 0,048 % ProClin 300.
7,8 Mn/50 TecToB; 14,8 Mn/100 TecToB.
CO0: aHTuTena knacca IgM k Bupycy
npocToro repreca, He
o6HapyxvBaemble B 6ydepe ¢ 0,05 %
Kanu6patopbl COu [ ProClin 300;

c1 C1: aHTuTena knacca IgM k Bupycy
(mononHuTensHo) | MpocToro repreca, O6HapyXmBaemble B
6ydepe ¢ 0,05 % ProClin 300;
CO0: 1 x 0,6 mn/dnakon; C1
1 x 0,5 mn/dnakoH.
XpaHeHue u CTaGuNbHOCTL
HeBckpbiTble peareHTbl (Ra, Rb, Rc 1 Rd) 1 kanu6patops! (CO u C1)
COXPaHSAIOT CTAabUNbHOCTL /10 WUCTEYEHWUs CPOKA FOHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha  JTUKETKE, NPU YCNOBAM XDAaHEHUs  Mpu
Temnepatype 2-8 °C.
BckpbiTble Ans ucnonb3oBaHus pearenTbl (Ra, Rb, Rc u Rd)
OCTalOTCS CTaBUNbHBIMU B TeueHne 28 AHel Npu Temnepatype
2-8°C.

Rc

BCKpbITbie A7l MCMONb3OBAHMS  KANMBPATOPbl  COXPAHSIOT
CTabUNbHOCTb B TeueHWe 28 AHeil npu TemnepaTtype 2-8°C u
B TeueHne 90 AHEA MPU YCIOBUM XPAHEHWUS B 3aMOPOXEHHOM
Buae npu Temnepatype -20 °C (He 3aMopaxuBaTb Gonee OAHOrO
pasa).

Heobxoanmo nsberatb 3arpasHeHmns.

p 3 B KOMNAIEKT
MMMYHOXEMUNIOMUHECLIEHTHbII aHanusatop cepuu CL
koMmnaHuu Mindray

MoNOXMTeNbHbIA  KOHTPONb ~ ANA  aHanW3a Ha  aHTuTena
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knacca IlgM Kk Bo36yautensm TORCH-uHdekuuin  KoMnaHun
Mindray:
1 x 3,0 Mn/dpnakoH (KaT Ne: 105-024840-00),
3% 3,0 Mn/nakoH ( 105-024841-00),
(
(

3 x 1,0 Mn/pnakoH 105-024842-00),

6 x 1,0 Mn/dnakoH Kar. Ne: 105-024843- -00).

OTpUuaTeNbHbI  KOHTPONb AN aHanusa Ha  aHTuTena
knacca IgG/IgM k Bos6yautenam TORCH-uHdekuuin KomnaHum
Mindray:
1 x 3,0 Mn/dnakoH (Kat. N° 105 024824- 00)
3 x 3,0 Mn/dnakoH
3 x 1,0 Mn/dnakoH Kar. N 3

6 x 1,0 Mmn/dpnakoH (Kar. N

PacTBop cy6eTpata Mindra) : 105-004274-00)
PacTBop cy6eTpata Mindray: 105-009044-00)
MpoMmbiBouHbIit 6ydep Mindray, 1x 10 1 (KaT Ne: 105-004552-00)
PeakumoHHble KioeTbl Mindray

WUcnonbayemoe oGopyposaHne

ITHblE y MJecKme aHann3aTopb!
cepuy CL komnaxuu Mindray
BanTue v NoAroTosKa 06pasios
Tuﬂbl o6pasios
[nA  paHHOrO  aHanu3a  PeKoMeHayeTCsi  MCMoMb3oBaTb
CbIBOPOTKY M MNasmy KPOBM 4YenoBeKa C aHTMKOAarynsiHToM
(K2-3ATA, Ks-3ATA, Nax-d[JTA, renapuH HaTpus, renapu
TUATUS M UUTPAT HATPust)
Mpo6upkyn Ansi c60pa KPOBYM PasHbIX MPOU3BOAUTENE MOryT
COAEPXKaTb PasNuuHble MHIPEAMEHTBI U [l06aBKM, KOTOpble
MOTYT B HEKOTOPbIX CryyasX MOBAMATL Ha pesynbTaTbl
aHanusa. KomnaHus Mindray npoTectupoBana He BCe
[OCTyNHble  Npo6upkn.  Kaxpas  naéopaTtopus  AOMKHa
OLIEHUTb BO3MOXHOCTb MPUMEHEHUS! TEX UM MHBIX NPOBUPOK
W u3fenuin Ans oTzeneHus nnasmbl. Mpu o6pa6oTke Npo6 B
nepBUYHBIX NPo6upKax (cucTema oT6opa Mpob) cobnoaaiTe
MHCTPYKLUN M3rOTOBHUTENS MPOBUPOK.
Tpesosauuu K 06pasuy
He ucnonbayiite:
- TEPMOWMHAKTUBUPOBaHHbIE 06PasLbl;
= CMJIbHO FeMO/IU3UPOBaHHbIe 06pa3Lbl;
- 06pasLibl C ABHBIM MUKPOGHbIM 3arpsiaHeHnem.
[nA NoNnyyeHmsi TOUHbIX Pe3yNbTaToB 06pasubl CHIBOPOTKM 1
nnasMbl He [JOMKHbI COAepXaTb (GUBPUH, 3PUTPOLMUTLI W
ApyrMe B3BeleHHble YacTuubl.  O6pasubl CbIBOPOTKM Y
NaLMeHToB, NONYYaloWMX  aHTUKOAryNsHTHYIO  Wm
TPOMGONMTUYECKYIO TEPANUIO, MOrYT COAepkaTb (UEPMH
13-32 HEMOJIHOTO 06Pa3oBaHNs CryCTKOB.
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MoproToBKa K aHanu3y
« [pu  UeHTpUdYrMpoBaHUM  cnefyiTe  peKOMeHAALMAM
NpousBoOANTENs NPOBUPOK ANA B3ATUA 06pasLOB KPOBU.
06pasubl LeHTpUdYrupyioT Ao 3aBeplueHus o6pasoBaHusA
crycTka. Y6eauTtech, YTO Mepef aHanu3oM 6binn yaaneHbl
OCTaTOYHbI PUBPUH 1 BHYTPUKNETOUHOE BELLECTBO.
ﬂﬂﬂ AOCTWXKEeHUs1 ONTUManbHOro pesynbrata npoBepbTe BCE
OGPBBle\ Ha npeaMeT Hanu4yus ny3bIpbKoB. I'Iepe[:l aHanusom
yAanuTe ny3bipbKKU C NMOMOLLbIO MUMETKKU. Mocne pa3mMopos3kun
06pasubl AO/MKHbI BbITb TUlATeNbHO NepemeluaHbl. Mepes
pa3amop o6pasubl  cneayet

LeHTpUdyrupoBaThb.

+ Ecnm  nocne  UeHTPUGYrMpoBaHWs  npo6a  NOKpoeTcs
NMNMAHBIM CNIOEM, Mepefi HavanoM aHanusa ee crnefyet
nepeHecTy B YMCTYIO MPOGUPKY 1 LEEHTPUGYIMpOBaTh elue pas.
He nepeHocuTe nunUAHbIA cnoit. [ledCTBYTE OCTOPOXHO,
4TO6bI He AOMYCTUTb NEPEKPECTHONO 3arpA3HEHNS.

Xpaueuue o6pasyos
AHanu3 fomKeH 6biTb NPoBefleH Kak MOXHO ckopee mocne
B3ATUA 06pasLoB. ECM aHanua He NpoBefieH B TeuyeHue
AE 4acoe, Npo6bl JOMKHbI 6bITb MIOTHO 3aKYMOPeHbl U

B X0nO0, ans xp npu Temnepatype
2 8°C. Mpoba coxpaHAeT CTabUNbHOCTb B TeuyeHue 7 AHeit
npu Temnepatype 2-8 °C u 180 aHeit npu TemnepaTtype -20 °C
MM HIAXKE.

+ MpoBbl MOXHO 3aMOpaXuBaTh He 6onee 5 pas.

Ao n aHanusa 3am e MK C Hble

NpoBbl, KOHTPONM W KanuepaTopbl CreAyeT BbiAEPKaTb A0

KOMHATHOI1 TemnepaTypbl

Mpoueaypa aHanusa

NSt KauecTBEHHOTO BLINONHEHUS —aHanM3a  Nonb3oBaTeNb

[OMKEH  BHAMATENbHO — O3HAKOMMTLCA C  PYKOBOACTBOM

nonb3oBatens, a Takke C MHCTPYKUMSMM MONb3oBaTesNs,

MHCTPYKUMSMU MO NOATOTOBKE U XpaHeHMio  06pasLios,

VHCTPYKUUSIMUA 1O TeXHMKe 6e30nacHoOCTM U O6CIYXMBAHMIO

ycTponcTsa. Takke HEOBXOAUMO MPUTOTOBUTL BCE MaTepuanb

[N NPOBE/IEHNS aHaNN3a.

Mepen nepBoit 3arpyskoit Ha6opa peareHToB AN aHann3a Ha

aHTUTena knaccalgM k BMF 1 u 2TunoB B aHanusatop

OCTOPOXHO MEpPEeBEPHUTE HEBCKPbITbIA (NIAKOH C PeareHToM He

MeHee 30 pa3 AnA PeCyCreHANPOBaHMA MUKPOUACTML, OCEBLINX

BO BPeMs TPAaHCMOPTMPOBKM MM XpaHeHusi. OCMoTpuTe hnakoH,

YTOBbI Y6eAUTHCA, Y4TO MUKPOYACTULIbI XOPOLIO MepeMeLlanuch.

EC/M MUKPOYACTMLBI OCTalOTCS Ha CTEHKax (nakoa, cregyet

NPOJO/MKMTL  NepeBopauMBaTb  (GNakoH [0 MOMHOTO

p TMUY. He nre

neHbl. ECNM rOMOreHnanpoBaTh MMKPOYAcTMUbl He yaaetcs,
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MCNONb30BaTh AAHHbIA (PNAKOH C PEaKTUBOM He peKOMeHAYeTCs.

3a nomoubo ecb B oTgen KIIMEHTOB
Mindray. He nepesop iTe oTKpbITbIE . c
peakTMBaMu.

[nsa npoBeaeHus aHanuaa TpeGyeTcA 8 MK NPobbl Ha OAMH TecT,
He BK/IloYass MepTBblii O6beM KOHTeilHepa Ans npo6bl. Ans
NpoBe/leHnsi JOMONHUTENbHBIX TECTOB C 3TUM e 06pasyom
TpebyeTcA  [ONONHWUTENbHbIA  06beM. [na  onpeaeneHus
MUHMManbHOro o6bema npo6bl omepaTopy pekoMeHayeTcs
03HAaKOMUTLCA C PYKOBOACTBOM MONb30BaTeNA W ClefioBaTh
0CO6bIM TPe6OBAHUSAM K aHanuay.

Kanu6poeka

Kanu6paTopbl UMEIOT MPOCNeXMUBaeMylo CBA3b C BHYTPEHHUM
pedepeHcHbIM cTaHAapToM Mindray.

CBefleHMsi O  KanuBpoBKE — XpaHsTcss B WTPUXKOAAX,
NPUKPENNIEHHbIX K YNaKoBKe C PEaKTUBOM W KanuGpatopo. Mpu
BbIN pyiTe  uHpOpMaumMio  co
LWITPUXKOLOB B CUCTEMY.

@ PIIakoH U3 Xo. ¥ oCTaBbTe ero oTTauBaTh
npy  KOMHaTHOM Temnepatype He MeHee 30 MIANyT Mepen
1Cronb3oBaH1em ire
nepesepHyB (niakoH He MeHee 10 pa3. Uaberaiite oﬁpazosaumﬂ
ny3bipbKoB. s kanuéposku CO TecTupyeTcs Tpu pasa, C1 — asa
pasa. PaspeluaeTcsi MCMoNb30BaTb OPUrUHANbHBIE (NAKOHbI
KanuépaTopoB MpW YCTIOBUK, 4TO WUCTIONb3YETCS BECh OGBEM.
BBMAy BO3MOXHOrO WCMapeHus Kanuépatop B aHanusaTope
HEOBXOMMO MPOAHANM3MPOBaTh Kak MOXHO CKOpee, W Ans
KaX(I0r0 OpUrMHANBLHOTO hiakoHa CrielyeT NpoBOAWTL He Gonee
3npoueayp  Kanu6posku. Cpasy nocne  MCroNb3OBaHMs
3aKynopbTe (nakoHbl W OMECTUTE WX Ha XpaHeHue B
BEepPTUKaNbHOM MONoXeHun npu Temnepatype 2-8 °C. AnMKBOTbI
OPUrMHANBHOTO KANUBPATOPa TaKxKe MOXHO NepeNuTb B nycTble
MapK1poBaHHbie GNakoHbl. McnonbayiiTe anukBoTbl HEMeIEHHO
WNW NOMECTUTE UX Ha XpaHeHuWe npu Temnepatype -20 °C. Kaxayto
anMKBOTY MOXHO UCMO/Ib30BAT TOILKO OAMH Pas.

I'Iepen npoBezieH1eM I06Oro aHanM3a Ha aHTUTeNa knacca IgM K
BN M 2Tunoe TpebyeTca HanuuMe AeNCTBUTENbHON
KanMSpcsKw.

MoBTOpHOE BbI Tpeby B

cnyJasx:

Mpeabiaywas Kanuéposka 6bina BbINONHEHa 28 AHeil Hasag,.
Pe3ynbTaTbl KOHTPONA KaYECTBA HAXOAATCH BHE OXMAAEMOro
AuanasoHa.

Mcnonbayetcs Habop PeakTUBOB C HOBbIM HOMEPOM NapTUy.

Bonee 1/ NoOpAAoK CM. B pYyKOBOACTBE

N =

o
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nonb3osarens.
KoHTpons KayecTsa
Monb3osaTenu MOryT MCMONb30BATh KIMHMYECKUE NPoBbI ANns
NOATOTOBKM 06pasLioB AnA KOHTPONA KayecTea. [lvanasoHbl
peepeHCHbIX  3HAYeHW  MOryT — 6biTb  yCTaHOBNEHbl B
COOTBETCTBMM C  MPOTOKOIOM, MPUHATBIM B OTA/bHOM
na6opaTopuu.
[pu MCMIONb30BaHNM 3TUX HABOPOB A/Ist aHANW3a PeKoMeHayeTCs
BbINO/HATL KOHTPO/Ib KAYeCTBa Kaxible 24 Yaca i nocne Kaxaom
KanmMBpoBKM. HacToTy KOHTPONS KayecTBa CieflyeT afanTuposarb
K TpeboBaHWsAM Kaxoit naéopatopum.
PeaynbTaTbl KOHTPO/IA KauecTBa AOMKHbI  HaXoAUTbCA B
[AonycTUMbIX npeenax. ECM nokasaTenu KOHTpons kadecTsa
BbIXOAAT 3a Mpefienbl YKa3aHHOTO AuanasoHa, pesynbTaTbl
COOTBETCTBYIOUMX TECTOB CYMTAIOTCA HEAENCTBUTENbHBIMUA U
aHanM3 06pasLoB HEOBXOIMMO MOBTOPUTL. TakxKe AOMKHA BbITh
noeTopHast WHCTpykumn no nposepke
CcMCTeMbl CM. B PyKOBOACTBE nonib3oBatens. Ecnu pesynbrarthl
KOHTPONIS KauecTBa MOBTOPHO BLIXOAAT 3a Mpefaenibl 3afaHHbIX
[AVMaNasoHoB, CBSXMTECH C OTAE/IOM OBCMYKMBaHUA K/IMEHTOB
KomnaHuu Mindray.
BbluMcneHme pesynbTaToB
AHanM3aTop aBTOMATMUECKN PACCUMTbIBAET Pe3y/bTaTbl aHaMaa
Ha aHTuTena knacca IgM k BN 1 v 2 Tunoe B Kaxxao# npobe no
AaHHbIM  OCHOBHOM KanWGpPOBOYHOW KPUBOIA, CYUTAHHOW CO
WTPUX-KOAA, U MO  KONMYECTBY OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX
eaunmy (OCE), nomyyeHHbIX C MCMONIb30BAHMEM KanMEpaTopos
npoAyKTa fBYX YPOBHEM C  OMPeAeNeHHbIMM  3HAYEHUAMM.
Pe3ynbTaTbl 0To6paxatoTcs B eanHnLax COl (MHAEKC oTceuku).
Mopor oTceuku B OCE = [(C1 cpea. B OCE - CO cpea. B OCE) x
KoahduLmMeHT kanubposku] +CO cpes. 8 OCE
KoadpuumeHT kanubpoBKM cneumpuyueH Ans Kaxaoi naptTum
PeaKTMBOB 1 KanuePaTopos.
WHpekc oTceuku = Konuyecteo OCE ans npo6bl/nopor oTceuku B
OCE
PasBepieHve 06pasios
Mpo6bl ANns aHanu3a Ha aHTuTena knacca IgM k BN 1 1 2 Tunos
KomnaHui Mindray sanpeaeTcsi pasBoauTb.
WHTepnpeTayys pesynbTatos
Mpo6bl cO 3HayeHMeM uHAekca oTceukn <0,90 cuuTaloTcs
oTpULaTeNbHbIMW Ha HanWuue aHTuTen knacca IgM k BT,
Mpo6bl co 3HayeHWeM WuHAaekca oTceykn oT 2090 ao <1,10
CUMTAIOTCA HEONpeAeNIeHHbIMMN B OTHOWEHUM aHTUTeN Knacca IgM
K BII. B aToM cnyyae He06X0AMMO B3sTb NOBTOPHYHO Npoby Ans
aHanusa BTeYeHMe COOTBETCTBYIOWETO MEPUOfia  BPEMEHM
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(2-4 Heflen) WAM WCMIONb30BaTb WMHblE METOAbI aHanusa Ans
NOATBEPXAEHNS.
Mpo6bl co 3HauyeHWeM uHAeKca oTceykn 21,10 cuuTatoTes
MONOXUTENbHBIMU Ha Hanuune aHTuTen knacca IgM k BT
B cBs3u ¢ p MeTO/I0B O6H: u ot
pesynbTaTbl pasHbIX TECT-CUCTEM MOTYT OTAMYATHLCA.
OrpaHuyeHne U3mepeHmi
PeaynbTaTbl aHanMsa He/b3s UCMOMb30BATL Kak eAMHCTBEHHOe
OCHOBaHMe A/is NoAT UK uct
K cnepyet Tb B COYETAHMM C
Apyrummn camuerenbcmamm TaKMMM KaK CUMNTOMbI, MCTOPHS
601e3HM, pe3ynbTaTbl aHaNM3a Ha HYKEUHOBbIE KUCMIOTbI U T. A.
[nsi OUEHKM W MOHUTOPUHIa MMMYHHOTO CTaTyca nauueHTa
OfHOBP! i aHanMs  Ha  aWTUTena
Knaccoa IgM nigG k BMr.
OTpuLaTeNbHbIA pe3ynbTaT aHanuaa Ha aHTMTena knacca IgM k
BNl 1 1 2 TUNOB HE MOXET MOIHOCTbIO UCKKOUYNTL BEPOSTHOCTb
ocTpoit uHdekuun BMI. Ha paHHen cTaguu ocTpoit MHdeKuun
OpraHM3M MOXeT He BbIDAabOTaTb [OCTAaTOYHOE KOMMYECTBO
aHTuTen. [pu NoAO3peHMM Ha OCTPYK MHbEKUnio creayet
BLINO/IHUTE  @HANNM3 HA  HYK/IEWHOBbIE KMCNIOTHI U yepes
HekoTopoe Bpems (Hanpumep, yepes 2-4 Hejenu) npoBecTH
MOHUTOPUHI aHTUTeN Kknacca IgG. OTpuuaTesnbHasi KOHBEPCHs
aHTMTeN knacca IgG K BUpyCY NPoCTOro repneca Bo BTOPOM npo6e
WNKM NoNoXuTeNbHbIM pesynbTat MLP noaTBepXAaaloT AuarHos
OCTPOV MH(pEKUMM BUPYCOM NpocToro repneca. Mepsyio npoby
peKoMeH/lyeTCsi MOMEeCTUTb Ha XpaHeHue npu Temnepatype -20°C
WM HWXKE, YTO MO3BO/UT MPOBECTM OAHOBPEMEHHbIM aHanu3
06emx Npo6 B oaMHaKoBbIx yenosuax!1d,
BepemeHHble KEHLUMHbI C  OTPULATENbHBIMU ~ PesyfibTaTamm
aHanu3a Ha aHTuTena knaccosIgM u 1gG AOMKHbI NPOUTH
MOHUTOPUHT Ha Hafuue aHTUTeN, €A UX MOJOBbIE NapTHEPbI B
HacToslllee BPEMA WAM paHee 6biM MHHULMPOBaHbI BUPYCOM
npocToro repneca unW, BeposiTHO, 3apasunuce BT ua apyroro
vcTouHuKa. OBHapy)eHMe CepoKOHBEPCMM aHTUTen knacca lgG
YKa3bIBAET Ha OCTPYHO MHPEKLMIO.
He pekoMeHfyeTCsi MPOBOAWTL MPEHATANbHBIA CKPUHMHT Yy
6eCCMMNTOMHBIX 6ePEMEHHBIX BBUZY BbICOKOrO PUCKa NOyHeHUs
Y HUX JIOXHOTIONOXKUTENBHOTO pe3ynbTaTa Ceposiornyeckoro
TecTa Ha aHTuTena knacca IgM K Bupycy npocToro reprieca (BMr).
Jla6opaTopHbI aHanU3 y 6epeMeHHbIX He MOXET [OCTOBEPHO
BbIABUTL PUCK ANA  NAOAa, M pesynbTaTbl aHanu3a c
NPUMEHEHMEM OTOTO peareHTa Henb3s WMCMONb3oBaTh  Kak
©/IMHCTBEHHOE OCHOBAHME [/ NPEPLIBAHNS 6EPEMEHHOCTH.
PeKOMEH/IYeTCS BINONHUTL aHAN3 Ha HYKNEUHOBbIE KUCNOTbI 33
HefleNio 10 POAOB B LENSX ONpefeNeHnsi BO3MOXHOIO pucka
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HEOHaTaNbHON MHMEKUMM 4Yepe3 pOJOBbIE MYTH, MOCKOMbKY
NOMOXMTENbHBIA W OTPULATENbHBIA PesynbTaTbl aHanMsa Ha
aHTMTena KknaccalgM He yKa3biBAlOT HEMOCPECTBEHHO Ha
aKTUBHOE COCTOSHIE BUPHOHA.

Y  NauMeHToB C  MMMyHOAehMUMTOM WM MPOXOASLMX
VMMYHOCYMPECCUBHYIO Tepanuio PesynbTaTbl TecTa Ha Hanuume
aHTUTeN CrieflyeT MHTePNpeTUPOBaTh C OCTOPOXHOCTBHO.

Mpy  NONyYeHUN MOMOXMTENBHOrO pesynbTaTa aHanMsa Ha
Hanuune aHTUTenIgM kB y nauveHta C HeAaBHUM
nepen1BaH1eM KPOBW CrieflyeT yuecTb BEPOSITHOCTb 3K30reHHOM
WHTepbepeHLmuu.

YpoBseHb aHTUTen knacca IgM k BII noBbiwaeTcs He TONbKO Npn
NepBUUHOM  3apaXeHnn, HO W B Chydyae peuuavBuMpylowen
WHDEKUMM M MOBTOPHOrO 3apaxkeHus. Y HeKoTopbIX nogen
NOBbIWEHHBI YPOBEHb aHTUTeN Knacca IgM MOXeT CoXpaHATbCH
B TEYEHNe HECKONbKUX NeT Moc/e MepBUYHOro 3apaxeHus. Mo
aTOM MpUunHe Bpemst 0

YCTaHOBHUTL UCKIOWMTENbHO  Ha  OCHOBE YPOBHS  aHTUTen
Knacca IgM.

Y NauueHTOB, 4acTO KOHTAaKTUPYIOUWMX C XKMBOTHBIMM WM
NPOXOASUWMX  JIEYEHNE  MMMYHOT/IOBYIMHAMU  KUBOTHOTO
MIPOVCXOMACHWS, MOTYT OTMEYATbCA aHOMANbHbIE - 3HAEHMA
aHTUTen, ret anTuten’d.
MpoBbl NaLMEHTOB, MPOXOAMBLIMX fleYeHNe fIeKapCTBEHHbIMM
npenapaTamu Ha OCHOBE MbILIMHbBIX MOHOK/IOHa/IbHBIX aHTUTE,
MOFyT COfiep)XaTb Ye/loBeYecKMe aHTUMBbIlLNHbIE aHTUTena
(HAMA). OHM cnoco6Hbl OKa3sblBaTb BAMSIHWE Ha pe3ynbTaTbl
TECTOB Npu UCH: Ha6opoB,

MOHOK/IOHaIbHble aHTUTena f1a1s] Ha6op ans
XEMWIIOMUHECUIEHTHOTO aHanusa KomnaHui Mindray copepxut
KOMIMOHEHTbI, MpeAoTBpaulalowme UHTEpGepeHLMIo, KoTopble
MOryT  3D(GEeKTUBHO  CHWKaTb  BAUAHUE  YeNOBEYECKMX
AHTUMBIWKHBIX aHTuTen (HAMA) B npo6ax, OfiHaKO B HEKOTOPbIX
cnyyanx uHTepdEPeHUMST MOXKET COXPaHATLCS. [N NPpaBuUnbHOro
onpefieneHusi COCTOSHUA MaUMeHTa [aHHbI aHanus cnepyet
ucnonb3oBaTth B COYETAHMM  C  ApyrUMM  pesynbTaTamu
nabopaTopHbIX A unm k. A

PaGoune xapaKTepuCTHKH

Mpeuu3anoHHocTs

[MpeumManoHHOCTL Onpefensnach B COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM
EP05-A3 UHCTUTYTa KAMHUYECKMX U NaBopaTOpHbIX CTaHAapTOB
(CLSI) ¢l Tpu npo6bI CbIBOPOTKY W ABA KOHTPONA TECTUPOBANMUCH
B [IBYX aHanu3ax B [1BYX MOBTOPHOCTSIX EKeJHEBHO B TeYeHne
20 gHent (n = 80). PesynbTaTbl NpeAcTaBlieHbl B ChepyioLleit
Tabnuue  (kputepui:  CV 45% wam SD0,045  ana
BocnpoussoaumocTy, u CV  80% wwm SD008 pana
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BHYTPUNA6oPaTOPHOM NPELIM3UOHHOCTI)*.

Cpepnsas

CpepgHee |BocnpoussoaumocTb " eulr:uﬂmuocrb

Npoa (upexc SD (MHgekc v SD (uHpgekc | CV
oTcedkw) OTCEeYKM, _C (%) OTCEYKM) (%)

HS1 0,44 ,01 .55% ,02 3,46%
HS2 0,99 ,02 62% 0,05 546%
HS3 2,35 ,04 .85% 0,17 7.07%
NC 0,08 ,00 ,58% 0,00 2,90%
PC 2,50 ,03 34% 17 6,63%

*Perpe3eHTaTnBHbIE AaHHBIE; PE3YNIbTaTbI, [TOSYYEHHDIE B Pa3HbIX
71a60paTopHsIX, MOIYT OT/INYATBCS.
= Kposu NC = puL Z

Xyk-acpchekT

Mpu  aHanuse npobbl, copepxalieil  BbICOKUE  TUTPbI
onpefiensieMoro  BewWecTsa, XyK-aheKT MOXeT npuBecTn K
MONyYEHMIO  NIOXKHOOTPULATENbHBIX Pe3ynbTaToB. B AaHHOM
aHanu3e ANA COXPaHeHWUsi BbICOKOTO 3HAaYeHWs YPOBHS CUrHana
NPUMEHSETCS ABYX3TaMHbIA PEXMM, NO3BONAIOLMA SDHEKTUBHO
npeaoTBpaWATL NOMyYeHUe NIOKHOOTPULIATENBHBIX Pe3ynbTaTos
BCneAcTBue Xyk-addekTa.

Bbinu BbISBNEHbI BE MPOGbI C BHICOKUMU TUTPAaMM aHTUTEN
knaccalgM k BN 1 wu 27Tunoe. Bce aHanusbl nokasanu
OXMAABILKACS BBICOKUA YDOBEHb KOHLIGHTPALIAM, U NONYYEHHbIe
pesy/NbTaThl He COAEPXKaNM OLIMGOK.

WnTepdepenyus

WHTepdepeHLMn O CTOPOHBI  MOTEHUMANbHO  SHIOTEHHBIX
BelEeCTB B KOHLEHTPALMSAX, HE MPEBLILIAIOWMX YKa3aHHbIE HIKE,
Ha pesy/nbTaTbl aHanu3a Ha aHTWTena knaccalgM k BN 1 u
2 TvnoB komnaxuu Mindray He BbisiBNieHO (KpUTEpWit: CTerneHb
u3BneyeHns B npegenax +15% OT NepBOHAYANBHOTO 3HAYEHUs
unM  abconioTHoe OTKNOHeHMe B npefenax 0,15 uHpaekca

OTCeuKM)*.
BeuiecTBo KoHueHTpauus
remMorno6uH 000 mr/an
Bunnpy6uH 40 mr/an
Tpurnuuepuab! 7 MMOnNb/N
06Lwmin 6enok 2r/pn
Anb6ymMuH r/an
Y-FNo6ynH r/an
Buotu 500 Hr/mn

*Perpe3eHTaTuBHbIE AaHHbIE; Pe3y/IbTaTbI, [10/1yYEHHbIE B Pa3HbIX
1a60paTopusx, MOryT OT/IMYATLCA.

WHTepdepeHuMn CO  CTOPOHbI  MOTEHUMANbHO — 9K30TEHHbIX
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BeleCTB B KOHLIEHTPALMAX, HE NPEBLILIAIOWMX YKa3aHHbIE HIKE,

Ha pesynbTaTbl aHanW3a Ha aHWTuTena knaccalgM x BMI 1 u

2 TunoB Komnaxuu Mindray He BbISIBNEHO (KpUTepuWit: cTeneHb
B +15% OT nepl 0

WA abconloTHOe OTKIOHeHWe B npegenax 0,15 wuHAaekca

OTCEUKM)*.

BewecTBo

AueTamuHodeH 200 mr/n
AMOKCULMNANH 700 mr/n
Ledaknop 00 mr/n
Butamuu C 50 mr/n
AcnupuH 000 mr/n
WNéynpodbeH 00 mr/n
Auyknosup mr/n
Pamumknosup 2wmr/n
Banaunknosup 5wMr/n

*PenpeseHTaTnBHbIE AaHHbIE PE3Y/IbTATbI, [10/y4EHHbIE B Pa3HBIX
7160paTopHAX, MOTYT OT/INYATLCA.

MepekpecTHan peaKTUBHOCTb

IpoBe/eHbI UCCeA0BAHNA AN OLEHKY BIMAHMSA MOTEHUNaNbHOM
NEPeKPEeCcTHON PEaKTUBHOCTM HEKOTOPbIX 3aBONeBaHUin  Ha
aHanu3 Ha aHTUTena knaccalgM k BMM 1 wu 2Tunoe. C
1cronb3oBaH1eM Habopa ANs aHaNu3a Ha aHTUTeNa Knacca IgM k
BMr 1 u 27unoB komnanun Mindray u aHanoruyHoro HaGopa
6b110 NpoaHanu3npoBaHo 197 npob.

BewecTeo Kon-Bo (n) BewiecTBO Kon-geo (n)
bneaHas TpenoHemal 10 Maparpvnn
Bupyc rpunna A 1 Bupyc rpunna B 5
Chlamydia 9 Mycoplasma 4
trachomatis pneumoniae
" Bupyc repneca
Candida albicans 5 Yenosexa 6 Tvna 6
1 Bupyc repneca
Gardella vaginalis 5 denosexa 8 Tuna 6
. Bupyc nanunnombl
Neisseria 5 enoseka 4
Escherichia coli 3 Bupyc renatuta C 8
Bupyc KpacHyxu 6 Tect Ha BUY 5
BakuwhHa npotus
Lintomeranosupyc 9 rpunna 6
AHTUTENA
knacca IgG k Bupycy| 3 Bupyc T-knetouHoro 8
npocroro repneca 1 neitkosa yenoseka
1 2 Tvnos
Toxoplasma gondii 7 CucTeMHas KpacHast 7

Pycckuit-2 12 /18 2024-10



mindray c €0I23

Bewectso Kon-go (n) Bewecreo Kon-go (n
BonyYaHka (SLE)
Bupyc 10 [AHTUMUTOXOHAPWAND| 8
AnuwreiHa-bapp Hble aHTuTeNa (AMA)
PeBmaTougHbIi
Mapsosupyc B19 9 dakTop (RF) 10
AHTUHYKNeapHble
Bupyc renatuta B 5 aHTuTena (ANA) 10
Yenoseueckue
Bupyc renatuta A 9 AHTUMbILWUHbIE 8
aHTuTena (HAMA)
Bupyc 8 / /
Bapuuenna-3octep

Kak  nokasanu  pesynbTaThl, 06lWas  COMNAacOBaHHOCTL
PesyNbTaToB, MOMYYeHHbIX C MOMOWbIO HaBopa ANA aHauaa Ha
aHTUTena knaccalgM k BMAM 1 u 2Tuna komnawuu Mindray u
aHanorMuHblX CepUitHO BbiNycKaeMblX Ha6opoB, CoOCTaBAseT
96,45%.

CpaBHeHne MeTo0B

JINA OLEHKN YaCTOTbl COBMAAEHUI Pe3ynbTaToB, MOMYYEeHHBIX C
nomoLbio Habopa Anst aHanu3a Ha aHTUTena knacca IgM k BN 1
¥ 2 Tuna komnaHum Mindray v aHanoruyHbIX OCHOBHbIX CepUitHO
BbIMYCKAeMbIX HAaBOPOB /IS XEMUIIOMUHECUEHTHOTO aHanaa,
6bIN10 NpoaHanM3npoBaHo 781 KNMHUYECKMIt obpasel], B3ATbIX Y
6epPeMeHHbBIX  KEHWMH, JKEHIMH  [IeTOPOAHOTO  BO3pPAcTa,
HOBOPOX/EHHbIX W MALMEHTOB  C  COOTBETCTBYIOUUMM
KIUHUYECKMU cumnToMamu. Ons noaTBepXACHUs
HEO[IHOBHAUHbIX Pe3yNbTaToB aHanu3a npo6 Mcnonb3osancs
ApYroii CepuitHo BbiMycKaeMblii HaGop AN aHanu3a Ha aHTuTena
knaccalgM k BMAF 1 wu 2TunoB. YactoTa coBnajeHwin
NONOXUTENbHBIX pe3ynbTaToB cocTasuna 96,80% (121/125, 95 %
Cl  92,06-98,75%); wuacToTa COBMAfEHWA  OTpULATENbHbIX
pesynbTaToB coctasuna 99,37% (627/631, 95 % Cl 98,38-99,75%);
obLyas YacToTa CoBnajeHuit coctasmuna 98,94% (748/767, 95 % Cl
97,93-99,46%).

HaGop ans aHanusa AHanoruuHbli Habop ans
Ha aHTUTena aHanu3a Ha aHTMTena
Knacca IgM x BMIr 1 Knacca IgM k BN 1u Beero
2 Tunoe 2 Tunos
Mindray PeakTus [HepeakT He
vBHble lonpesensieTcs|
PeakTns 121 4* 1 126
HepeakTusHble 4 627 19 650
He onpegienserca f ol Fd 1 5
Bcero 126 634 21 781
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4% Yerbipe  7IpoGbl,  MPUIHAHHBIE  PEAKTUBHLIMU  [Ipy
uCrioNb30BaHNN aHannwsa Ha aHturena knaccalgM « Bl 1 un
2Tunos  Komnanmn  Mindray, u  HEPEAKTUBHbIMM  1ipy
ncnonb3osanmm aHaﬂOfM’-IHOfO Habopa,  Gbim  [PM3HaHB!
Hepeak Apyroro  cepmiHo
Bblryckaemoro H550/.73 AnA aHanmsa Ha aHtutena knacca IgM k
Bl 1u 2 tnnos.
4% YeTbipe 1po6Gbl,  MPUHAHHBIE — HEPEAKTUBHLIMU  [PH
ucrionb30BaHnn aHannwsa Ha aHturena knaccalgM k B 1 un
2 tunos Mindray, n peak npu m
aHa/IorNIHOro  Habopa, GblmM IPU3HAHB! PEaKTUBHBIMA Py
MCII0NIb30BaHNA APYroro CepuitHo Eblﬂ}/CKaeMOFD Haéopa Ana
arnanm3sa Ha aHTutena knacca IgM k BITT 1 1 2 i
T#%5% Yy 39%: Yerpipe pobbl, MpU3HaHHbIE HeoﬂpeﬂeﬂeHHb/MM npu
ucronb30BaHnn aHannwsa Ha aHturena knaccalgM « B 1 un
21unos  KomnaHmi Mindray, u  He-HeONMpPeAENeHHbIMI  rIpH
UCIIONb30BaHMA  aHAJIOTNYHOIO — Ha6opa, — GbIM  MPH3HAHBI
npu Apyroro  cepuiiHo
BbIYCKaEMOro Habopa A1 aHa/m3a Ha aHTuTena knacca IgM k
Bl 1u 2 tnos

Mpeny ¥ Mepbi npeg

1. WcnonbayeTca TONbKO ANA AWArHOCTUKW in vitro. Ans
Npo(eCCMOHaNbHOro UCMONb30BaHNs B NaGOPaTOPUM.

2. CobniopaiiTe BCe npaBuna paGoTbl C nabopaToOpHbIMU
peareHTaMu ¥ MpeAnpUHUMAiTe HEOBXOAVMbIE Mepbi
NPefoCTOPOXHOCTH.

3. BBUly pasnuuMs MeTOAOB aHain3a W CneunduyHoCTH

aHTUTeN pesynbTaTbl aHanM3a OAHON U TOM e Npobbl
MOTyT  pasnuuaTeCsi  MpU  UCMIONb3OBaHUM  C
obopyaoBaHuem Mindray HaGopoB peareHTOB pasHbIX
npousBoAuTENelt WM NPU  UCTONb30BAHMM HAGOPOB
peareHToB Mindray ¢ ApyriMu cucTemamu.

4. He 1cnonb3ayiite Ha6opb! peareHToB Mo UCTeYeHUN Cpoka
X FOJHOCTH.

5. He ucnonbayiite BMecTe peareHTbl U3 pasHbiX NapTUit.

6. Y6eauTecb B UENOCTHOCTM  YNakoBKM  nepes

vcnonb3oBaHneM. He ucnonbayiiTe  peareHTbl, ecnu
ynakoska MoBpexpeHa. PesynbTaTbl aHanusa MoryT
0Ka3aTbCA HEAOCTOBEPHbIMM, €CNIN PeareHTbl XpaHUUCh
B HEALOMYCTUMbIX YCIOBUAX.

7. B cnyyae HenpeaHamMepeHHOro BCKPbITUS peareHTa Ao
MCNONb30BaHNA HEOBXOANMO WCMONb30BaThb ero Kak
MOXHO CKOpee.

8. Bo n3bexxaHne 3arpssHEHWUs peareHToB MCMOoNb3ynTe
YUCTble NepyaTku.
9. Bcerpa  pepxute  ynakoBky € peareHTamu

BEPTUKANbHOM  MOJIOXEHUM, 4TOBbI MPeaoTBpaTUTL
NOTEPIO MAKPOYACTHL| 10 UCTIONb30BAHMS.
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10.

Kanu6patop 6bin NpOTECTUPOBAH B COOTBETCTBAM C
A c MCE n Kak
OTpULATENbHBIA Ha Hannume aHTuTen K BUY n k Bupycy
renatutaC, a TaikKe HEPEAKTUBHbIA B OTHOWEHU!
NOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa Bupyca renatuta B (HBsAQ).
0pHako, MOCKOMIbKY HU OAMH METOA aHanusa He
UCKIIOYaET NOTEHLUMANbHBIA PUCK HANMUMSA UHBEKLMM C
a6CONMIOTHOM [I0CTOBEPHOCTBIO, C fJaHHBIM MaTepuanom
cnepyet o6pawatbCsi Kak € 06pasioM, B3ATHIM Y
nauueHTa.
He pexomeHayeTcs MCNONb30BATL YNAaKoBKY peareHTos,
BCKPbITYI0 60nee 14 cyToK Hasaj.
Hanuuve BUANMBIX NPU3HAKOB YTEUKM, TOMYTHEHMS,
06pa30BaHNs 0CaAKa UM POCTa MUKPOGOB MOXET
CBUAIETENLCTBOBATH O HaPYLIEHUM CTABUIBHOCTM N
PasNoXKeHUM.
He rapaHTMpyeTcs  TOYHOCTb ~ pesynbTaToB  Mpu
HeCO6/I0AHIM MHCTPYKLMM MO UCMO/Nb30BAHMUIO.
Bce 06pasibl ¥ 0TX0AbI NaBopaTOPHOM AWArHOCTUKK
SBNAIOTCA NMOTEHUMANBHO  GMOMOMUYECKM  ONACHBIMM
BeljecTBaMU. XpaHeHue 06pa3LOB U NaBoPaTOPHbIX
OTXO[0B [IO/XKHO OCYWECTB/IATLCA B COOTBETCTBAM C
JIOKa/IbHBIMU HOPMATUBHbIMM aKTaMM 1 MHCTPYKUMAMM.
MacnopT Ge3onacHoi akcnayatauuu matepuanos (MSDS)
npeAoCTaBNAeTCA Mo 3anpocy.
0 no6om BUK, c
U3flenveM, CneflyeT COOGWMTL  MPOU3BOAUTENKO ¢
MECTHOMY KOMETEHTHOMY OpraHy.
JlaHHbIi HAGOP COAEPXUT KOMMOHEHTbI,
KnaccuduumMpyemble B COOTBETCTBIM C PeriiaMeHToM
(EC) N2 1272/2008 cneaytownm o6pasom:

OcTopoxHo!

H317 MoxeT BbI3bIBaTb KOXHYHO annepruyeckyio peakuuio.
H412 BpeaHo Ans BOJHbIX OPraHU3MOB C [10/ITOCPOYHbIMI
NoCNeACTBUAMM.

Mepbi NpeaoCTOPOXHOCTH:

P261 U36eraiiTe BAbIXaHWA
nbinu/AbimMa/rasa/TymaHa/napos/aspo3ons.

P272 3anpeluaeTcs BbIHOCUTb 3arpsi3HeHHyto paGouyio ofexay
3a npepesnbl paboyero Mecta.
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P273 W36eraiiTe nonaaHus B OKPYXXatoLLyto cpefy.
P280 UcnonbayiiTe 3alUMTHbIE NePYaTKM/3aLUMTHYIO

o DPeACTBa 3alUTHI I/ PeacTBa 3aWnTLl NuLa.
OTBeTHble Mepbi:
P302 + P352 MPU NMOMALAHWUN HA KOXY: CMoiiTe 60n1bLumnm
KO/IMYECTBOM BOAbI.
P333 + P313 lNpu nosiBNeHNM pa3apaxeHns KOXKW UK Cbinu:
o6paTuTech K Bpavy.
P362 + P364 CHuMaiiTe 3arpsisBHeHHYI0 0AeXAy W CTUpaiiTe ee
nepez NOBTOPHBIM UCTIO/Nb30BAHUEM.
YTunusayms:
P501 YTunuaupyiite coaepXnmoe/KoHTeNHep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMM HOPMATUBHBIM TPEGOBAHUAMN.

Tpacuyeckue cumeonsl

[Ti] Ce.

MeanunHckoe OduumanbHbIin

CM. MHCTPYKL

YCTPOWCTBO ANA  NpefcTaBuTeNb o EBponeiickoe
AavarHocTuku B EBponeiickom cooTeeTCTBME
i aKcnyaTaumMn
in vitro coobuyectse

Homep no TemnepaTypHble [poussoaute
P paTyp! P A Cpok rogHocTn
Kataory orpaHnyeHms b
9Toi YHWKanbHbli
Buonoruyeckas Kop naptumn CTOPOHOW naeHTUbNKaTO|
onacHocTb P P A ~ P
BBEpX ycTpoiicTea
BHumatme!
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IgM de HSV-1+2

IgM de virus Herpes simplex 1+2 (CLIA)

Informagdes do pedido

N:a';';::;:e Tamanho de embalagem
105-012488-00 2x50 testes
105-012489-00 2 x100 testes
105-012491-00 2x50 testes (calibradores incluidos)
105-012492-00 2x100 testes (calibradores incluidos)

Uso pretendido

0 ensaio de IgM de virus Herpes simplex 1+2 da série CL é um
i de quimiolumir (CLIA) para a determinagao
qualitativa de IgM especifico de virus Herpes simplex do tipo 1
e/ou 2 em soro e plasma humanos. Os resultados deste ensaio
podem ser usados como auxilio no diagnéstico da infec¢do por
virus Herpes simplex e na avaliagdo do estado imunoldgico de
individuos, incluindo gestantes.

Resumo

0 virus Herpes simplex (HSV), membro da familia Herpesviridae,
contém uma molécula de DNA de fita dupla e infecta naturalmente
apenas seres humanos . O HSV ¢ transmitido principalmente
através do contato direto com membrana da mucosa ou pele
abrasada. Sua infecgdo € bastante comum no mundo todo, nao
havendo diferenga sazonal significativa. A maioria das infecgoes
primarias ndo apresenta sintomas evidentes e algumas se
manifestam como herpes localizado na membrana da mucosa ou
na pele. Depois que os sintomas da infecgdo primaria por HSV séo
aliviados, o virus pode atingir os neuronios através das fibras
nervosas e permanecer ali por um longo tempo. Uma vez que se
alcanga a imunossupressao, o virus pode proliferar novamente e a
excregdo do virus pode ser detectada no local da lesdo, com ou
sem sintomas de infecgdo de ponto proximo. A incubagdo e
reativagdo do HSV é uma razdo importante para sua alta
prevaléncia 23],

De acordo com o sorotipo, o virus herpes simples pode ser dividido
em virus herpes simples tipo 1 (HSV-1) e virus herpes simples tipo
2 (HSV-2). O HSV-1 estd normalmente associado a herpes
orofacial e ceratite em individuos imunocompetentes e encefalite
viral em lactentes e adultos imunodeficientes 5. Em paises
menos desenvolvidos, cerca de um tergo das criangas apresentam
soroconverséo do HSV-1 aos cinco anos de idade e cerca de 70% a
80% das criangas apresentam soroconversdo do HSV-1 na
adolescéncia. O herpes genital é a doenga sexualmente
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transmissivel mais comum, e o HSV-2 é a causa mais comum de
herpes genital. Estima-se que a prevaléncia global de HSV-2 seja
de cerca de 11,3%, e cerca de 20 milhGes de casos de infecgao
priméria por HSV-2 aumentam a cada ano. O HSV-2 tem efeito
sinérgico com a infecgdo e transmissdo do HIV. Os pacientes
infectados com HSV-2 tém cerca de trés vezes mais chances de
serem infectados com HIV do que os pacientes ndo infectados
com HSV-2, e os pacientes infectados com HSV-2 e HIV tém maior
probabilidade de transmitir o HIV para outras pessoas. Relata-se
que o herpes genital induzido por HSV-1 tem sido cada vez mais
encontrado nos Ultimos anos, especialmente em paises de alta
renda. O herpes genital induzido por HSV-1 tem menos sintomas e
menor taxa de recidiva em comparagdo com o herpes genital
induzido por HSV-2 em geral 169,

Os neonatos podem ser expostos ao HSV no canal do parto
durante o parto, resultando em herpes neonatal, que se manifesta
como herpes na pele, boca ou olhos. Em casos graves, podem
ocorrer até mesmo doengas disseminadas ou lesdes do sistema
nervoso central, com mortalidade de até 30%. Além disso, cerca de
20% dos pacientes com herpes neonatal sobreviventes podem ter
complicagdes a longo prazo no sistema nervoso [0,

A detecgdo do anticorpo especifico do HSV é muito importante
para a avaliagdo do estado imunoldgico dos pacientes. O anticorpo
IgM geralmente comega a aumentar apés uma semana de
infecgdo por HSV, e o resultado positivo sugere que os pacientes
podem ter infecgao aguda. O anticorpo 196 geralmente aumenta
apos duas semanas de mfeccao o que é um smal de infecgdo
anterior. A primeira de i ao HSV-1
ou HSV-2 levard a ‘“infecgdo primaria”. A “infecgdo inicial ndo
primaria” ocorre quando um individuo que possui anticorpos para
HSV-1 ou HSV-2 é infectado com o outro tipo de virus pela primeira
vez. Devido a reatividade cruzada entre os anticorpos de 1gG do
HSV-1 e HSV-2, a “infecgdo inicial ndo primaria causa sintomas
mais leves e menos complicagdes do que a “infecgdo primaria”

Mm-12],

Principios do ensaio
0 ensaio de IgM de HSV-1+2 da série CL € um método de captura
de p para detectar qualitativamente anticorpos de IgM para o virus
Herpes simplex.
Na primeira etapa, amostra, solugdo de lra\amen\o de amostra e
microparticulas
monoclonal anti-IgM humano sdo adicionadas em uma cubeta de
reagdo. Apos a incubagéo, os anticorpos de IgM do HSV presentes
na amostra se ligardo as microparticulas revestidas de anlicorpo
monoclonal anti-| igM humano. Depois, as mlcropamculas sdo
outras substéancias néo

ligadas sdo removidas por lavagem.
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Na segunda etapa, a solugdo de diluente de teste e con]ugados
fosfatase alcalina e anticorpo de virus da herpes simples sdo
adicionados na cubeta de reagdo para incubagéo. Apos a
incubagdo, os conjugados fosfatase alcalina e antigenos do virus
Herpes simplex formardo uma estrutura tipo sanduiche com
anticorpos IgM de HSV capturados por mlcropamculas Depois, as
microparticulas sao capf ente, outras
substancias nao ligadas sdo removldas por lavagem.
Em seguida, a solugdo do substrato é adicionada a cubeta de
reagdo. E catalisada por conjugados fosfatase alcalina com
antigenos do virus Herpes simplex no imunocomplexo retido nas
microparticulas. A reagdo de quimiluminescéncia resultante é
medida em unidades de Iluz relativas (RLUs) por um
fotomultiplicador no instrumento.
Existe uma relagéo direta entre a quantidade de anticorpos de IgM
de HSV na amostra e as RLUs geradas durante a reagdo. A
presenca ou a auséncia de analitos na amostra é determinada pela
comparagéo do sinal de quimiluminescéncia da reagao ao sinal de
corte determinado pela calibragdo. Um indice de corte (COI) é
calculado por RLU da amostra/RLU de ponto de corte.
Componentes reagentes
0 kit € composto por Ra, Rb, Rc e Rd, bem como os calibradores CO
e C1. Os calibradores CO e C1 sdo opcionais (consulte a secdo
“Informagdes do pedido”). Os componentes em lotes diferentes do
kit de reagentes ndo podem ser intercambiados e as informagdes
detalhadas de cada componente est&o listadas abaixo:
Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo monoclonal IgM anti-humano.
Concentragdo minima: 0,3 mg/mL de sélidos.
Tampao Tris: 50 mmol/L.
Conservante: 0,048% de Proclin 300.
3 8 mL/SO testes; 6,6 mL/100 testes.
alcalina e anti do virus

Herpes simplex em tamp&o MES.
Rb Concentragdo minima: 20 ng/mL.

Tampao MES: 50 mmol/L.
Conservante: 0,048% de Proclin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.
Solugao de tratamento de amostra.
Tampao Tris 50 mmol/L.
Conservante: 0,048% de Proclin 300.
3,5 mL/50 testes; 6,3 mL/100 testes.
Solug@o de diluente para o teste.
Rd Tampao Tris 50 mmol/L.

Conservante: 0,048% de Proclin 300.
7,8 mL/50 testes; 14,8 mL/100 testes.

Ra

Rc
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Anticorpos CO: IgM para virus Herpes simplex
Calibradores | negativos em tampao com 0,05% de Proclin 300;

0, C1 C1: Anticorpos IgM para virus Herpes simplex
(opcional)  [positivos em tamp&o com 0,05% de Proclin 300;
C0:1 x 0,6 mL/frasco; C1:1 x 0,5 mL/frasco.
Armazenamento e estabilidade
Os reagentes ndo abertos (Ra, Rb, Rc e Rd) e os calibradores (CO e
C1) permanecem estdveis até a data de expiragdo indicada no
rétulo, quando armazenados entre 2 °C e 8 °C.

Uma vez abertos e em uso, os reagentes (Ra, Rb, Rc e Rd) ficam
estaveis por 28 dias entre 2 e 8 °C.
Uma vez aberto, ele fica estavel por 28 dias quando refrigerado
entre 2 °C a 8 °C, ou 90 dias quando congelado a -20 °C (congelado
apenas uma vez).
A contamlna(;ao deve ser evitada.

arios, mas nao
Analisador de imunoensaio de quimioluminescéncia da série CL da
Mindray
Controle positivo de IgM ToRCH da Mindray:
1 x 3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024840-00),
3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024841-00),
3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024842-00),
6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024843-00).
Controle negativo de IgG/IgM ToRCH da Mindray:
1 x 3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024824-00),
3x3,0 mL/frasco (Ref.: 105-024825-00),
3x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024826-00),
6x1,0 mL/frasco (Ref.: 105-024827-00).
Solugdo de substrato da Mindray: 4x115 mL (Ref.: 105-004274-00)
Solugdo de substrato da Mindray: 4x75 mL (Ref.: 105-009044-00)
Tamp3&o de lavagem da Mindray, 1x10 L (Ref.: 105-004552-00)
Cubeta de reagao da Mindray
Sistema do equipamento
Analisadores de imunoensaio de quimioluminescéncia da série CL
da Mindray
Coleta e preparagao da amostra
Tlpos de amostra
Sao recomendados soro e plasma humanos (K2-EDTA, Ks-EDTA,
Na2-EDTA, heparina de sddio, heparina sddica, heparina de litio
e citrato de s6dio) para este ensaio.
Os tubos de coleta de sangue de varios fabricantes podem
conter diferentes matérias-primas e aditivos que podem afetar
os resultados do teste em alguns casos. Nem todos os tubos
disponiveis de todos os fabricantes foram testados pela
Mindray. Cada laboratério precisa avaliar a aplicabilidade dos
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tubos e dos produtos de separagdo de plasma. Ao processar
amostras em tubos primarios (sistemas de coleta de amostras),
siga as instrugoes do fabricante do tubo.
Condigbes da amostra
+ Naouse:
- amostras inativadas pelo calor
- amostras macigamente hemolisadas
- amostras com contaminagao microbiana dbvia
+ Para obter resultados precisos, as amostras de soro e plasma
devem estar livres de fibrina, glébulos vermelhos e outras
particulas. Amostras de soro de pacientes que tomam
{ u terapia podem conter fibrina
devido a formacao incompleta de coagulo.
Preparacao para analise
Siga as recomendagdes de centrifugagao do fabricante do tubo
de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apdés a
conclusdo da formagdo de coagulos. Certifique-se de que a
fibrina residual e a matéria celular tenham sido removidas
antes da andlise.
Para obter resultados ideais, veja se ha bolhas em todas as
amostras. Remova as bolhas com a ponta de uma pipeta antes
da andlise. As devem ser 1ente misturadas
ap6s descor Amostras devem ser
centrifugadas antes do uso.
Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apés a
centrifugagdo, essa amostra deverd ser transferida para um
tubo limpo e centrifugada antes do teste. N&o transfira a
camada lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a
contaminag&o cruzada.
Armazenamento de amostras
+ As amostras devem ser testadas assim que possivel, apés a
coleta da amostra. Caso o teste ndo seja concluido dentro de
48 horas, as amostras devem ser bem tampadas e refrigeradas
entre 2 a 8°C. A amostra é estével por 7 dias entre 2 a 8°C e 180
dias a -20°C ou abaixo disso.
As amostras nao podem ser congeladas mals de5 vezes.
our
devem ser é P i antes do teste.
Procedimento do ensaio
Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o Manual do operador relacionado com ateng@o, para obter
informagdes  suficientes, como instrugées de operagdo,
preservagdo e administragdo da amostra, precaugbes de
seguranga e manutengao. Prepare todos os materiais necessérios
para o ensaio também.
Antes de carregar o kit de reagente de IgM de HSV-1+2 no
instrumento pela primeira vez, inverta cuidadosamente o frasco de
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reagente fechado por pelo menos 30 vezes para suspender
novamente as microparticulas que se depositaram durante o
transporte ou armazenamento. Inspecione visualmente o frasco
para assegurar que as microparticulas tenham sido bem
misturadas. Se as microparticulas permanecerem coladas no
frasco, continue invertendo até que elas sejam totalmente
suspensas. Evite a formagdo de espuma. Se néo for possivel
homogeneizar as microparticulas de novo, é recomendavel nao
usar esse frasco de reagente. Entre em contato com o Servio de
Atendimento da Mindray para obter ajuda. Evite inverter o frasco
do reagente aberto.

Este ensaio requer 8 pL de volume de amostra para um Unico teste,
sem incluir o volume morto do recipiente de amostra. Um volume
adicional é necessario ao realizar mais testes da mesma amostra.
Os operadores devem consultar o Manual do operador e seguir os
requisitos especificos do ensaio para determinar o volume minimo
da amostra.

Calibragao

Os cali es sdor aveis para éncia interna da Mindray.
As informagdes de calibragdo sdo armazenadas no codigo de
barras anexado dentro do pacote de reagente e calibrador. Ao
executar a calibragdo, faga a leitura dos cédigos de barras no
sistema.

Retire o frasco do refrigerador e deixe-o repousar por ndo menos
de 30 minutos na temperatura ambiente. Misture o contetido
invertendo gentilmente o frasco ndo menos de 10 vezes antes de
usar. Evite a formagéo de bolhas. Teste CO trés vezes e C1 duas
vezes para calibragdo. Os frascos de calibragdo originais podem
ser usados se todo o volume fornecido for usado. Devido a
possiveis efeitos de evaporagéo, o calibrador no analisador deve
ser medido o mais rapido possivel e ndo devem ser realizados
mais de 3 procedimentos de calibragdo por frasco original. Apds a
utilizag@o, feche imediatamente os frascos e guarde-os na vertical
em temperatura de 2 °C até 8 °C. Os calibradores original também
podem ser transferidos em fragbes para frascos etiquetados
vazios. Use as fragbes imediatamente ou armazene-as
imediatamente a -20°C. Cada fragd@o s6 pode ser usada uma vez.
Uma calibragéo valida é necessaria antes de qualquer teste de IgM
de HSV-1+2.

A calibragdo renovada é necessaria da seguinte forma:

A calibragéo anterior foi realizada 28 dias antes.

Os resultados dos controles de qualidade estdo fora dos
intervalos esperados.

3. Um kit de reagente com um novo nimero de lote é usado.

Para obter instrugd de calibragéo, consulte o Manual

N =
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do operador.
Controle de qualidade
Os usudrios podem preparar controles de qualidade com amostras
clinicas. Os intervalos de referéncia podem ser estabelecidos de
acordo com o protocolo aprovado por laboratérios individuais.
Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados
uma vez a cada 24 horas, se 0s testes estiverem em uso, ou apos
cada calibragdo. A frequéncia de controle de qualidade deve ser
adaptada aos requisitos de cada laboratério.
Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do intervalo
0s do teste serdo invélidos e as
d Talvez seja necessario
recalibrar. Consulle o Manual do operador para verificar o sistema.
Se os achados do controle de qualidade ainda estiverem fora do
intervalo especificado, entre em contato com o Servico de
Atendimento da Mindray para obter ajuda.
Calculo
O analisador calcula automaticamente o resultado de IgM de
HSV-1+2 de cada amostra, com base na curva mestra de
calibrag@o lida no cédigo de barras e nas unidades relativas de luz
(RLUs) geradas a partir de dois niveis de calibradores de produtos
de valores Os sdo na unidade de
COl.

RLU de corte = [(RLU média de C1 - RLU média de CO0) x Coeficiente
de calibrag&o] + RLU média de CO

é ifico para cada lote de reagente

o)

e calibrador.
COI = RLU de amostra/RLU de corte

Diluigao da amostra

As amostras ndo podem ser diluidas para o ensaio de IgM de
HSV-1+2 da Mindray.

Interpretagao dos resultados

Amostras com COI<0,90 sdo consideradas ndo reativas para
anticorpos IgM de HSV.

Amostras com COI20,90 a <1,10 s&o consideradas indeterminadas
para anticorpos de IgM para HSV. Uma segunda amostra deve ser
coletada para teste dentro de um tempo apropriado (por exemplo,
2 a 4 semanas) ou outros métodos de teste devem ser usados
para confirmagao.

Amostras com COI=1,10 sdo consideradas reativas para
anticorpos IgM de HSV.

Os resultados de diferentes sistemas de detecgao podem ser
inconsistentes devido aos métodos de detecgdo e rastreabilidade.

Portugués-3 7/15 2024-10



mindray c €0I21

Limitagao de medi¢ao

Os resultados do ensaio ndo devem ser usados somente para
confirmagdo ou exclusdo da infecgdo por HSV. As decisbes
clinicas devem ser tomadas em conjunto com outras evidéncias,
como sintomas, histéria clinica, resultados de teste de &cido
nucleico, etc. Recomenda-se testar os anticorpos de IgM de HSV e
IgG de HSV simultaneamente para avaliar e monitorar o estado
imunoldgico do paciente.

Um resultado negativo do teste de IgM de HSV-1+2 ndo pode
excluir completamente a possibilidade de infecgdo aguda por HSV.
0 organismo pode ndo ter produzido anticorpos suficientes no
estégio inicial da infecgdo aguda. Se houver suspeita de infecgao
aguda, o teste de é&cido nucleico deve ser realizado e o
monitoramento de anticorpos IgG deve ser realizado apés um
periodo de tempo (por exemplo, de duas a quatro semanas). Se a
conversao negativa de IgG do virus Herpes simplex na segunda
amostra ou PCR positivo corroborar o diagndstico de infecgao
aguda pelo virus Herpes simplex. Recomenda-se que a primeira
amostra seja armazenada a -20 °C ou menos, para que duas
amostras possam ser testadas ao mesmo tempo e nas mesmas
condigdes!'?.

Para gestantes com anticorpos IgM e IgG negativos, se seus
parceiros sexuais possuem ou foram infectados com o virus
Herpes simplex ou provavelmente serdo expostos a outra fonte de
infec¢@o por HSV, os anticorpos deles devem ser monitorados. Se
ocorrer soroconversao de anticorpos IgG, indica-se infecgdo
aguda.

Como ha um alto risco de falso positivo no teste soroldgico de
anticorpos IgM do virus herpes do simples (HSV) de gestantes, a
triagem pré-natal ndo ¢é recomendada para gestantes
assintomdticas, o teste laboratorial de gestantes ndo pode
identificar com seguranga o risco do feto, e os resultados do teste
deste reagente nao devem ser usados isoladamente como base
para interromper a gravidez.

Recomenda-se realizar o teste de 4cido nucléico uma semana
antes do parto para determinar se ha risco de infec¢do neonatal
pelo canal do parto, porque IgM positivo e negativo nao indicam
diretamente o estado ativo do virus.

Para pacientes com imunodeficiéncia ou recebendo terapia
imunosst , 0S do teste de devem ser
interpretados com cautela

A interferéncia exdgena deve ser considerada no caso de paciente
com resultado positivo para IgM de HSV ter recebido transfuséo de
sangue recentemente.

0 IgM de HSV ndo sé aumenta na infecgdo primaria, mas também
na infecgdo recorrente e reinfecgdo, o IgM elevado pode persistir
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mesmo durante anos ap6s a infeccdo primaria em alguns
individuos. Portanto, o nivel de IgM isoladamente ndo pode ser
usado para determinar o momento da mfec(;ao inicial.

Devido a é de , 0S i que
frequentemente entram em contato com animais ou usam
imunoglobulina derivada de animais para tratamento podem ter
resultados de detecg&o anormais!'3l.

As amostras de pacientes que foram tratados com preparagao de
anticorpo monoclonal de camundongo podem conter anticorpo
anti-camundongo humano (HAMA), que pode interferir nos
resultados dos testes de kits contendo anticorpos monoclonais de
camundongo ' 181 O kit de quimioluminescéncia da Mindray
contém componentes anti-interferéncia, que podem reduzir
efetivamente o impacto do HAMA nas amostras, mas a
interferéncia do HAMA ainda pode existir em algumas amostras.
Somente combinado com as informagdes clinicas ou outros
resultados de testes laboratoriais, a doenga do paciente pode ser
determinada corretamente.

Caracteristicas de desempenho

Precisdo

A preciséo foi determinada seguindo o protocolo EP05-A3 '8l do
Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI). Trés amostras de
soro e dois controles foram testados com duas execugdes por dia
em duplicata durante 20 dias (n=80). Os resultados est&o exibidos
na tabela abaixo (critério: 4,5% VC ou 0,045 ara repetibilidade
e 8,0% VC ou 0,08 DP para preclsao interme

Média Preci

Amostra| (col) [P (col) | _VC (%) | DP(COI) | VC (%)
WST | 044 [ 001 5% 0.02 3.46%
HS2 0.9 0.02 .62% 0.05 5.46%
HS3 2.3 0.04 .85% 0.17 7.07%
C 0,0 0,1 .58% 0,00 2.90%
PC_ 250 00 34% 0.17 6.63%

*Dados . Os em rios indivic

podem variar.

SH = Soro humano. NC = Controle negativo. PC = Controle positivo.
Efeito de gancho

Quando uma amostra contendo uma alta concentragdo de
determinado ¢ testada, o efeito de gancho pode levar a resultados
falsos negativos. Este ensaio adota o0 modo de duas etapas para
manter o sinal de analise em um valor alto, o que poderia evitar
falso negativo causado pelo efeito de gancho.

Foram detectadas duas amostras com alta concentragdo de IgM

de HSV-1+2, todos os ¢ M a alta col
esperada e ndo houve erro de julgamento dos resultados.

Portugués-3 9/15 2024-10



mindray

C€...

Interferéncia
Nao se observa que os resultados d
Mindray sofram interferéncia de

o teste de IgM de HSV-1+2 da
substancias endégenas em

potencial até as seguintes concentragdes (critério: recuperagdo de

até + 15% do valor inicial ou desvio al

soluto de até +0,15 de COl*.

Substancia

Concentragao

Hemoglobina 1000 mg/dL.
Bilirrubina 40 mg/dL.
Triglicérido 7 mmol/L
Proteina total 2g/dL
Albumina g/dL
y-globulina g/dL
Biotina 500 ng/mL
*Dados jvos. Os em oric

podem variar.

Néo se observa que os resultados d
Mindray sofram interferéncia de

o teste de IgM de HSV-1+2 da
substancias endégenas em

potencial até as seguintes concentragdes (critério: recuperagao de

até + 15% do valor inicial ou desvio al

soluto de até +0,15 do COI)*.
= =

Paracetamol 200 mg/L
Amoxicilina 700 mg/L
Cefalor 00 mg/L
Vitamina C 50 mg/L
Acido acetilsalicilico 000 mg/L
Ibuprofeno 00 mg/L
Aciclovir mg/L
Famciclovir 2mg/L
Valaciclovir 5mg/L
*Dados vos. Os em

podem variar.
Reatividade cruzada

Foram realizados estudos para avaliar o efeito de potenciais

doengas de reag@o cruzada no ensaif
197 amostras foram testadas pelo

um kit comparador de IgM de HSV— +2.

o de IgM de HSV-1+2. No total,
\gM de HSV-1+2 da Mindray e

Substancia Substancia n
Treponema pallidum 10 Parainfluenza 5
Influenza A 1 Influenza B 5
Chlamydia P Mycoplasma 4
trachomatis pneumoniae
. Virus herpes
Candida albicans 5 humano 6 6
o Virus herpes
Gardella vaginalis 5 humano 8 6
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Substancia n Substancia n
Neisseria 5 Pa[;]lLomrr;\grus 4
Escherichia coli 3 Virus dachepatile 8
Virus da rubéola 6 HIV 5
" A Vacina contra
Citomegalovirus 9 influenza 6
. Virus da leucemia
1gG d‘o virus Herpes 3 de células T g
simplex 1+2 humanas
Toxoplasma gondii 7 SLE 7
Virus Epstein-Barr 10 AMA 8
Virus Parvo B19 RF
Virus da Hepatite B ANA 10
Virus da Hepatite A HAMA 8
Virus varicela-zéster / /

Os resultados mostraram que a concordancia geral dos kits de IgM
de HSV-1+2 da Mindray e IgM de HSV-1+2 comercial é de 96,45%.
Comparagéo de métodos

781 amostras clinicas de gestantes, mulheres em idade fértil,
neonatos e pacientes com sintomas clinicos correspondentes
foram testadas para avaliar a taxa de coincidéncia do IgM de
HSV-1+2 da Mindray e do IgM de HSV-1+2 de um kit comercial de
quimiolumi éncia. As com de teste
inconsistentes foram confirmadas por outro kit de IgM de HSV-1+2
comercial. A taxa de coincidéncia positiva foi de 96,80% (121/125,
IC de 95%: 92,06%~98,75%); a taxa de coincidéncia negativa foi de
99,37% (627/631, IC de 95%: 9838%~99,75%); a taxa de
coincidéncia total foi de 9894% (748/767, IC de 95%:
97,93%~99,46%).

1gM de IgM de HSV-1+2 comparador
HSV-1+2 Reativo | N&o reativo i Total
da Mindray
Reativo 121 4% 1 126
Nao reativo il 627 19 650
Indeterminado | 1% i 1 5
Total 126 634 21 781

4% Observou-se que quatro amostras reativas no IgM de HSV-1+2
da Mindray e ndo reativas no lgM de HSV-1+2 comparador foram
nédo reativas em outro kit de IgM de HSV-1+2 comercial.

4% Observou-se que quatro amostras ndo reativas no IgM de
HSV-1+2 da Mindray e reativas no IgM de HSV-1+2 comparador
foram reativas em outro kit de IgM de HSV-1+2 comercial.

7%#* @ 3% Quatro amostras com valor indeterminado no IgM de
HSV-1+2 da Mindray e ndo indeterminado no IgM de HSV-1+2
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foram
IgM de HSV-1+2 comercial.

em outro kit de

Avisos e precaugdes
1.

oo

Apenas para diagndstico /n vitro. Apenas para uso do

profissional de laboratério.

Siga todas as regras ao manusear reagentes de

laboratério e adote as precaugbes de seguranga

necessarias.

Devido as di i ifici do

anticorpo, os resultados de teste da mesma amostra

podem ser diferentes durante o uso de kits de reagentes

de fabricantes diferentes no sistema da Mindray ou com o

uso de kits de reagentes da Mindray em outros sistemas.

Nao use kits de reagentes com a data de expiragdo

vencida.

Nao use reagentes misturados de lotes diferentes.

Confirme a integridade da embalagem antes de usé-la.

N&o use os reagentes com embalagens danificadas. Os

resultados ndo podem ser garantidos quando os

reagentes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes

da utilizagd@o, devem ser utilizados o mais rapidamente

possivel.

Use luvas limpas para evitar a contaminagdo dos

reagentes.

Sempre mantenha o pacote de reagente na posigdo

vertical para assegurar que nenhuma microparticula seja

perdida antes do uso.

O calibrador foi testado com métodos marcados com CE

e mostrou-se negativo para anticorpos contra HIV e HCV e

ndo reativo para HBsAg. Entretanto, como nenhum

método de teste permite descartar o risco potencial de

infecgdo com total seguranga, este material deve ser

considerado amostra de paciente.

Nao é recomendavel usar o pacote de reagente aberto a

mais de 14 dias.

Deve haver suspeita de instabilidade ou deterioragéo se

houver sinais visiveis de vazamento, turbidez,

precipitados ou crescimento microbiano.

A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser

garantida se as instrugdes no encarte deste pacote ndo

forem seguidas.

Todos os residuos de amostra e reagao devem ser
lente As

os dejetos de reagdo devem ser manuseados de acordo

com os regulamentos e diretrizes locais.

A ficha de dados de seguranga de produto quimico

(FISPQ) esta disponivel mediante solicitagao.
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16. Qualquer incidente sério ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente local.

17. Este kit contém componentes classificados da seguinte
forma, de acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008.

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengéo:

P261 Evite respirar poeira/fumaga/gés/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado néo deve ser retirado do
local de trabalho.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P280 Use luvas/roupas/éculos para protecéo dos olhos/rosto.
Resposta:

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE: Lave com &gua
em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou erupgao cutanea:
Procure orientag@o/tratamento médico.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o conteddo/recipiente de acordo com a

regulamentagao local.
] [T3] CE..

Simbolos graficos

Dispositivo Representante Consulte as
médico para autorizado na instrucdes de Conformidade
diagnéstico in Comunidade u‘;so Europeia
vitro Europeia
Namero de Limite de Data de
P Fabricante :
catalogo temperatura validade
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e

Identificador

Riscos - Este lado para !
iyeh Caodigo do lote : exclusivo do
bioldgicos cima dispositivo
Atengédo
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IgM VHS-1/2
IgM del virus del herpes simple 1/2 (CLIA)
Informacién para pedidos

N.° de catalogo Tamaiio del paquete

105-012488-00 2x50 pruebas

105-012489-00 2x100 pruebas

105-012491-00 2x50 pruebas i incluidos)

105-012492-00 2x100 pruebas (calibradores incluidos)
Uso previsto

El ensayo de la IgM del virus del herpes simple 1/2 de la serie CL es
un inmunoensayo quimioluminiscente (CLIA) para la determinacion
cualitativa de IgM especifica frente al virus del herpes simple tipo 1
0 2 en suero y plasma humanos. Los resultados de este ensayo
pueden utilizarse para complementar el diagndstico de una
infeccion por el virus del herpes simple y para evaluar el estado
inmunitario de pacientes, incluidas las mujeres embarazadas.
Resumen

El virus del herpes simple (VHS), miembro de la familia
Herpesviridae, presenta una molécula de ADN de doble cadenay en
estado natural solo infecta al ser humanol'. EI VHS se transmite
principalmente por contacto directo con mucosas o piel lesionada
infectada. La infeccion por VHS es bastante frecuente en todo el
mundo y no se observan diferencias significativas entre estaciones.
La mayoria de las infecciones primarias no manifiestan sintomas;
algunas veces, se manifiestan como herpes localizados en las
mucosas o piel. Tras aliviar los sintomas de la infeccion primaria
por el VHS, el virus puede llegar a las neuronas a través de las
fibras nerviosas y alojarse alli durante un largo tiempo. Una vez que
el sistema inmunitario estd comprometido, el virus puede volver a
proliferar y detectarse en el sitio de la lesion, con o sin sintomas en
el punto de infeccion. La incubacion y reactivacion del VHS son
causas importantes de la alta prevalencial?.

Segtn el serotipo, el VHS puede dividirse en virus del herpes simple
tipo 1 (VHS-1) y virus del herpes simple tipo 2 (VHS-2). El VHS-1
generalmente se asocia con el herpes orofacial y la queratitis en
personas inmunocompetentes y la encefalitis viral en lactantes y
adultos inmunodeficientes®. En paises menos desarrollados,
aproximadamente un tercio de los nifios presentan seroconversion
del VHS-1 a los 5 afios y aproximadamente el 70-80 % de los nifios
presentan seroconversion del VHS-1 hacia la adolescencia. El
herpes genital es la enfermedad de transmision sexual mas
frecuente y la causa mas frecuente de herpes genital es el VHS-2.
Se estima que la prevalencia mundial del VHS-2 es
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aproximadamente 11,3 % y que se manifiestan aproximadamente
20 millones de infecciones primarias por VHS-2 cada afio. El VHS-2
presenta un efecto sinérgico con la transmision e infeccién por VIH.
En pacientes infectados con VHS-2, la probabilidad de infectarse
con VIH se triplica en comparacmn con Ios pacientes que no
Vi con VHS-2 y VIH
nenen mayores probabilidades de transmitir VIH a otros. Se sabe
que el herpes genital inducido por VHS-1 ha aumentado en los
ultimos afios, en especial en paises con altos ingresos. El herpes
genital inducido por VHS-1 presenta una menor cantidad de
sintomas y una menor tasa de recurrencia frente al herpes genial
inducido por VHS-2 en general®®9.,
Los neonatos pueden quedar expuestos al VHS cuando atraviesan
el canal de parto, lo que produce herpes neonatal, que se
manifiesta con herpes en la piel, boca o los oJos En casos graves,
incluso pueden p o lesiones
del sistema nervioso central, con una tasa de mortalidad de hasta
el 30 %. Ademas, aproxlmadameme el 20 % de los pac\emes con
herpes neonatal que pueden sufrir res del
sistema nervioso a largo plazol'?l.
La deteccion del anticuerpo especifico frente al VHS es muy
importante para la evaluacion del estado inmunitario de los
pacientes. El anticuerpo anti-igM en general comienza a aumentar
transcurrida la primer semana desde la infeccion con VHS; un
resultado positivo sugiere que el paciente estd cursando una
infeccion aguda. El anticuerpo anti-lgG generalmeme aumenta tras
2 semanas de contraer I infeccion y es un slgno de infeccion
previa. La prlmera 1 de personas st al VHS-1 o
VHS-2 causard una infeccién primaria. La infeccién inicial no
primaria se presenta cuando una persona con anticuerpos frente al
VHS-1 o0 VHS-2 contrae el otro tipo de virus por primera vez. Debido
a la reactividad cruzada entre los anticuerpos anti-IgG frente al
VHS-1y VHS-2, la infeccién inicial no primaria causa sintomas mas
leves y menores complicaciones que la infeccién primarial''12.,
Principios del ensayo
El ensayo de IgM VHS-1/2 de la serie CL comprende un método de
ensayo de microcaptura que detecta cualitativamente anticuerpos
anti-lgM generados frente al virus del herpes simple.
En el primer paso, la muestra, la solucién de tratamiento de la
muestra y las microparticulas paramagnéticas recubiertas con
anticuerpo monoclonal IgM antihumano se agregan a una cubeta
de reaccion. Tras la incubacion, los anticuerpos anti-IgM frente al
VHS presentes en la muestra se unirdn a las microparticulas
recubiertas con anticuerpos monoclonales anti-IgM humana.
Después, las microparticulas se capturan magnéticamente y otras
sustancias sin unir se eliminan por lavado.

-2;
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En el segundo paso, se agregan la solucién diluyente de la prueba y
los antigenos del virus del herpes simple conjugados con fosfatasa
alcalina a la cubeta de reaccion para su incubacién. Tras la
incubacion, los antigenos del virus del herpes simple conjugados
con fosfatasa alcalina formaran una estructura tipo sandwich con
los anticuerpos anti-IgM frente al VHS capturados por las
microparticulas. Después, las microparticulas se capturan
magnéticamente y otras sustancias sin unir se eliminan por lavado.
A continuacién, la solucién de sustrato se afiade a la cubeta de
reaccion. Los antigenos del virus del herpes simple conjugados
con fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo que queda retenido
en las microparticulas catalizan la reaccién. La reaccion
quimioluminiscente resultante se mide como unidades de luz
relativas (RLU) con un fotomultiplicador en el instrumento.

Existe una relacion directa entre la cantidad de anticuerpos
anti-IgM frente al VHS de la muestra y las RLU generadas durante
la reaccion. La presencia o ausencia de analitos en la muestra se
determina comparando la sefial quimioluminiscente de la reaccion
con la sefial de corte determinada a partir de la calibracion. EI
indice de corte (COI) se calcula mediante la RLU de la muestra/RLU
de corte.

Componentes reactivos

El kit se compone de Ra, Rb, Rc y Rd, asi como de calibradores CO y
C1. Los calibradores CO y C1 son opcionales (consulte la seccion
“Informacion de pedidos”). Los componentes contenidos en
diferentes lotes del kit de reactivos no pueden intercambiarse y la
informacién sobre cada componente se encuentra a continuacion:
Microparticulas paramagnéticas recubiertas con
anticuerpo monoclonal IgM antihumano.
Concentracion minima: 0,3 mg/ml sélidos.

Bufer TRIS: 50 mmol/I.

Conservante: Proclin 300 al 0,048 %.

3,8 ml/50 pruebas; 6,6 ml/100 pruebas.

Antigenos del virus del herpes simple conjugados
con fosfatasa alcalina en bfer MES.

Rb Concentracion minima: 20 ng/ml.

Bufer MES: 50 mmol/I

Conservante: Proclin 300 al 0,048 %.

3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas.

Solucién de tratamiento de la muestra.

50 mmol/I bifer tris.

Conservante: Proclin 300 al 0,048 %.

3,5 ml/50 pruebas; 6,3 ml/100 pruebas.

Solucién diluyente de la prueba.

Rd 50 mmol/I bifer tris.

Conservante: Proclin 300 al 0,048 %.

Rc
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7,8 ml/50 pruebas; 14,8 ml/100 pruebas.
CO0: anticuerpos anti-IgM frente al virus del herpes
simple negativos en un bufer con Proclin 300 al
Calibradores| 0,05 %;
coyc1 C1: anticuerpos anti-IgM frente al virus del herpes
(opcional) | simple positivos en un bifer con Proclin 300 al

,05 %;
C0: 1x0,6 ml/vial; C1: 1x0,5 ml/vial.
Almacenamiento y estabilidad
Los reactivos (Ra, Rb, Rc y Rd) y los calibradores (CO y C1) sin abrir
se mantienen estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta cuando se almacenan a una temperatura de entre 2y 8 °C.
Una vez abiertos y en uso, los reactivos (Ra, Rb, Rc y Rd) se
mantienen estables durante 28 dias a una temperatura de entre 2 y
8°C.

Una vez abiertos y en uso, los calibradores se mantienen estables
durante 28 dias cuando se refrigeran a una temperatura de entre 2
y 8 °C y durante 90 dias cuando se congelan a -20 °C (solo pueden
congelarse una vez).

Se debe evitar la contaminacion.

i pero no

para inmt de quimi ini ia serie CL de

Mindray
Control positivo de ToORCH IgM de Mindray:

1x3,0 mi/vial (REF: 105-024840-00),

3x3,0 ml/vial (REF: 105-024841-00),

3x1,0 ml/vial (REF: 105-024842-00),

6x1,0 ml/vial (REF: 105-024843-00).

Control negativo de ToRCH IgG/IgM de Mindray:

1x3,0 ml/vial (REF: 105-024824-00),

3x3,0 mi/vial (REF: 105-024825-00),

3x1,0 ml/vial (REF: 105-024826-00),

6x1,0 ml/vial (REF: 105-024827-00).

Solucion de sustrato de Mindray: 4x115 ml (REF: 105-004274-00)
Solucién de sustrato de Mindray: 4x75 ml (REF: 105-009044-00)
Bufer de lavado de Mindray, 1x10 | (REF: 105-004552-00)

Cubeta de reaccion de Mindray

Sistema del instrumento

Analizadores para inmunoensayo de quimioluminiscencia serie CL
de Mindray

i6) ion de

y
Tipos de muestras
+ Para este ensayo, se recomienda utilizar muestras de plasma y
suero humanos (EDTA Kz, EDTA Ks, EDTA Naz, heparina de litio
y citrato de sodio).
+ Los tubos de extraccién sanguinea de distintos fabricantes
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pueden contener diferentes materias primas y aditivos, lo que
podria afectar los resultados de las pruebas en algunos casos.
Mindray no evalué todos los tubos de todos los fabricantes.
Cada laboratorio debe analizar la aplicabilidad de los tubos y
los productos de separacion de plasma. Cuando procese
muestras en tubos primarios (sistemas de obtencion de
muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Condiciones de las muestras

+  No utilizar:

- muestras inactivadas con calor;
- muestras muy hemolizadas;
- muestras con contaminacién microbiana evidente.

+ Para obtener resultados precisos, las muestras de suero y
plasma deben estar libres de fibrina, glébulos rojos y otro
material particulado. Las muestras de suero de los pacientes
que reciben tratamiento con anticoagulantes o tromboliticos
podrian contener fibrina debido a la formacion incompleta de
codagulos.

Preparacion para el analisis

« Siga las recomendaciones del fabricante del tubo de extraccion

sanguinea para la centrifugacion. Centrifugue las muestras

cuando finalice la formacion del codgulo. Antes del andlisis,
compruebe que la materia celular y fibrina residual se han
eliminado.

Para lograr unos resultados optimos, inspeccione todas las

muestras para ver si hay burbujas. Elimine las burbujas con una

pipeta antes del andlisis. Las muestras se deben mezclar bien
después de descongelarse. Las muestras descongeladas
deben centrifugarse antes de usarse.

Si la muestra se cubre con una capa lipidica tras la

centrifugacién, debe transferirse a un tubo limpio y

centrifugarse antes del ensayo. No transfiera la capa lipidica.

Manipule con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Almacenamiento de muestras

+ Las muestras se deben analizar con la mayor brevedad
después de su obtencién. Si la prueba no se realiza en 48 horas,
las muestras deben cerrarse herméticamente y refrigerarse a
una temperatura de entre 2 y 8 °C. La muestra se mantiene
estable durante 7 dias a una temperatura de entre 2y 8 °C y
durante 180 dias a -20 °C o menos.

+ Las muestras pueden congelarse 5 veces como maximo.

Las muestras, los controles y los calibradores congelados o
i deben a a amb antes de

el
realizar la prueba.

Procedimiento de ensayo
Para obtener resultados 6ptimos con este ensayo, los operadores
deben leer detenidamente el manual del usuario para informarse
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bien sobre las instrucciones de funcionamiento, el control y la
conservacion de las muestras, las precauciones de seguridad y el
mantenimiento. Prepare también todos los materiales necesarios
para el ensayo.
Antes de introducir el kit de reactivo de IgM VHS-1/2 en el
instrumento por primera vez, el frasco de reactivo sin abrir debe
invertirse suavemente al menos 30 veces para volver a suspender
las microparticulas que se hayan asentado durante el envio o
i Ir i i el frasco para i
que las microparticulas se han mezclado bien. Si las
microparticulas  permanecen adheridas al frasco, continte
voltedndolo hasta que se suspendan por completo. Evite que se
forme espuma. Si las microparticulas no se pueden homogeneizar,
se recomienda no usar ese frasco de reactivo. Comuniquese con el
servicio de atencion al cliente de Mindray. Evite poner boca abajo
los frascos de reactivo abiertos.
Este ensayo requiere 8 pl de volumen de muestra para una sola
prueba, sin incluir el volumen muerto del recipiente de la muestra.
Si se realizan més andlisis de la misma muestra, se necesita un
volumen adicional. Los operadores deben consultar el manual del
usuario y seguir los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.
Calibracién
Los calibradores son trazables segun la referencia interna de
Mindray.
La ir ion de i ion se en los codigos de
barras adjuntos dentro del reactivo y el paquete calibrador. Cuando
realice la calibracion, escanee los codigos de barras en el sistema.
Retire el vial del refrigerador y déjelo reposar a temperatura
ambiente durante al menos 30 minutos. Invierta el vial al menos 10
veces antes de su uso para mezclar bien. Evite que se formen
burbujas. Pruebe CO tres veces y C1 dos veces durante la
calibracion. Los viales originales del calibrador se pueden usar si
se utiliza todo el volumen proporcionado. Debido a la posible
evaporacion, el calibrador del analizador debe medirse lo antes
posible y no se deben realizar mas de 3 procedimientos de
calibracion por vial original. Después de su uso, cierre los frascos
inmediatamente y almacénelos en posicidon vertical a una
temperatura de entre 2 y 8 °C. Los calibradores originales también
pueden transferirse en alicuotas a frascos vacios etiquetados.
Utilice las alicuotas de inmediato o almacénelas inmediatamente a
-20 °C. Una alicuota solo puede utilizarse una vez.
Se requiere una calibracion vélida antes de realizar cualquier
prueba de IgM VHS-1/2.
Se requiere calibracion renovada de la siguiente manera:
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N =

La calibracion anterior se realiz6 28 dias antes.

Los resultados del control de calidad estén fuera de los rangos
esperados.

. Se utiliza un kit de reactivos con un nuevo nimero de lote.

Para obtener i i de la cali ion, consulte el
manual del usuario.

Control de calidad

Los usuarios pueden preparar controles de calidad con muestras
clinicas. Los intervalos de referencia se pueden establecer de
acuerdo con el protocolo aprobado por laboratorios individuales.
Se recomienda que los controles de calidad se ejecuten una vez
cada 24 horas si las pruebas estan en uso y después de cada
calibracion. La frecuencia del control de calidad se debe adaptar a
los requisitos de cada laboratorio.

Los resultados de los controles de calidad deben ajustarse a los
intervalos admisibles. Si un control no se ajusta a su intervalo
especificado, los resultados del ensayo correspondiente no seran
vélidos y las muestras deberan volver a analizarse. Podria ser
necesario repetir la calibracién. Consulte el manual del usuario
para llevar a cabo una revision del sistema. Si los resultados de los
controles de calidad siguen sin ajustarse a los intervalos
identificados, comuniquese con el servicio de atencién al cliente de
Mindray.

Calculo

El analizador calcula automéaticamente el resultado de IgM
VHS-1/2 de cada muestra, a partir de la curva de calibracion
principal obtenida con la lectura del cédigo de barras y las
unidades de luz relativas (RLU) generadas a partir de los
calibradores de producto de 2 niveles de los valores definidos. Los
resultados se muestran en unidades de COI.

RLU de corte = [(Media de RLU de C1 — Media de RLU de C0) x
Coeficiente de calibracion] + Media de RLU de CO

El Coefici de cali ion es ifico para cada reactivo y lote
del calibrador.

COI = RLU de muestra/RLU de corte

Dilucién de la muestra

Las muestras no pueden diluirse para el ensayo de IgM VHS-1/2 de
Mindray.

Interpretacion de los resultados

Las muestras con un COI <0,90 se consideran no reactivas para los
anticuerpos anti-IlgM frente al VHS.

Las muestras con un COl =090 y <1,10 se consideran no
concluyente para los anticuerpos anti-IgM frente al VHS. Se debera
obtener una segunda muestra para volver a realizar las pruebas en

w
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un plazo adecuado (p.ej., de 2a4semanas) o utilizar otros
meétodos de prueba para confirmar el resultado.

Las muestras con un COI 21,10 se consideran reactivas para los
anticuerpos anti-IgM freme al VHS.

Los resultados de los sistemas de ion pueden ser
incoherentes debido a los métodos de deteccion y |a trazabilidad.
Limite de la me n
Los resultados del ensayo no deben utilizarse solos para confirmar
o descartar la infeccion por VHS. Las decisiones clinicas deben
tomarse en conjunto con otra informacion, como sintomas,
antecedentes clinicos, resultados de pruebas de &cido nucleico, etc.
Se recomienda analizar los anticuerpos anti-IgG frente al VHS e
anti-lgM frente al VHS en simultaneo para evaluar y controlar el
estado inmunitarios del paciente.

Un resultado negativo en la prueba de IgM VHS-1/2 no puede
descartar completamente la posibilidad de infeccion aguda por el
VHS. Es posible que el cuerpo no haya producido suficientes
anticuerpos en la etapa inicial de la infeccion aguda. Si existe
sospecha de infeccién aguda, debe hacerse una prueba de &cido
nucleico y realizarse un control de los anticuerpos tras un tiempo
(p. €j., anti-lgG de 2a4semanas). Si se observa conversion
negativa de IgG VHS en el resultado de la segunda muestra, una
PCR positiva respalda el diagndstico de infeccion aguda por VHS.
Se recomienda almacenar la primera muestra a una temperatura
de -20 °C o menos, de modo que puedan analizarse dos muestras
al mismo tiempo y en las mismas condiciones!'.

Las mujeres embarazadas que presentan anticuerpos anti-IgM e
anti-lgG negativos deben someterse a un control de anticuerpos si
sus parejas sexuales tienen o han tenido infeccion por el virus del
herpes simple, o tienen la posibilidad de haberse expuesto a otra
fuente de infeccion por VHS. Si se presenta seroconversion de
anticuerpos anti-IgG, se confirma la infeccion aguda.

Debido a que existe un alto riesgo de obtener falsos positivos en
las pruebas de anticuerpos anti-IgM frente al virus del herpes
simple (VHS) en mu]eres embarazadas, no se recomienda realizar
estudios pi n mujeres das asintométicas. Las
pruebas de Iaboratorlo en mujeres embarazadas no puede
identificar de manera confiable el riesgo del feto y los resultados
de la prueba con este reactivo no deben utilizarse solos como
fundamento para terminar un embarazo.

Se recomienda realizar una prueba de &cido nucleico una semana
antes del parto para determinar si existe riesgo de infeccion
neonatal durante el parto, dado que las IgM posl(lva y negativa no
son indicadores directos del estado activo del virion.

En el caso de los paci con de inmu iciencia
o que reciben i i , los de la
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prueba de anticuerpos se deben interpretar con cuidado.

Se debe considerar la interferencia exégena en caso de que algin
paciente con un resultado positivo de IgM VHS haya recibido
recientemente una transfusion de sangre.

La IgM VHS no solo aumenta en la infeccién primaria, sino también
en la infeccion recurrente y la reinfeccion. En algunas personas, el
nivel elevado de IgM puede persistir incluso durante afios después
de la infeccién primaria. Por lo tanto, el nivel de IgM por si solo no
puede utilizarse para determinar el momento de la infeccién inicial.
Debido a la exi: de anti 6 , los i que,
con frecuencia, tengan contacto con animales o reciban
tratamiento con inmunoglobulina de origen animal pueden obtener
resultados anormales!’3.

Las muestras de pacientes que han recibido tratamiento con una
preparaciéon de anticuerpos monoclonales de ratén pueden
contener anticuerpos antirratén humanos (HAMA), que pueden
interferir en los resultados de la prueba de aquellos kits que
contienen anticuerpos monoclonales de raténl#15, El kit de
quimioluminiscencia de  Mindray contiene componentes
antiinterferencia, que pueden reducir eficazmente el impacto de los
HAMA en las muestras, pero la interferencia de los HAMA puede
seguir existiendo en algunas muestras. Solo en combinacién con la
informacién clinica u otros resultados de pruebas de laboratorio, se
puede determinar correctamente el estado del paciente.
Caracteristicas de rendimiento

Precision

La precisién se determiné siguiendo el protocolo EP05-A306! del
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Instituto de
Estandares Clinicos y de Laboratorio). Se analizaron 3 muestras de
suero y 2 controles por duplicado en 2 series por dia durante un
total de 20 dias (n=80). Los resultados se indican en la tabla a
continuacion (criterio: 4,5 %CV o 0,045SD para repetibilidad y
8,0 %CV 0 0,08 SD para precision intermedia)*.

Valor medio Precisién interme

Muestra) ™ (coi) SD (COI) | GV (%)

H1 44 0,02 3,46%

SH2 El 0,05 546%

SH3 3 017 7.07%

CN 0 0,00 2,90%

CP ,50 017 6,63%
*Datos i i jvi

\pueden variar.

SH = suero humano. CN = control negativo. CP = control positivo.
Efecto gancho

Cuando se analiza una muestra que contiene un valor alto de
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determinante, el efecto gancho puede generar resultados falsos
negativos. Este ensayo adopta el modo de dos pasos para
mantener la sefial de analisis a un valor alto, lo que podria evitar de
manera eficaz resultados falsos negativos causados por el efecto
gancho.

Se detectaron 2 muestras con un valor alto de IgM VHS-1/2; todos
los resultados mostraron la concentracion alta esperada y no hubo
errores en la interpretacion de los resultados.

Interferencia

No se observa que los resultados de la prueba de IgM VHS-1/2 de
Mindray reciban interferencia de potenciales sustancias
endégenas con las siguientes concentraciones (criterio:
recuperacién dentro de +15% del valor inicial o desviacién
absoluta dentro de +0,15 del COl)*.

Sustancia Concentracion
Hemoglobina 000 mg/dl
Bilirrubina 40 mg/dl
Triglicérido 7 mmol/|
Proteina total 2g/dl
Albumina g/dl
y-globulina g/dl
Biotina 500 ng/ml
*Datos jvos; los en i

pueden variar.

No se observa que los resultados de la prueba de IgM VHS-1/2 de
Mindray reciban interferencia de potenciales sustancias exdgenas
con las siguientes concentraciones (criterio: recuperacién dentro
de 15 % del valor inicial o desviacién absoluta dentro de 0,15 del

COI*.
Sustancia Concentracion
Paracetamol 200 mg/I
Amoxicilina 700 mg/I
Cefaclor 00 mg/I
Vitamina C 50 mg/|
Aspirina 000 mg/I
Ibuprofeno 00 mg/!
Aciclovir mg/I
Famciclovir 2mg/l
Valaciclovir 5mg/l

*Datos ivos; los en

pueden variar.

Reactividad cruzada

Se realizaron estudios para evaluar el efecto de las posibles
enfermedades que podrian causar reactividad cruzada en el
ensayo de IgM VHS-1/2. Se analizé un total de 197 muestras con el
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kit de IgM VHS-1/2 de Mindray y un kit de IgM VHS-1/2

comparador.
Sustancia n Sustancia

n
Treponema pallidum 10 Parainfluenza 5
Influenza A 1 Influenza B 5
Chlamydia 9 Neumonia por 4
trachomatis micoplasma
. Virus del herpes
Candida albicans 5 humano 6 6
o Virus del herpes
Gardnerella vaginalis 5 humano 8 6
B . Virus del papiloma
Neisseria 5 humano 4
Escherichia coli 3 | Virus de la hepatitis C 8
Virus de la rubéola 6 VIH 5
y ‘ Vacuna contra la
Citomegalovirus 9 influenza 6
19G del virus del 3 Virus de la leucemia de g
herpes simple 1/2 células T humana
Toxoplasma gondii 7 LES 7
Virus de Epstein-Barr 10 AAM 8
Parvovirus humano
B19 9 FR 10
Virus de la hepatitis B 5 ANA 10
Virus de |a hepatitis A 9 HAMA 8
Virus de la 8 / /
varicela-zoster

Los resultados demostraron que la concordancia general del kit de
IgM VHS-1/2 de Mindray y los kits de IgG VHS-1/2 comerciales es
del 96,45 %.
Comparacién de método
Se analizaron 781 muestras clinicas de mujeres embarazadas,
mujeres en edad fértil, neonatos y pacientes con los sintomas
clinicos correspondientes a fin de evaluar el indice de coincidencia
del kit de IgM VHS-1/2 de Mindray y un kit comercial convencional
de IgM VHS-1/2 por quimi i ja. L
resultados de prueba incoherentes se confirmaron con otro kit
comercial de IgM VHS-1/2. La tasa de coincidencia positiva fue del
96,80 % (121/125; IC del 95%: 92,06 %-98,75%); la tasa de
coincidencia negativa fue del 99,37 % (627/631; IC del 95 %:
98,38 %-99,75 %); la tasa de coincidencia total fue del 98,94 %
(748/767; 1C del 95 %: 97,93 %-99,46 %).
IlgM VHS-1/2 de| VHS-1/2 comparador
Mindray
Reactivo 121 4% 1 126
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IgM VHS-1/2 de| IgM VHS-1/2 comparador Total
Mindray Reactivo| No reactivo_|Indeterminado|

No reactivo 4x* 627 19 650
Indeterminado | T*** i 1
Total 126 634 21 781
4% Cuatro muestras reactivas con el kit de IgM VHS-1/2 de Mindray

¥ no reactivas con el kit de IgM VHS-1/2 comparador resultaron no
reactivas con otro kit comercial de IgM VHS-1/2.

4% Cuatro muestras no reactivas con el kit de IgM VHS-1/2 de
Mindray y reactivas con el kit de IgM VHS-1/2 comparador
resultaron reactivas con otro kit comercial de IgM VHS-1/2.

< fro que no
concluyentes con el kit de IgM VHS-1/2 de Mindray y resultaron no
reactivas con el kit de IgM VHS-1/2 comparador fueron no
concluyentes con otro kit comercial de lgM VHS-1/2.

Advenenclas y precauciones

oo

Exclusivo para uso diagnéstico in vitro. Para uso
profesional en el laboratorio.

Siga todas las reglas para manipular los reactivos de
laboratorio y tome todas las precauciones de seguridad
necesarias.

Debido a las di de jayla

de los anticuerpos, los resultados de los ensayos de la
misma muestra pueden ser diferentes si se usan kits de
reactivos de otros fabricantes en el sistema Mindray o si
se usan kits de reactivos Mindray en otros sistemas.

No use kits de reactivos con la fecha de caducidad
vencida.

No use reactivos mezclados de distintos lotes.

Confirme la integridad del paquete antes de utilizarlo. No
utilice los reactivos con paquetes dafiados. Los
resultados no se pueden garantizar cuando los reactivos
se almacenan en condiciones inadecuadas.

Si los reactivos se abren accidentalmente antes de que se
utilicen, se deben utilizar lo antes posible.

Utilice guantes limpios para evitar contaminar los
reactivos.

Mantenga el paquete de reactivos siempre en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan microparticulas
antes de su uso.

El calibrador se probé con métodos del marcado CE y
demostrd ser negativo para anticuerpos contra el VIH y el
VHC, ademds de no reactivo para el HBsAg. Sin embargo,
ya que ningin método de ensayo puede descartar el
riesgo potencial de infeccion con absoluta certeza, este
material debe manipularse como una muestra de un
paciente.
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1. No se recomienda utilizar envases de reactivos si fueron
abiertos mas de 14 dias atras.
12 Se debe sospechar de inestabilidad o deterioro si hay

signos visibles de fugas, turbiedad, precipitados o
crecimiento microbiano.

13. La fiabilidad de los resultados del ensayo no se puede
garantizar si no se siguen las instrucciones de este
prospecto.

14. Los residuos de las reacciones y las muestras deben

tratarse como riesgos bioldgicos potenciales. Las
muestras y los residuos de las reacciones deben
manejarse en cumplimiento de las normativas y
directrices locales.

15. La hoja de datos de seguridad de los materiales (MSDS)
esta disponible previa solicitud.
16. Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion

con el dispositivo se debe informar al fabricante y a la
autoridad local correspondiente.

17. Este kit contiene componentes clasificados como se
indica a continuacion de conformidad con el Reglamento
(CE) n.2 1272/2008.

Advertencia

H317 - Podria causar una reaccion alérgica en la piel.

H412 - Nocivo para la flora y fauna marina con efectos duraderos.
Prevencion:

P261 - Evite respirar el polvo, los humos, los gases, el rocio, los
vapores y las pulverizaciones.

P272 - La ropa de trabajo contaminada no se debe usar fuera del
lugar de trabajo.

P273 - Evite su derrame en el medioambiente.

P280 - Debe usar guantes y ropa protectores, y proteccion ocular y
facial.

Respuesta:

P302 + P352 - SIENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL: Lave con
abundante agua.

P333 + P313 - Si experimenta irritacion o erupciones cuténeas:
Busque atencion o asesoria médica.

P362 + P364 - Quitese la ropa contaminada y lavela antes de usarla
nuevamente.

Eliminacién:

P501 - Elimine el contenido o el recipiente de acuerdo con el
reglamento local.
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IgM HSV-1+2
IgM Herpes Simplex Virus 1+2 (CLIA)
Informa: per gli or

Nc':";ekr;;g' Dimensione della confezione
105-012488-00 2 kit da 50 test
105-012489-00 2 kit da 100 test
105-012491-00 2x50 saggi (calibratori inclusi)
105-012492-00 2x100 saggi (calibratori inclusi)

Uso designato

Il dosaggio IgM Herpes Simplex Virus 142 serie CL & un
immunodosaggio  in  chemiluminescenza  (CLIA) per la
determinazione itativa delle IgM ifi anti-herpes simplex
virus di tipo 1 e/o 2 nel siero e nel plasma umani. | risultati di
questo dosaggio possono essere utilizzati come ausilio nella
diagnosi dell'infezione da herpes simplex virus e nella valutazione
dello stato immunitario dei soggetti comprese le donne in
gravidanza.

Riepilogo

L'herpes simplex virus (HSV), che appartiene alla famiglia delle
herpesviridae, contiene una molecola di DNA a doppio filamento
che infetta naturalmente solo gli esseri umanil'l. L'HSV viene
trasmesso principalmente attraverso il contatto diretto con la
membrana mucosa o la pelle abrasa. L'infezione con questo virus &
abbastanza comune in tutto il mondo e non vi & alcuna stagionalita
significativa. Per lo piu I'infezione primaria non da sintomi evidenti
e spesso si manifesta solo a livello locale nelle mucose o sulla
pelle. Una volta che i sintomi dell'infezione primaria sono stati
alleviati, il virus pud raggiungere i neuroni attraverso le fibre
nervose e rimanere li per molto tempo. In seguito ad un
indebolimento del sistema immunitario, il virus pud proliferare di
nuovo ed essere escreto nel sito della lesione, con o senza sintomi
di infezione in tale sito. L'incubazione e la riattivazione del’HSV
sono una ragione importante della sua elevata prevalenzal23.

In base al sierotipo, I'herpes simplex virus pud essere suddiviso in
herpes simplex virus-1 (HSV-1) ed herpes simplex virus-2 (HSV-2).
L'HSV-1 si associa normalmente all'herpes orofacciale e alla
cheratite nei soggetti immunocompetenti e ad encefalite virale nei
neonati e negli adulti con immunodeficienzal*S. Nei paesi meno
sviluppati, circa un terzo dei bambini effettua la sieroconversione
dellHSV-1 all'etd di 5 anni e circa il 70-80% dei soggetti
nell'adolescenza. L'herpes genitale & la malattia sessualmente
trasmessa pil comune e 'HSV-2 & la causa piu comune di herpes
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genitale. Si stima che la prevalenza mondiale dell’lHSV-2 sia di circa
dell'11,3% e che ogni anno i casi di infezione da HSV-2 primaria
aumentino di circa 20 milioni. L'HSV-2 ha un effetto sinergico con
l'infezione e la trasmissione dell’HIV. | pazienti infettati da HSV-2
hanno circa tre volte piu probabilita di essere infettati da HIV
rispetto ai pazienti non infettati da HSV-2 e i pazienti infettati sia da
HSV-2 che da HIV hanno maggiori probabilita di trasmettere I'HIV
ad altri. Negli ultimi anni & stata osservata una diffusione sempre
maggiore dell’herpes genitale indotto da HSV-1, soprattutto nei
paesi ad alto reddito. In generale, I'herpes genitale indotto da
HSV-1 presenta meno sintomi e un tasso di recidiva inferiore
rispetto all'herpes genitale indotto da HSV-2 41,

| neonati possono essere esposti allHSV nel canale del parto
durante il parto, con conseguente herpes neonatale, che si
manifesta sulla pelle, nella bocca o agli occhi. Nei casi gravi si
possono avere anche malattie disseminate o lesioni del sistema
nervoso centrale, con un tasso di mortalita fino al 30%. Inoltre,
circa il 20% dei pazienti con herpes neonatale sopravvissuti pud
avere complicanze a lungo termine al sistema nervosol'%!

Il rilevamento dell’anticorpo specifico del’HSV & molto importante
per la valutazione dello stato immunitario dei pazienti.
Generalmente, I'anticorpo IgM inizia ad aumentare ad una
settimana dall'infezione con I'HSV e il risultato positivo di questa
misurazione suggerisce che il paziente possa avere un'infezione
acuta. Generalmente, I'anticorpo IgG aumenta 2 settimane dopo
I'infezione, e questo rappresenta un segno di infezione pregressa.
La prima esposizione dei soggetti sensibili allHSV-1 o allHSV-2
porta ad una “infezione primaria”. Si ha invece una ‘“infezione
iniziale non primaria” quando un soggetto che ha anticorpi
anti-HSV-1 o anti-HSV-2 si infetta con l'altro tipo di virus per la
prima volta. A causa della reattivita crociata tra gli anticorpi IgG
anti-HSV-1 e anti-HSV-2, l'infezione iniziale non primaria causa
sintomi piu lievi e meno complicanze rispetto all'infezione
primariall12,

Principio del dosaggio

Il saggio IgM HSV-1+2 serie CL & un dosaggio indiretto che utilizza
il metodo a cattura di p per il rilevamento quantitativo degli
anticorpi IgM anti-herpes simplex virus.

Nella prlma fase, a una cuvetta di reazione vengono agglunll il
la del e

microparticelle paramagnenche rivestite  con  anticorpo
monoclonale anti-lgM umane. Dopo I'incubazione, gli anticorpi IgM
anti-HSV presenti nel campione si legano alle microparticelle
rivestite con  anticorpo  monoclonale  anti-igM  umane.
Successivamente, le microparticelle sono catturate
magneticamente, mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
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mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione vengono aggiunti la
soluzione diluente del saggio e iconiugati di antigeni di herpes
simplex virus e fosfatasi alcalina per lincubazione. Dopo
l'incubazione, i coniugati di antigeni di herpes simplex virus e
fosfatasi alcalina formano una struttura a sandwich con gli
anticorpi  IgM  anti-HSV  catturati dalle  microparticelle.
Successivamente, le microparticelle sono catturate
magneticamente, mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
mediante lavaggio.

In seguito, nella cuvetta di reazione viene aggiunta la soluzione
substrato. Questa viene catalizzata dai coniugati di antigeni di
herpes simplex virus e fosfatasi alcalina nellimmunocomplesso
trattenuto sulle microparticelle. La reazione di chemiluminescenza
risultante viene misurata come unita relative di luce (RLU) da un
fotomoltiplicatore integrato nel sistema.

Esiste una relazione diretta tra la quantita di anticorpi IgM anti-HSV/
nel campione e le RLU generate durante la reazione. La presenza o
I'assenza di analiti nel campione viene determinata confrontando il
segnale chemiluminescente della reazione al segnale soglia
determinato dalla calibrazione. Un indice di cut-off (COI) viene
calcolato mediante la formula RLU campione/RLU cut-off.
Componenti del reagente

Il kit &€ composto da Ra, Rb, Rc e Rd, nonché dai calibratori CO e C1.
| calibratori CO e C1 sono opzionali (fare riferimento alla sezione
"Informazioni per gli ordini"). | componenti di differenti lotti del kit di
reagenti non possono essere scambiati tra loro. Le informazioni
dettagliate su ciascun componente sono fornite di seguito:
Microparticelle paramagnetiche rivestite con
anticorpo monoclonale anti-lgM umane.
Concentrazione minima: 0,3 mg/ml di solidi.
Tampone Tris: 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.

3,8 ml/50 saggi; 6,6 ml/100 saggi.

Coniugati di antigeni di herpes simplex virus

e fosfatasi alcalina in tampone MES.
Concentrazione minima: 20 ng/ml.

Soluzione tampone MES: 50 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.

3,5 ml/50 saggi; 6,3 ml/100 saggi.

Soluzione di trattamento del campione.

Sol. tampone Tris 50 mmol/I.

Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.

3,5 ml/50 saggi; 6,3 ml/100 saggi.

Ra

Rb

Re

Italiano-5 3/15 2024-10



mindray c €0I21

Soluzione diluente del test.

Rd Sol. tampone Tris 50 mmol/I.
Conservante: ProClin 300 allo 0,048%.

7.8 ml/50 saggi; 14,8 ml/100 saggi.

CO: anticorpi IgM anti-herpes simplex virus

negativi in soluzione tampone ProClin 300

allo 0,05%;

C(a:\olberactfl)rl C1: anticorpi IgM anti-herpes simplex virus
(opzionali) positivi in soluzione tampone ProClin 300

allo 0,05%;

C0:1x0,6 ml/flaconcino; C1:1x0,5
ml/flaconcino.

Conservazione e stabilita

| reagenti (Ra, Rb, Rc e Rd) e i calibratori (CO e C1) non aperti sono
stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se
conservati a 2-8 °C.

Una volta aperti e in uso, i reagenti (Ra, Rb, Rc e Rd) sono stabili per
28 giorni a 2-8 °C.

Una volta aperti e in uso, i calibratori sono stabili per 28 giorni se
refrigerati a 2-8 °C e per 90 giorni se congelati a -20 °C (una sola
volta).

Evitare la contaminazione.

Materiale necessario ma non fornito

hemilumi Mindray

serie CL
Controllo positivo IgM ToRCH Mindray:
1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024840-00);
3x3,0 ml/flaconcino (| 05-024841-00);
3x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024842-00);
6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024843-00).
Controllo negativo IgG/IgM ToRCH Mindray:
1x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024824-00);
3x3,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024825-00);
3x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024826-00);
6x1,0 ml/flaconcino (RIF: 105-024827-00).
Soluzione substrato Mindray: 4x115 ml (RIF: 105-004274-00)
Soluzione substrato Mindray: 4x75 ml (RIF: 105-009044-00)
Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 | (RIF: 105-004552-00)
Cuvetta di reazione Mindray
Sistema dello strumento
i i per imm i chemilumil i Mindray serie

EE)

CcL

Prelievo e preparazione dei campioni

Tipi di campione

«  Per questo saggio si consigliano campioni di siero e plasma
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umani (K2-EDTA, Ks-EDTA, Naz2-EDTA, eparina di sodio, eparina
di litio e citrato di sodio).

+ Le provette da prelievo di sangue di vari produttori possono
contenere materie prime e additivi diversi che potrebbero in
alcuni casi influire sui risultati dei test. Mindray non ha testato
tutte le provette dlsponlb'h di tutti i produttori. Ogm laboratorio

provette primarie (sistemi di prelievo campioni), seguire le
istruzioni del produttore delle provette.
Condizioni dm campioni

are:

- camplonl inattivati dal calore

- campioni fortemente emolizzati

- campioni con evidente contaminazione microbica

+ Per risultati accurati, i campioni di siero e plasma devono
essere privi di fibrina, globuli rossi e altro materiale particolato.
| campioni di siero prelevati da pazienti sottoposti a terapia
anticoagulante o trombolitica possono contenere fibrina a
causa della formazione incompleta dei coaguli.

Preparazione per l'analisi

+ Seguire le raccomandazioni del produttore della provetta da
prelievo di sangue per la centrifugazione. Centrifugare i
campioni una volta formatosi il coagulo. Assicurarsi che la
fibrina residua e la materia cellulare siano state rimosse.

«  Per risultati ottimali, ispezionare tutti i campioni per valutare
l'eventuale presenza di bolle. Eliminare eventuali bolle
servendosi del puntale di una pipetta prima di procedere
all'analisi. | campioni devono essere miscelati accuratamente
dopo essere stati scongelati. | campioni scongelati devono
essere centrifugati prima dell'uso.

«  Se, al termine della centrifugazione, il campione risulta coperto
da uno strato lipidico, trasferirlo in una provetta pulita e
centrifugarlo prima di procedere al test. Non trasferire lo strato
lipidico. Maneggiare con cura onde evitare contaminazione
crociata.

Conservazione dei campioni

« | campioni devono essere testati il prima possibile una volta
effettuato il prelievo. Se il test non viene completato entro 48
ore, i campioni devono essere chiusi ermeticamente e
refrigerati a una temperatura di 2-8 °C. Il campione & stabile per
7 giorni a 2-8 °C e per 180 giorni a -20 °C.

+ | campioni possono essere congelati non piti di 5 volte.

| campioni, i controlli e i calibratori congelati o refrigerati devono

essere riportati a temperatura ambiente prima del test.

Procedura di dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo dosaggio, gli

operatori sono tenuti a leggere attentamente il relativo manuale
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dell'operatore per ottenere informazioni sufficienti riguardanti
istruzioni d'uso, trattamento e conservazione del campione,
precauzioni di sicurezza e manutenzione. Preparare inoltre tutti i
materiali necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit reagente per IgM
anti-HSV-1+2 sullo strumento, capovolgere delicatamente il flacone
del reagente ancora chiuso almeno 30 volte per risospendere le
microparticelle che si sono depositate durante il trasporto o la
conservazione. Ispezionare visivamente il flacone per assicurarsi
che le microparticelle siano ben mescolate. Se le microparticelle
rimangono attaccate al flacone, continuare a capovolgerlo finché le
microparticelle non sono di nuovo completamente in sospensione.
Evitare la formazione di schiuma. Se non é possibile rendere
omogenee le microparticelle, si consiglia di non utilizzare il flacone
di reagente. Contattare il servizio clienti Mindray per ricevere
assistenza. Non capovolgere il flacone di reagente aperto.

Questo saggio va eseguito con un campione del volume di 8 pl per
un singolo test, escluso il volume morto del contenitore del
campione. Quando si realizzano ulteriori test sullo stesso
campione, & necessario un volume supplementare. Per stabilire il
volume minimo del campione, gli operatori sono tenuti a fare
riferimento al manuale dell'operatore e a seguire i requisiti specifici
del dosaggio.

isono iabili in base al riferi interno Mindray.
Le informazioni sulla calibrazione sono memorizzate nei codici a
barre nella confezione di reagenti e calibratore. Quando si esegue
la calibrazione, eseguire la scansione dei codici a barre nel
sistema.

Prelevare il flaconcino dal frigorifero e lasciarlo riposare per non
meno di 30 minuti a temperatura ambiente. Miscelare il contenuto
capovolgendo delicatamente il flaconcino almeno 10 volte prima
dell'uso. Evitare la formazione di bolle. Testare CO tre volte e C1
due volte per verificare la calibrazione. | flaconi di calibratore
originali possono essere utilizzati se si utilizza l'intero volume
fornito. A causa della possibile evaporazione, il calibratore
sull'analizzatore deve essere misurato il piu presto possibile e non
devono essere eseguite piu di 3 procedure di calibrazione per
flacone originale. Dopo l'uso, chiudere immediatamente i flaconi e
conservarli in verticale a 2-8 °C. | calibratori originali possono
anche essere trasferiti in flaconi vuoti in aliquote. Usare
immediatamente le aliquote o conservarle immediatamente a
-20 °C. Ciascuna aliquota puo essere utilizzata una sola volta.
Prima di eseguire un saggio IgM HSV-1+2 occorre effettuare una
calibrazione valida.

E necessario eseguire una nuova calibrazione nei casi indicati di
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seguito:

1. La calibrazione precedente & stata eseguita 28 giorni prima.

2. | risultati dei controlli qualita non rientrano negli intervalli
previsti.

3. Viene utilizzato un kit di reagenti con un nuovo numero di lotto.

Per istruzioni dettagliate sulla calibrazione, consultare il manuale

dell'operatore.

Controllo qualita

Gli utenti possono preparare i controlli qualita usando campioni

clinici. Gli intervalli di riferimento possono essere stabiliti in base al

protocollo approvato dai singoli laboratori.

Si raccomanda di eseguire i controlli qualita una volta ogni 24 ore,

se i test sono in uso, e dopo ogni calibrazione. La frequenza del

controllo qualita deve essere adattata ai requisiti del laboratorio.

| risultati del controllo qualita devono rientrare negli intervalli

accettabili. Se un controllo non rientra nellintervallo specificato, i

risultati del test non sono validi e il campione deve essere

nuovamente testato. Pud essere richiesta la ricalibrazione. Fare

riferimento al manuale dell'operatore per il controllo del sistema.

Se i risultati del controllo qualita non rientrano ancora negli

intervalli individuati, contattare il servizio clienti Mindray per

ricevere assistenza.

Calcolo

Lanali

ore calcola icamente il risultato del saggio IgM
HSV-1+2 eseguito su ogni campione in base alla curva di
calibrazione master letta dal codice a barre e le unita relative di
luce (RLU) generate da 2 livelli di calibratori del prodotto a valori
definiti. | risultati sono indicati in COI.

RLU cut-off = [(RLU medio di C1 - RLU medio di C0) x Coefficiente di
calibrazione] + RLU medio di CO

Il coefficiente di calibrazione & specifico per ciascun lotto di
reagenti e calibratori.

COI = valore RLU campione/RLU cut-off

Diluizione del campione

| campioni non vanno diluiti per il saggio IgM HSV-1+2 Mindray.
Interpretazione dei risultati

| campioni con un COI <0,90 sono considerati non reattivi agli
anticorpi IgM anti-HSV.

| campioni con un COI 20,90 e <1,10 sono considerati indeterminati
per gli anticorpi IgM anti-HSV. Prelevare un secondo campione per
eseguire il test entro un tempo adeguato (per es. 2-4 settimane)
oppure utilizzare altri metodi analitici per la conferma.

| campioni con un COI 21,10 sono considerati reattivi agli anticorpi
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IgM anti-HSV.

| risultati di diversi sistemi di rilevamento possono non essere
coerenti a causa dei metodi di rilevamento e della tracciabilita.
Limitazione della misurazione

| risultati del test non devono essere utilizzati come unico criterio
per la conferma o I'esclusione dell'infezione da HSV. Le decisioni
cliniche devono essere prese insieme ad altre evidenze, quali
sintomi, anamnesi clinica, risultati del test degli acidi nucleici, ecc.
Si raccomanda di testare simultaneamente gli anticorpi IgM
anti-HSV e IgG anti-HSV per valutare e monitorare lo stato
immunitario del paziente.

Un risultato negativo al test IgM HSV-1+2 non pud escludere
completamente la possibilita di infezione acuta da HSV. Il corpo
potrebbe non aver prodotto anticorpi sufficienti nella fase iniziale
dell'infezione acuta. Se si sospetta un'infezione acuta, eseguire il
test dell'acido nucleico e il monitoraggio degli anticorpi IgG dopo
un certo periodo di tempo (ad es., 2-4 settimane). Se la conversione
negativa delle IgG dell'herpes simplex virus nel secondo campione
o una PCR positiva supporta la diagnosi di infezione acuta da
herpes simplex virus. Si raccomanda di conservare il primo
campione a una temperatura pari o inferiore a -20 °C, in modo tale
da poter analizzare due campioni contemporaneamente e alle
stesse condizionil'2.

Le donne in gravidanza con anticorpi IgM e 1gG negativi devono
essere monitorate per rilevare la presenza di anticorpi se i loro
partner sessuali si sono infettati con herpes simplex virus o
possono avere la probabilita di essere esposti ad altre fonti di
infezione da HSV. Se si ha una sieroconversione degli anticorpi IgG,
significa che si ha un’infezione acuta.

Poiché nel test sierologico degli anticorpi IgM dell'herpes simplex
virus (HSV) delle donne in gravidanza vi & un alto rischio di falsi
positivi, lo screening prenatale non é raccomandato nelle donne in
gravidanza asintomatiche; 'esame di laboratorio della donna in
gravidanza non & in grado di identificare in modo affidabile il
rischio per il feto e i risultati del test condotto con questo reagente
non devono essere utilizzati come unica base per una scelta di
interruzione di gravidanza.

Si consiglia di eseguire un test dell'acido nucleico una settimana
prima del parto per determinare se vi sia un rischio di infezione
neonatale attraverso il canale del parto, poiché le IgM positive e
negative non indicano direttamente lo stato attivo del virione.

Per i pazienti con immunodeficienza o sottoposti a terapia
immunosoppressiva, i risultati del test degli anticorpi devono
essere interpretati con cautela.

Se un paziente con risultato positivo al test IgM HSV ha ricevuto di
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recente una trasfusione di sangue, occorre prendere in
considerazione la possibilita di un'interferenza esogena.

Le IgM anti-HSV aumentano non solo nell'infezione primaria ma
anche nell'infezione ricorrente e nella reinfezione; in alcuni soggetti
possono persistere IgM elevate anche per anni dopo linfezione
primaria, dunque il solo livello delle IgM non puo essere l'unica
base per determinare il momento iniziale dell'infezione.

Data I'esistenza degli anticorpi eterofili, i pazienti che hanno spesso
contatti con animali o che utilizzano immunoglobuline di origine
animale nelle loro terapie potrebbero presentare risultati
anomalil’¥,

| campioni di pazienti che sono stati trattati con preparati a base di
anticorpi monoclonali murini possono contenere anticorpi umani
antimurini (HAMA), che possono interferire con i risultati dei test di
kit contenenti anticorpi monoclonali murinil"#s., Il kit per
chemiluminescenza Mindray contiene componenti anti-interferenza
che possono ridurre efficacemente I'impatto di HAMA nei campioni;
tuttavia linterferenza da HAMA puo persistere in alcuni campioni.
Solo in combinazione con le informazioni cliniche o con altri
risultati dei test di laboratorio & possibile determinare
correttamente le condizioni del paziente.

Caratteristiche prestazionali

Precisione

La precisione & stata determinata seguendo il protocollo EP05-A3
del CLSI (Clinical & Laboratory Standards Institute)'l. Sono stati
testati 3 campioni di siero e 2 controlli in 2 esami ogni giorno in
duplicato per un totale di 20 giorni (n=80). | risultati sono riportati
nella tabella seguente (criterio: 4,5% CV o 0,045 SD per la ripetibilita

€ 8,0% CV 0 0,08 SD per la precisione |mermed|a *.
Cambi Media Ripeti
(con | bs(col DS(Col) CV (%)

HS1 44 0,01 0,0 ,46%
HS2 X 0,02 0,0 ,46%
HS3 2, 0,04 0,1 07%
NC , 0,00 0,00 2,90%
PC 2, 0,03 017 6,63%

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

HS = siero umano NC = controllo negativo PC = controllo positivo
Effetto gancio

Quando viene testato un campione contenente un alto titolo di
analita, I'effetto gancio puo portare a risultati falsi negativi. Questo
dosaggio adotta una modalita a due fasi per mantenere il segnale
di analisi ad un valore elevato, evitando in modo efficace risultati
falsi negativi causati dall'effetto gancio.
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Sono stati trovati 2 campioni con un'elevata titolazione di IgM
dellHSV 1 e 2 e tutti i risultati hanno mostrato l'elevata
concentrazione attesa e non vi sono stati errori di valutazione dei
risultati.

Interferenze

Nei risultati dei saggi IgM HSV-1+2 Mindray non & stata osservata
alcuna interferenza con potenziali sostanze endogene fino alle
seguenti concentrazioni (criterio: recupero entro +15% del valore
iniziale o deviazione assoluta entro + 0,15 del COI)*.

Sostanza Concentrazione
Emoglobina 1000 mg/dl
Bilirubina 40 mg/dl
Trigliceridi 7 mmol/
Proteine totali 2 g/dl
Albumina mg/dl
y-globulina mg/dl

Biotina 500 ng/ml

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono
variare.

Nei risultati dei saggi IgM HSV-1+2 Mindray non é stata osservata
alcuna interferenza con potenziali sostanze esogene fino alle
seguenti concentrazioni (criterio: recupero entro +15% del valore
iniziale 0 deviazione assoluta entro + 0,15 del CO)*.

Sostanza Concentrazione
Paracetamolo (acetaminofene) 200 mg/|
Amoxicillina 700 mg/|
Cefaclor 500 mg/!
Vitamina C 250 mg/|
Acido acetilsalicilico 000 mg/I
Ibuprofene 00 mg/I
Aciclovir mg/l
Famciclovir mg/|
Valaciclovir mg/|

*Dati rappresentativi; i risultati nei singoli laboratori possono

variare.

Reattivita crociata

Sono stati eseguiti studi per valutare l'effetto della potenziale
reazione crociata con altre malattie sul saggio IgM HSV-1+2. E
stato analizzato un totale di 197 campioni con il saggio IgM

HSV-1+2 Mindray e con un kit per IgM HSV-1+2 di confronto.

Sostanza n Sostanza
Treponema pallidum 10 Parainfluenza
Influenza A 1 Influenza B
Chlamydia trachomatis 2 _|Mycoplasma pneumoniae] 4 |
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Sostanza Sostanza
Candida albicans Herpes virus umano 6
Gardella vaginalis Herpes virus umano 8
Neisseria Papillomavirus umano
Escherichia coli Virus dell'epatite C
Virus della rosolia HIV
Citomegalovirus Vaccino influenzale 6
1gG dell’herpes simplex 3 Virus della leucemia delle| 8
virus1e2 cellule T umane
Toxoplasma gondii 7 SLE 7
Virus di Epstein-Barr 10 AMA 8
Parvovirus B19 9 RF 10
Virus dell'epatite B 5 ANA 10
Virus dell'epatite A 9 HAMA 8
Virus varicella zoster 8 / /

| risultati hanno dimostrato che la concordanza complessiva tra il
kit IgM HSV-1+2 Mindray e i kit IgM HSV-1+2 in commercio & del
96,45%.

Metodo di confronto

Per valutare il tasso di coincidenza tra un kit IgM HSV-1+2 e un kit
IgM HSV-1+2 in chemiluminescenza disponibile in commercio sono
stati analizzati 781 campioni clinici di  donne in gravidanza, donne
in eta fertile, neonati e pazienti con sintomi clinici corrispondenti |
campioni con risultati del test non coerenti sono stati confermati
con un altro kit IgM HSV-1+2 disponibile in commercio. Il tasso di
coincidenza positivo & stato del 96,80% (121/125, IC 95%
92,06%-98,75%); il tasso di coincidenza negativo é stato del 99,37%
(627/631, IC 95% 98,38%-99,75%); il tasso di coincidenza totale &
stato del 98,94% (748/767, IC 95% 97,93%-99,46%).

IgM HSV-1+2 IgM HSV-1+2 di confronto Totale
Mindray Reattivo [Non reattivofindeterminato|
Reattivo 121 4% 1 126
Non reattivo 4x* 627 19 650
Indeterminato i i 1 5
Totale 126 634 21 781
4% 4 campioni risultati reattivi al saggio IgM HSV-1+2 Mindray e

non reattivi al saggio IgM HSV-1+2 di confronto sono risultati non
reattivi ad un altro kit [gM HSV-1+2 disponibile in commercio.

4% 4 campioni risultati non reattivi al saggio IgM HSV-1+2 Mindray
e reattivi al saggio IgM HSV-1+2 di confronto sono risultati reattivi
ad un altro kit IgM HSV-1+2 disponibile in commercio.

1% @ 3% 4 campioni risultati non determinati al saggio IgM
HSV-1+2 Mindray e non indeterminati al saggio IgM HSV-1+2 di
confronto sono risultati non determinati ad un altro kit IgM
HSV-1+2 disponibile in commercio.
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Precauzioni e avvertenze
1

ook

Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in
laboratorio.

Seguire tutte le regole riguardanti la manipolazione dei
reagenti di laboratorio e adottare le necessarie
precauzioni di sicurezza.

causa delle differenze nella metodologia e nella
specificita dell'anticorpo, i risultati del test dello stesso
campione possono essere differenti quando si utilizzano
kit di reagenti di produttori diversi sul sistema Mindray
oppure quando si usano i kit di reagenti Mindray su altri
sistemi.

Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data di scadenza.
Non miscelare reagenti di lotti diversi.

i l'integrita della i prima dell'uso. Se la
confezione & danneggiata, non utilizzare i reagenti. |
risultati non possono essere garantiti se i reagenti
vengono conservati in condizioni inappropriate.

Se i reagenti vengono aperti accidentalmente prima
dell'uso, devono essere utilizzati il prima possibile.
Indossare guanti puliti per evitare la contaminazione dei
reagenti.

Mantenere sempre la confezione del reagente in posizione
eretta per evitare la perdita di microparticelle prima
dell'uso.

Il calibratore & stato testato con metodi a marchio CE ed &
risultato negativo per gli anticorpi anti-HIV e HCV e non
reattivo per HBsAg. Tuttavia, poiché non esistono metodi
analitici che consentano di escludere con assoluta
certezza il potenziale rischio di infezione, questo materiale
deve essere gestito come i campioni dei pazienti.

Si sconsiglia di utilizzare confezioni di reagenti aperte da
oltre 14 giorni.

E ragionevole supporre instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, torbidita, precipitati o
crescita microbica.

L'affidabilita dei risultati del dosaggio non é garantita se
non si seguono le istruzioni del presente foglietto
illustrativo.

Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono da
considerarsi come potenzialmente a rischio biologico. |
campioni e i rifiuti della reazione devono essere
manipolati in conformita alle normative e linee guida
locali.

La scheda sulla sicurezza dei materiali (MSDS) &
disponibile su richiesta.
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16. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente locale.

17. Questo kit contiene componenti classificati come segue,
in conformita al Regolamento (CE) n. 1272/2008.

Avvertenza

H317 Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H412 Dannoso per gli organismi acquatici con effetti di lunga
durata.

Prevenzione:

P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i
vapori/aerosol.

P272 Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli
occhi/Proteggere il viso.

Risposta:

P302 + P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.

P333 + P313 In caso di irritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico.

P362 + P364 Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente.

Smaltimento:

P501 Smaltire il prodotto/recipiente in conformita alla normativa

el [Ti] CE..

Simboli graf

Rappresentante

" . " " Consultare le s

Dispositivo medico  autorizzato - . Conformita

y A - istruzioni per

diagnostico in vitro nell'Unione luso europea

Europea

Numero catalogo Limite di Produttore Data di

temperatura scadenza
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e

Identificatore

Rischi biologici Codice lotto  Lato superiore  univoco del
dispositivo

Attenzione
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HSV-1+2 IgM

Herpes Simpleks Viriisii 1+2 IgM(CLIA)

Siparis Bilgileri
Katalog No. Ambalaj Boyutu
105-012488-00 2x50 test
105-012489-00 2x100 test
105-012491-00 2x50 test (kalibratérler dahil)
105-012492-00 2x100 test (kalibratérler dahil)

Kullanim Amaci

CL serisi Herpes Simpleks Viriisii 1+2 IgM tahlili, insan serumu ve
plazmasinda Herpes Simpleks Virlisi tip 1 ve/veya 2 spesifik
IgM'nin kalitatif tahlili igin bir Kemiliminesan immiinoassay (CLIA)
testidir. Bu tahlilin  sonuglar, Herpes Simpleks Viriisii
enfeksiyonunun tanisinda ve hamile kadlnlar da dahil olmak tizere
bireylerin o durumunun  deger i yardimel
olarak kullanilabilir.

Ozet

Herpesviridae ailesinin bir Gyesi olan ve ¢ift sarmalli bir DNA
molekiilii igeren Herpes simpleks viriisii (HSV), dogal olarak sadece
insanlari enfekte eder [1l. HSV gogunlukla mukozal zar veya aginmis
deriyle dogrudan temas yoluyla bulasir. Enfeksiyonu tiim diinyada
oldukga yaygindir ve mevsime bagl olarak 6nemli bir farklilik
gostermemektedir. Birincil enfeksiyonlarin birgogunun belirgin bir
semptomu yoklur birkaginda bolgesel olarak mukozal zar veya
deride herpes go . HSV birincil enfeksiyonun semptomlari
hafifledikten sonra, viriis sinir lifleri yoluyla néronlara ulagip orada
uzun siire kalabilir. Bagisikhgin baskilandigi durumlarda, viriis
tekrar Ureyebilir ve virlis atihmi yakin nokta enfeksiyonu
semptomlari olsun veya olmasin lezyon bélgesinde saptanabilir.
HSV'nin inkiibasyonu ve reaktivasyonu yiiksek yayginliginin 6nemli
bir sebebidir 23,

Serotipe gore herpes simpleks vi herpes simpleks vil
(HSV-1) ve herpes simpleks viriisii tip 2 (HSV-2) olarak ikiye
ayrilabilir. HSV-1 normalde bagisikik sistemi saglam bireylerde
orofasiyal herpes ve keratit ile; bebekler ve ba?@lkhk yetmezligi
olan yetigkinlerde viral ensefalit ile iliskilidir *5. Az geligmis
iilkelerde gocuklarin yaklasik tcte birinde 5 yasindayken ve
yaklasik %70-80'inde  ergenlik ¢agina kadar ~ HSV-1
serokonversiyonu goriiliir. Genital herpescinsel yolla bulagan en
yaygin hastaliktir ve HSV-2 genital herpesin en yaygin sebebidir.
HSV-2'nin diinya ¢apinda yayginhiginin yaklasik olarak %11,3 oldugu
ve yaklagik 20 milyon birincil HSV-2 enfeksiyon vakasinin her yil
arttig  tahmin  edilmektedir. HSV-2, HIV enfeksiyonu ve
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bulagmasiyla sinerjik bir etki igindedir. HSV-2 ile enfekte olmus
hastalarin, HSV-2 ile enfekte olmayan hastalara nazaran ii¢ kat
daha fazla HIV ile enfekte olma olasiliklan bulunmaktadir ve hem
HSV-2 hem HIV ile enfekte olmus hastalarin HIV enfeksiyonunu
baskalarina bulastirma olasiligi daha fazladir. Ozellikle yiiksek
gelirli ilkelerde, HSV-1 kaynakli genital herpesin son yillarda
giderek arttigindan bahsedilmektedir. HSV-2 kaynakli genital
herpesle karsilagtinldiginda HSV-1 kaynakli genital herpesin
genellikle daha az semptomu ve daha diisiik niiks orani
bulunmaktadir .

Dogum sirasinda yenidoganlar, dogum kanalinda HSV'ye maruz
kalabilir, bu da deri, agiz veya gézlerde goriilen yenidogan herpese
yol agar. Agir vakalarda tamamen yaygin hastaliklar veya merkezi
sinir sistemi lezyonu %30'a kadar 6lim oraniyla gériilebilir. Ayrica
yenidogan herpesi atlatmis hastalarin yaklasik %20'sinde uzun
siireli sinir sistemi komplikasyonlar gelisebilir 0.

HSV'ye 6zgu antikorun hastalarin
durumunun degerlendirilmesi igin gok 6nemlidir. IgM antikoru
genellikle HSV enfeksiyonun (stiinden bir hafta gectikten sonra
yiikselmeye baslar ve pozitif gikan sonuglari hastalarin akut
enfeksiyonu olma ihtimalini gosterir. IgG antikoru genellikle
enfeksiyonun Ustiinden 2 hafta gegtikten sonra yiikselir ve bu
durum 6nceden enfeksiyon gegirildiginin gdstergesidir. Hassas
bireylerin  HSV-1 veya HSV-2'ye ilk maruz kalmasi “birincil
enfeksiyona” yol agar. “Birincil olmayan baslangig enfeksiyonu”
HSV-1 veya HSV-2'den herhangi birine karsi antikor olugturmus bir
bireyin diger viriis tipiyle ilk defa enfekte oldugunda ortaya gikar.
HSV-1 ve HSV-2'nin IgG antikorlari arasindaki gapraz reaktivite
nedeniyle, “birincil olmayan baslangic enfeksiyonu “birincil
enfeksiyonuna” kiyasla daha hafif semptomlara ve daha az
komplikasyonlara yol agar” 112,

Tayin Prensipleri

CL serisi HSV-1+2 IgM tahlili, Herpes simpleks viriisiine karsi IgM
antikorlarini kalitatif olarak tespit etmek igin kullanilan bir
p-yakalama yontemidir.

ilk adimda numune, numune islem ¢bzeltisi ve anti-insan IgM
monoklonal antikoru ile kapli paramanyetik mikropartikiiller bir
reaksiyon kiivetine eklenir. inkiibasyondan sonra numunedeki HSV
IgM  antikorlari  anti-insan IgM  monoklonal antikor  kapl
mikropartikiillere baglanacaktir. Daha sonra, mikropartikiiller
manyetik olarak yakalanirken, diger bagh olmayan maddeler
yikamayla uzaklagtirilir.

ikinci adimda, test seyreltici gdzeltisi ve Herpes simpleks viriis
antijenleri - alkalin fosfataz konjugatlar, inkiibasyon icin reaksiyon
kiivetine eklenir. inkiibasyondan sonra, Herpes simpleks viriis
antijenleri - alkalin fosfataz konjugatlar, HSV IgM antikorlarini
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yakalayan mikropartikdiller ile sandvi¢ yapi olusturacaktir. Daha
sonra, mikropartikiiller manyetik olarak yakalanirken, diger bagh
olmayan maddeler ylkamayla uzaklastirilir.
Daha sonra, substrat c¢ozeltisi reaksiyon kiivetine eklenir.
Mikroparﬂkuller tizerinde tutulan immiin-kompleks igindeki Herpes
simpleks virlis antijenleri- alkalln fosfataz konJugatIan (araflndan
katalize edilir. Ortaya gikan ke
bir fotomultiplikatér ile bagil 1sik birimleri (RLU'lar) olarak’ olgildr.
Numunedeki HSV IgM antikorlarinin miktari ile reaksiyon sirasinda
iretilen RLU'lar arasinda dogrudan bir iligki mevcuttur. Numunede
analitlerin varligi ya da yoklugu, kalibrasyondan elde edilen kesme
degeri sinyali ile reaksiyondaki kemiliiminesans  sinyali
kargilastinlarak  belirlenir.  Numune  RLU'su/Kesme  Degeri
RLU'sunun orani kullanilarak bir kesme degeri indeksi (COI)
hesaplanir.
Reaktif Bilesenleri
Kit; CO ve C1 kalibratérlerinin yani sira Ra, Rb, Rc ve Rd'den olusur.
CO ve C1 kalibratorleri istege baglidir (“Siparis Bilgileri" bélimiine
bakin). Reaktif kitinin farkli lotlarindaki bilesenler birbiriyle
degistirilemez; asagida her bilesenle ilgili ayrintili bilgi verilmistir:
Anti-insan IgM monoklonal antikoru ile
kapli paramanyetik mikropartikiiller.
Minimum konsantrasyon: 0,3 mg/ml
Ra katilar.
Tris tamponu: 50 mmol/L.
Koruyucu: %0,048 Proclin 300.
3,8 mL/50 test; 6,6 mL/100 test.
MES tamponunda herpes simpleks virlis
antijenleri-alkalin fosfataz konjugatlari.
Rb Minimum konsantrasyon: 20 ng/mL.

MES tamponu: 50 mmol/L.
Koruyucu: %0,048 Proclin 300.
3,5 mL/50 test; 6,3 mL/100 test.
Ornek islem ¢ozeltisi
50 mmol/L Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 Proclin 300.
3,5 mL/50 test; 6,3 mL/100 test.
Test seyreltici ¢ozeltisi.
Rd 50 mmol/L Tris tamponu.
Koruyucu: %0,048 Proclin 300.
7,8 mL/50 test; 14,8 mL/100 test.
CO0: Herpes simpleks virtistine karsi IgM
), antikorlar %0,05 Proclin 300 igeren
kalibratorleri tamponda negatif;
(istege bagh) C1: Herpes simpleks viriistine karsi IgM
antikorlan %0,05 Proclin 300 igeren

Rc
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tamponda pozitif;
C0:1x0,6 ml/flakon; C1:1x0,5 ml/flakon.

Saklama ve Stabilite

Agllmamis reaktifler (Ra, Rb, Rc ve Rd) ve kalibratorler (CO ile C1),

2-8°C'de saklandiginda etikette belirtilen son kullanma tarihine

kadar stabildir.

Kullanim igin agildiktan sonra, reaktifler (Ra, Rb, Rc ve Rd) 2-8°C'de

28 giin boyunca stabildir.

Kullanim igin agildiktan sonra kalibratorler 2-8°C'de sogutulmasi

kaydiyla 28 giin boyunca stabildir ve -20°C'de dondurulmasi

kaydiyla 90 giin stabildir (sadece bir kez dondurulur).

Kontaminasyondan kaginilmalidir.

Gereken Fakat Temin Edilmeyen Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizéri

Mindray ToRCH IgM Pozitif Kontroli:

1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024840-00),

3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024841-00),

3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024842-00),

6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024843-00).

Mindray ToRCH IgG/IgM Negatif Kontrol:

1x3,0 mL/flakon (REF: 105-024824-00),

3x3,0 mL/flakon (REF: 105-024825-00),

3x1,0 ml/flakon (REF: 105-024826-00),

6x1,0 ml/flakon (REF: 105-024827-00).

Mindray Substrat Gézeltisi: 4x115 mL (REF: 105-004274-00)

Mindray Substrat Gézeltisi: 4x75 mL (REF: 105-009044-00)

Mindray Yikama Tamponu, 1x10 L (REF: 105-004552-00)

Mindray Reaksiyon kiiveti

Cihaz Sistemi

Mindray CL Serisi Kemiliminesans immiinolojik Tayin Analizorleri

Numune Alma ve Hazirlama

Numune Tiirleri

+ Bu tahlil igin insan serum ve plazmasi (K2EDTA, KsEDTA,
Na2EDTA, sodyum heparin, lityum heparin ve sodyum sitrat)
onerilir.

+  Gesitli Greticilerin kan alma tiipleri farkli ham maddeler ve katki
maddeleri icerebilir; bunlar bazi durumlarda test sonuglarini
etkileyebilir. Ureticilerin sundugu her tiip Mindray tarafindan test
edilmemistir. Her laboratuvarin, tip ve plazma aynstirma
driinlerinin uygunlugunu kendisi degerlendirmesi gerekmektedir.
Birincil tiiplerdeki (6rnek toplama sistemleri) drnekleri iglerken
tlp dreticisinin talimatlarini uygulayin.

Numune Kosullan

+  Kullanilmamasi gerekenler:

- 1slyla inaktive edilmis numuneler

Tirkge-6 4/ 14 2024-10



mindray c €0I21

- kabaca hemolize edilmig numuneler
- belirgin mikrobiyal kontaminasyon bulunan numuneler

+ Dogru sonuglar igin serum ve plazma numunelerinin fibrin,
kirmizi kan hiicresi ve diger partikiil maddeleri icermemesi
gerekmektedir.  Antikoagiilan veya trombolitik tedavi géren
hastalarin serum numuneleri, eksik pihti olusumu sebebiyle
fibrin ierebilir.

Analiz Hazirhg:

iglemi igin kan toplama tijj eticisinin onerilerine
uyun. Pihti olusumu tamamlandiktan sonra numuneleri
santrifiijleyin. Artik fibrin ve seliiler maddenin analiz 6ncesinde
uzaklastinldigindan emin olun.

+ Optimum sonuglar igin tim &rnekleri kabarcik bakimindan
inceleyin. Analiz 6ncesinde bir pipet ucuyla kabarciklar gikarin.
Numuneler eritildikten sonra iyice karigtinimaldir. Eritilen
ornekler kullaniimadan 6nce santrifiijlenmelidir.

» Bir numune santrifiigasyon sonrasinda lipid tabakasiyla
kaplanirsa test 6ncesinde temiz bir tiipe aktarimali ve

L A Capraz

Lipid
kontaminasyonu onlemek igin dikkatli kullanin.
Numune Saklama
+ Numuneler, numune alindiktan sonra en kisa siirede test
edilmelidir. Test islemi 48 saat iginde tamamlanmazsa
numunelerin kapagi sikica kapatiimali ve numuneler 2-8°C'de
sogutulmalidir. Numune 2-8°C'de 7 giin ve -20°C veya daha
diisiik sicakliklarda 180 giin boyunca stabildir.
+ Numuneler en fazla 5 kez dondurulabilir.
Dondurulmus veya sogutulmus numuneler, kontroller ve
kalibratorler testten 6nce oda sicakhigina getirilmelidir.
Tayin Prosediirii
Bu tayinden en iyi performansin alinabilmesi igin operatorler ilgili
Kullanim ~ Kilavuzunu  dikkatle okuyarak kullamm talimatlari,
numunenin muhafazasi ve yonetimi, givenlik 6nlemleri ve bakim
gibi konularda yeterince bilgi edinmelidir. Tayin igin tim gerekli
malzemeleri de hazirlayin.
HSV-1+2 IgM reaktif kitini cihaza ilk kez yiiklemeden o6nce
agilmamis reaktif sisesini en az 30 kez yavasga bas asag gevirerek
nakliye veya saklama sirasinda ¢okelen mikropartikdilleri yeniden
siispansiyon haline getirin. Siseyi gorsel olarak incelemek suretiyle
mikropartikillerin iyice karistigindan emin olun. Mikropartikdiller
siseye yapismis halde kaliyorsa mikropartikiiller  tiimiiyle
siispansiyon haline gelene kadar siseyi bas asagi cevirmeye devam
edin. Kopuk olusumundan kaginin. Mikropartikiiller homojen bir
hale getirilemiyorsa bu reaktif sisesinin kullanilmamasi onerilir.
Yardim igin Mindray Miisteri Hizmetleri ile iletisime gegin. Agik bir
reaktif sisesini bas agsad gevirmekten kaginin.

Bu tahlil, numune kabinin 6lii hacmi hari¢ tek bir test igin 8 pl
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numune hacmi gerektirir. Ayni érnekten ek testler yaparken ilave

hacim gerekir. Kullanicilar, minimum numune hacmini belirlemek

icin Kullamm Kilavuzuna bagvurmali ve tayine 6zgii gerekliliklere

uymalidir.

Kalibrasyon

Kalibratorler, Mindray dahili referansi ile izlenebilir.

Kalibrasyon bilgileri, reaktif ve kalibrator paketine ilistiriimis
Kali yaparken liitfen barkodlari

yer 8
tarayarak sisteme tanitin.
Flakonu sogutucudan cikarin ve oda sicakliginda en az 30 dakika
bekletin. Kullanmadan once flakonu en az 10 kez yavasga ters yiiz
ederek igerigi kangtinn. Kabarcik olusumundan kaginin. Kalibrasyon
igin CO' Ug kez ve C1Y iki kez test edin. Saglanan hacmin
tamaminin kullaniimasi durumunda, orijinal kalibrator flakonlari
kullanilabilir.  Olasi  buharlasma etkileri nedeniyle, analizor
tizerindeki kalibratér miimkiin olan en kisa siirede dlgtilmeli ve her
orijinal  flakon icin en fazla 3 kalibrasyon prosediirii
gergeklestirilmelidir. Kullanimin ardindan, siseleri hemen kapatin ve
2-8°C'de dik sekilde saklayin. Orijinal kalibratérler alikotlardaki
etiketli bos siselere de aktarilabilir. Alikotlari hemen kullanin ya da
hemen -20°C'de saklayin. Bir alikot yalnizca bir kez kullanilabilir.
Herhangi bir HSV-1+2 IgM testinden 6nce gegerli bir kalibrasyon
gereklidir.

Asagidaki yeni kalil gerekir:

1. Onceki kalil on 28 giin 8nce irilmigtir.

2. Kalite kontrol sonuglari beklenen araliklarin digindadir.

3. Yeni bir lot numarasina sahip bir reaktif kiti kullanilmaktadir.
Kalibrasyonla ilgili ayrintili talimatlar igin Kullanici Kilavuzuna
bagvurun.

Kalite Kontrol

Kullanicilar, klinik numunelerle kalite kontrolleri hazirlayabilir.
Referans araliklar, bagimsiz laboratuvarlar tarafindan onaylanan
protokole gore belirlenebilir.

Testler kullanimdaysa her 24 saatte bir ve her kalibrasyondan sonra
kalite kontrollerinin galistinimasi &nerilir. Kalite kontrol sikhig her
laboratuvarin gereksinimlerine gore uyarlanmalidir.

Kalite kontrol sonuglar kabul edilebilir araliklar dahilinde olmahdir.
Bir kontrol belirtilen araliginin digindaysa iliskili test sonuglar
gegersiz olur ve drneklerin yeniden test edilmesi gerekir. Yeniden
kalibrasyon yapilmasi gerekebilir. Sistemi kontrol etmek igin
Kullanim ~ Kilavuzuna bakin. Kalite kontrol bulgulari halen
tanimlanan araliklarin digindaysa yardim igin liitfen Mindray
Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
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Hesaplama

Analizor, her bir numunenin HSV-1+2 IgM sonucunu, barkoddan

okunan kalibrasyon ana egrisine ve tanimlanan degerlerdeki 2

diizeyli driin kalibratorlerinden olusturulan bagil 1sik birimlerine

(RLU'lar) dayali bigimde otomatik olarak hesaplar. Sonuglar COI

birimi cinsinden gosterilir.

Kesme Degeri RLU = [(CT'in ortalama RLU degeri — CO'In ortalama

RLU degeri) x Kalibrasyon Katsayisi] + C0'In ortalama RLU degeri

Kalibrasyon Katsayisi her reaktif ve kalibrator lotuna 6zgdiir.

COI = Numune RLU'su/Kesme Degeri RLU'su

Numune Seyreltme

Mindray HSV-1+2 IgM tahlili igin numuneler seyreltilemez.

Sonuglarin Yorumlanmasi

CO01<0.90 olan numunelerin HSV'ye karsi IgM antikorlari agisindan

reaktif olmadigi kabul edilir.

CO0I=20.90 ila <1.10 olan numuneler HSV'ye karsi IgM antikorlari

agisindan belirsiz olarak kabul edilir. Uygun bir zamanda (6rnegin

2-4 hafta) test igin ikinci bir numune alinmali veya dogrulama igin

baska test yontemleri kullaniimalidir.

COI21.10 olan numunelerin HSV'ye karsi IgM antikorlari igin reaktif

oldugu kabul edilir.

Saptama yontemleri ve izlenebilirlik nedeniyle farkli saptama

sistemlerinin sonuglari tutarsiz olabilir.

Olgiim Sinirlamasi

Test sonuglari yalnizca HSV enfeksiyonunun dogrulanmasi veya

diglanmast igin kullaniimamalidir. Klinik kararlar, semptomlar, klinik

6yki, niikleik asit testi sonuglan vb. gibi diger kanitlarla birlikte

verilmelidir. Hastanin bagisikik durumunu  degerlendirmek ve

izlemek igin HSV IgM ve HSV IgG antikorlarinin es zamanli olarak

test edilmesi 6nerilir.

Negatif bir HSV-1+#2 IgM test sonucu, akut HSV enfeksiyonu
g tamamen 3 i erken

evresinde viicut yeterli antikor (retmemis olabilir. Akut

enfeksiyondan siipheleniliyorsa, niikleik asit testi yapiimal ve bir

siire sonra (6rnegin 2-4 hafta) IgG antikor takibi yapiimalidir. ikinci

numunede herpes simpleks viriisii IgG'sinin negatif doniisimi veya

pozitif PCR, herpes simpleks virlisii akut enfeksiyonu tanisini

destekler. iki numunenin ayni anda ve ayni kosullarda test

edilebilmesi i¢in ilk numunenin -20°C'de veya daha disiik

sicakliklarda saklanmasi 6nerilirl'2.

IgM ve IgG antikorlari negatif olan hamile kadinlar igin cinsel

partnerleri herpes simpleks viriisii ile enfekte olmussa ya da

enfekteyse veya diger HSV enfeksiyonu kaynaklarina maruz kalma

olasiliklari  varsa, antikorlar agisindan izlenmelidirler. 1gG

antikorlarinin  serokonversiyonu  meydana  gelmesi, akut
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enfeksiyona isarettir.
Hamile kadinlarin herpes simpleks viriisii (HSV) IgM antikorlarinin
serolojik testinde yiiksek derecede yanlis pozitiflik riski
bulundugundan, asemptomatik hamile kadinlar igin dogum &ncesi
tarama oOnerilmez, hamile kadinlarin laboratuvar testi fetus riskini
glivenilir bir sekilde belirleyemez ve bu reaktifin test sonuglarn tek
basina gebeligin sonlandirimasi icin  temel olarak
kullaniimamalidir.
Pozitif ve negatif IgM viryonun aktif durumunu dogrudan
gostermediginden, dogum kanalindan neonatal enfeksiyon riski
olup olmadigini belirlemek igin dogumdan bir hafta 6nce niikleik
asit testi yapilmasi onerilir.
immiin yetmezlik hastaligi olan veya immiinosupresif tedavi alan
hastalar igin antikor test sonuglari dikkatlice yorumlanmalidir.
HSV IgM pozitif sonucu olan bir hastanin yakin zamanda kan
transfiizyonu almig olmasi  durumunda eksojen etkilesim
dustntimelidir.
HSV IgM sadece birincil enfeksiyonda degil, ayni zamanda
tekrarlayan ve yeniden er da artar, yiiksek
IgM baz kisilerde birincil enfeksiyondan sonra yillarca bile devam
edebilir, bu nedenle IgM seviyesi tek basina ilk enfeksiyon zamanini
belirlemek igin kullanilamaz.
Heterofilik antikorlarin varligi nedeniyle, siklikla hayvanlarla temas
eden veya tedavi igin hayvan kaynakli imminoglobiilin kullanan
hastalarda anormal saptama sonuglari gériilebilir'3),
Fare monoklonal antikor preparati ile tedavi edilmis hastalarin
numuneleri, fare monoklonal antikorlari igeren Kkitlerin test
sonuglarinietkileyebilecek insan anti fare antikoru (HAMA)
icerebilir (1475 " Mindray  kemiliminesans kit HAMA'nin
numunelerdeki etkisini etkili bir sekilde azaltabilen anti-enterferans
bilesenleri igerir ancak HAMA enterferansi birkag numunede hala
mevcut olabilir. Hastanin durumu sadece klinik bilgiler veya diger
laboratuvar test sonuglari ile birlestirildiginde dogru bir sekilde
belirlenebilir.
Performans Ozellikleri
Hassasiyet
Hassasiyet, Klinik ve Laboratuvar Standartlar Enstitisi (CLSI)
EP05-A3 protokolii izlenerek belirlenmistir 1. 3 serum numunesi
ve 2 kontrol, toplam 20 giin (n=80) boyunca her giin iki kopya
halinde test edilmistir. Sonuglar agagidaki tabloda gosterilmektedir
(kriter: %4,5 CV veya 0,045 SD tekrarlanabilirlik igin ve %8,0 CV veya
0,08 SD ara hassasiyet icin)*.
Ortalama | _Tekrarlanabilirlik Ara hassasiyet
(col) [sb(con | (% CV_| sb(con | (w)cv
044 | 001 | 155% | 002 | 3.46% |
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Brnek Ortalama | _Tekrarlanabilirlik Ara hassasiyet
(Col) [SD(COl) | (%) CV_| Sb(col
HS2 0.9 .02 .62% .05
HS3 2.3 .04 .85% 17
NC 0.0 .00 .58% .00
PC 2.5 .03 .34% 17
*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

HS=Insan serumu. NC=negatif kontrol. PC=pozitif kontrol.

Hook etkisi

Yiiksek titrede determinant igeren bir numune test edildiginde, hook
etkisi yanlis negatif sonuglara yol agabilir. Bu tayin, analiz sinyalini
yiiksek bir degerde tutmak igin iki adimli mod kullanir ve bu da hook
etkisinden kaynaklanan yanlis negatif sonuglari etkili bir sekilde
onleyebilir.

HSV-1+2 IgM titresi yiiksek 2 numune tespit edilmis, tim sonuglar
beklenen yiiksek konsantrasyonu géstermis ve sonuglar yanlis
degerlendirilmemistir..

Etkilesim

Mindray ~ HSV-1+2  IgM'nin  test  sonuglarinin  asagidaki
konsantrasyonlara kadar potansiyel endojen maddelerle karistigi

gozlenmemistir (krit

: baslangi¢ degerinin +% 15'i dahilinde geri

kazanim ve: 5 COI dahilinde mutlak sapma,
Madde
Hemoglobin 000 mg/dL
Bilirubin 40 mg/dL
Trigliserid 7 mmol/L
Total protein 2g/dL
Alblimin g/dL
y-Globiilin g/dL
Biyotin 500 ng/mL
*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.
Mindray ~ HSV-1+2  IgM'nin  test  sonuglarinin  asagidaki

konsantrasyonlara kadar potansiyel eksojen maddelerle karigtigi
gbzlenmemistir (kriter: baslangic degerinin +% 15'i dahilinde geri

kazanim veya 0,15 COI dahilinde mutlak sapma)*.

Madde Konsantrasyon
Asetaminofen 200 mg/L
Amoksisilin 700 mg/L
Sefaklor 00 mg/L

C Vitamini 50 mg/L
Aspirin 000 mg/L
Ibuprofen 00 mg/L
Asiklovir mg/L
Famsiklovir 2mg/L
Valasiklovir 5mg/L
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*Temsili veriler; sonuglar, her laboratuvarda farkli olabilir.

Gapraz Reaktivite

Potansiyel gapraz reakslyon gosteren hastaliklarin HSV-1+2 IgM
tahlili tizerindeki etkisini ‘mek igin

Toplam 197 numune Mindray HSV-142 IgM ve komparatsr
HSV-1+2 IgM kiti ile test ed\lm|§hr

Madde Madde n
Treponema pallidum ‘ICI parainfluenza 5
Influenza A 1 Influenza B 5
Chlamydia 2 Mycoplas_ma 4
pneumoniae

Candida Albicans Insan herpes Viriisti 6

Gardnerella vaginalis Tnsan herpes Viriisii 8
Neisseria Insan papillom virtisi 4

Escherichia coli Hepatit C viriisii
Rubella viriisti HIV
Sitomegaloviriis Influenza agisi
Herpes simpleks 3 ticreli I6semi 8
virlisii 1+2 19G
Toxoplasma gondii 7 7
Epstein-Barr virlisu 10 8
Parvoviriis B19 9 10
Hepatit B virisu 10
Hepatit A virisd 8
Varisella-zoster viriisii /
Sonuglar, Mindray HSV-1+2 IgM ve ticari HSV-1+2 IgM kitlerinin

genel uyumunun %96,45 oldugunu gostermistir.

Yontem kargilagtirmasi

Mindray HSV-1+2 IgM ve ana akim ticari kemiliiminesans HSV-1+2
IgM kitinin raslantl oranini deger\endlrmek |(;m hamile kadinlardan,
ve ilgili klinik
semptomlari olan hastalardan ahnan 781 klinik numune test
edilmistir. Test sonuglari tutarsiz olan numuneler baska bir ticari
HSV-1+2 IgM kiti ile dogrulanmistir. Pozitif raslanti orani %96,80
(121/125, %95 Cl %92,06~%98,75); negatif raslanti orani %99,37
(627/631,%95 Cl %98,38~%99,75); toplam raslanti orani %98,94
(748/767, %95 Cl %97,93~%99,46) olarak ikt

Mindray
HSV-142 IgM Toplam
Reaktif 126
Reaktif olmayan 650
Belirsiz 5
Toplam 781
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4% Mindray HSV-1+2 lgM'de reaktif olan ve komparatér HSV-1+2
IgMde reaktif olmayan 4 numune, baska bir ticari HSV-1+2 IgM
kitinde reaktif bulunmarmustir.
4% Mindray HSV-1+2 IgMde reaktif olmayan ve komparator
HSV-1+2 IgM'de reaktif olan 4 numune, baska bir ticari HSV-1+2
/gM kitinde reaktif bulunmustur.

ve 3** Mindray HSV-1+2 IgMde belirlenemeyen ve
kamparator HSV-1+2 IgM'de belirlenemeyen 4 numune, baska bir
ticari HSV-1+2 IgM kitinde belirlenememistir.
Uyani ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir. Laboratuvar

uzmanlarinin kullanimi igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin kullanimi sirasinda tim kurallara
uyun ve gerekli giivenlik nlemlenm alln
3. ji ve antikor 6zgii i farkliliklar

farkl  Greticilerin reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri bagka sistemlerde
kullanildiginda ayni 6rnegin test sonuglari farkh olabilir.

4. Reaktif ~kitlerini son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

5. Farkli  reaktif lotlarindan  kanstinlmis  reaktifleri
kullanmayin.

6. Lutfen kullanmadan 6nce paketin saglam oldugunu

dogrulayin.  Paketi hasarli reaktifleri  kullanmayin.
Reaktiflerin uygun olmayan sartlarda saklandiginda
sonuglann dogrulugu garanti edilemez.

7. kullanim 6ncesind agilirsa en kisa
stirede kullanilmalidir.

8. Reaktiflerin  kontaminasyonunu énlemek igin  temiz
eldivenler takin.

9. Kullanim 6ncesi  higbir mikropartikiil kaybedilmemesini
saglamak igin reaktif paketini her zaman dik pozisyonda
tutun,

10. Kalibrator CE isaretli yontemlerle test edilmis ve HIV ve

HCV antikorlari bakimindan negatif oldugu ve HBsAg
bakimindan reaktif olmadigi gosterilmistir. Bununla birlikte,
higbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini kesin
olarak kaldiramayacagi igin bu madde hasta numunesi
olarak muamele gérmelidir.

11. 14 giinden fazla acgk kalmig reaktif paketinin
kullanilmamasi 6nerilir.

12 Goriindr sizinty, tirbidite, ¢okelti veya mikrobiyal olusum
varsa |ns(ab|l|le veya bozulmadan §uphelen|\mel|d|r

13. Bu talimatlara takdirde tayin
sonuclanmn gtivenilirligi garanti edilemez.

14. Tim numune ve reaksiyon atiklan potansiyel olarak

biyolojik tehlikeli madde kabul edilmelidir. Numuneler ve
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reaksiyon atiklari yerel diizenlemelere ve yonetmeliklere
uygun olarak islenmelidir.

15. Madde Giivenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek iizerine temin
edilir.
16. Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar

ureticiye ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
17. Bu kit, 1272/2008/AT sayili Tiiziik uyarinca asagidaki
sekilde siniflandinimis bilesenler igerir.

Uyan

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H412 Sucul ortamda uzun sireli zararl etkilere sahiptir.

Onleme:

P261 Toz/duman/gaz/bugu/buhar/sprey solumaktan kaginin.
P272 Kirli is kiyafetleri is yerinin disina ¢ikariimamalidir.

P273 Gevreye salinimindan kaginin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/g6z korumasi/yiiz
korumasi kullanin.

Miidahale:

P302 + P352 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin.

P333 + P313 Ciltte tahrig veya dokiintii meydana gelirse: Doktora
basvurun.

P362 + P364 Kirli kiyafetleri gikarin ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

Bertaraf:

P501 igerigi/kabi yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.
Grafiksel Semboller

[Ti] ce.

P " Avrupa Kullanim

In vnr:":;bzb‘l tant Toplulugundaki talimatlarina UAV;I:ITM
yetkili temsilci bagvurun y9 9

Katalog numarasi  Sicaklik limiti Uretici Son kullanma
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tarihi
2 11
" . " Bu taraf yukar Benzersiz cihaz
Biyolojik riskler Seri kodu bakacak tanimlayicist
Dikkat
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IgM HSV-1+2
IgM Virus 1+2 Herpes Simplex (CLIA)

Informations de commande

N° de référence Taille du paquet
105-012488-00 2x50 tests
105-012489-00 2x100 tests
105-012491-00 2x50 tests (calibrateurs inclus)
105-012492-00 2x100 tests (calibrateurs inclus)

Usage prévu

Le dosage série CL des anticorps IgM contre les virus Herpes
Simplex-1+2 est un dosage immunologique par chimiluminescence
(CLIA) pour la détermination qualitative de I''gM spécifique des
virus Herpes Simplex de type 1 et/ou de type 2 dans le sérum et le
plasma humains. Les résultats de ce test peuvent étre utilisés
comme outil d'aide au diagnostic de l'infection par le virus Herpes

Simplex et a I'¢ ion de l'état im itaire des personnes, y
compris des femmes enceintes.
Résumé

Le virus Herpes Simplex (HSV), membre de la famille des
Herpesviridae, contient une molécule d’ADN & double brin, qui
n'infecte naturellement que les étres humains.l Le HSV est
principalement transmis par contact direct avec la membrane
muqueuse ou la peau abrasée. Son infection est assez commune
dans le monde entier, et il n'y a pas de différence saisonniére
significative. La plupart des infections primaires n‘ont pas de
symptomes évidents, et quelques-unes se manifestent sous forme
d’herpés localisé de la membrane muqueuse ou de la peau. Une
fois que les symptomes de l'infection primaire par le HSV sont
atténués, le virus peut atteindre les neurones par les fibres
nerveuses et persister longtemps dans les neurones. En cas
d'immunodéficience, le virus peut & nouveau proliférer, et
I'excrétion du virus peut étre détectée au site de la lésion, avec ou
sans symptomes d'infection prés du point. L'incubation et la
réactivation du HSV sont une raison importante de sa forte
prévalence. 23

Selon le sérotype, le virus Herpes Simplex peut étre divisé en virus
Herpes Simplex de type 1 (HSV-1) et virus Herpes Simplex de
type 2 (HSV-2). Le HSV-1 est normalement associé a I'herpés
orofacial et a la kératite chez les personnes immunocompétentes
et a l'encéphalite virale chez les nourrissons et les adultes
immunodéficients.*% Dans les pays moins développés, environ un
tiers des enfants ont le HSV-1 a I'age de 5 ans, et environ 70 & 80 %
des enfants ont le HSV-1 a l'adolescence. L'herpés génital est la
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maladie sexuellement transmissible la plus courante, et le HSV-2
est la cause la plus fréquente d’herpés génital. On estime que la
prévalence mondiale du HSV-2 est d'environ 11,3 %, et que
I'augmentation annuelle des cas d'infection primaire par le HSV-2
est d'environ 20 millions. Le HSV-2 a un effet synergique avec
I'infection et la transmission du VIH. Les patients infectés par le
HSV-2 sont environ trois fois plus susceptibles d'étre infectés par le
VIH que les patients non infectés par le HSV-2. En outre, les
patients infectés par le HSV-2 et le VIH sont plus susceptibles de
transmettre le VIH a d'autres. On rapporte que I'herpés génital
induit par le HSV-1 est de plus en plus présent ces derniéres
années, en particulier dans les pays a revenu élevé. L'herpés génital
induit par le HSV-1 présente moins de symptdomes et un taux de
récidive plus faible que I'herpés génital induit par le HSV-2 en
général 169

Les nouveau-nés peuvent étre exposés au HSV dans le canal
génital pendant I'accouchement, ce qui entraine 'herpés néonatal,
qui se manifeste sous forme d'herpés cutané, buccal ou oculaire.
Dans les cas graves, des maladies disséminées ou des lésions du
systéme nerveux central peuvent méme survenir, avec un taux de
mortalité pouvant atteindre 30 %. De plus, environ 20 % des
nouveau-nés atteints d’herpés peuvent avoir des complications a
long terme du systéme nerveux.[1!

La détection d'anticorps spécifiques du HSV est trés importante
pour I'évaluation de I'état immunitaire des patients. Les anticorps
IgM commencent généralement a augmenter aprés une semaine
d'infection par le HSV, et ses résultats positifs suggéerent que les
patients peuvent avoir une infection aigué. L'anticorps IgG
augmente généralement aprés 2 semaines suivant linfection, ce
qui est un signe d'infection antérieure. La premiére exposition de
personnes sensibles au HSV-1 ou au HSV-2 entrainera une
«infection primaire ». L'« infection initiale non primaire » survient
lorsqu'une personne qui a des anticorps contre le HSV-1 ou le
HSV-2 est infectée par I'autre type de virus pour la premiére fois. En
raison de la réactivité croisée entre les anticorps IgG contre le
HSV-1 et le HSV-2, « I'infection initiale non primaire entraine des
symptomes plus légers et moins de complications que « l'infection
primaire » 111121,

Principes du dosage

Le dosage série CL IgM anti-HSV-1+2 est un procédé de p-capture
pour la détection qualitative des anticorps IgM contre le virus
Herpes Simplex.

Dans une premiére étape, I'échantillon, la solution de traitement de
I'échantillon et des microparticules paramagnétiques enrobées
d'anticorps monoclonal anti-lgM humaine sont ajoutés dans une
cuve de réaction. Aprés incubation, les anticorps IgM anti-HSV
présents dans ['échantillon seront liés aux microparticules
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enrobées d'anticorps monoclonal anti-lgM humaine. Ensuite, les
microparticules sont magnétiquement capturées tandis que
d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.

Au cours de la seconde étape, la solution avec diluant de test et les
conjugués d'antigénes de virus Herpes Simplex et de phosphatase
alcaline sont ajoutés a la cuve de réaction pour incubation. Aprés
incubation, les conjugués d'antigénes de virus Herpes Simplex et
de phosphatase alcaline forment une structure en sandwich avec
les anticorps IgM anti-HSV capturés sur les microparticules.
Ensuite, les microparticules sont magnétiquement capturées tandis
que d'autres substances non liées sont éliminées par lavage.
Ensuite, la solution de substrat est ajoutée dans la cuve de réaction.
La réaction est catalysée par le conjugué d'antigéne de virus
Herpes Simplex et de phosphatase alcaline dans le complexe
immun retenu sur les microparticules. La réaction de
chimiluminescence résultante est mesurée en unités relatives de
lumiére (RLU) par un photomultiplicateur intégré a I'instrument.

Il existe une relation directe entre la quantité d'anticorps IgM
anti-HSV présents dans I'échantillon et le nombre de RLU produites
au cours de la réaction. La présence ou I'absence d'analytes dans
I'échantillon est déterminée par comparaison du signal
chimiluminescent dans la réaction au signal de la valeur seuil
déterminé a partir de I'étalonnage. Un index de seuil (COI) est
calculé par le rapport RLU de I'échantillon/valeur RLU seuil.
Composants du réactif

Le kit est composé de Ra, Rb, Rc et Rd, ainsi que des calibrateurs
CO et C1. Les calibrateurs CO et C1 sont disponibles en option
(reportez-vous a la section « Informations de commande »). Les
composants de différents lots de kit de réactifs ne peuvent pas étre
ir és et les il i é ées de chaque it
sont indiquées ci-dessous :

Microparticules paramagnétiques enrobées
d'anticorps monoclonal anti-igM humaine.
Concentration minimale : 0,3 mg/mL de

Ra solides.

Tampon Tris : 50 mmol/L.

Conservateur : 0,048 % de Proclin 300.

3,8 mL/50 tests ; 6,6 mL/100 tests.

Conjugués d'antigénes de virus Herpes
Simplex et de phosphatase alcaline dans du
tampon MES.

Rb Concentration minimale : 20 ng/mL.
Tampon MES : 50 mmol/L.

Conservateur : 0,048 % de Proclin 300.

3,5 mL/50 tests ; 6,3 mL/100 tests.
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Solution de traitement d'échantillon.
Tampon Tris & 50 mmol/L.

Re Conservateur : 0,048 % de Proclin 300.
3,5 mL/50 tests ; 6,3 mL/100 tests.
Solution de diluant de test.

Rd Tampon Tris & 50 mmol/L.

Conservateur : 0,048 % de Proclin 300.
7,8 mL/50 tests ; 14,8 mL/100 tests.
CO:anticorps IgM contre le virus Herpes
Simplex négatifs dans du tampon avec
calibrateurs 0,05 % de Proclin 300 ;

Co,C1 C1 : Anticorps IgM contre le virus Herpes
(en Simplex positifs dans du tampon avec
option) 0,05 % de Proclin 300 ;

C0:1x0,6 mL/flacon;C1:

1x 0,5 mL/flacon.

Stockage et stabilité

Les réactifs non ouverts (Ra, Rb, RC et Rd) et les calibrateurs (CO et
C1) sont stables jusqu'a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette lorsqu'ils sont conservés entre 2 et 8 °C.

Une fois ouverts et utilisés, les réactifs (Ra, Rb, RC et Rd) sont
stables pendant 28 jours a une température de 2a 8 °C.

Une fois ouverts et utilisés, les calibrateurs sont stables pendant
28 jours lorsqu'ils sont réfrigérés entre 2 et 8 °C et stables pendant
90 jours lorsqu'ils sont congelés & -20 °C (congelés une seule fois).
La contamination doit étre évitée.

Matériel nécessaire, mais non fourni

Analyseur de dosage immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL

Contrdle positif IgM ToRCH Mindray :

1x3,0 mL/flacon (REF: 105-024840-00),

3x3,0 mL/flacon (REF: 105-024841-00),

3x1,0 mL/flacon (REF: 105-024842-00),

6x1,0 mL/flacon (REF: 105-024843-00).

Contrdle négatif IgG/IgM ToRCH Mindray :

1x3,0 mL/flacon (REF: 105-024824-00),

3x3,0 mL/flacon (REF: 105-024825-00),

3x1,0 mL/flacon (REF: 105-024826-00),

6x1,0 mL/flacon (REF: 105-024827-00).

Solution de substrat Mindray : 4x115 mL (REF: 105-004274-00)
Solution de substrat Mindray : 4x75 mL (REF: 105-009044-00)
Tampon de lavage Mindray, 1 x 10 L(REF: 105-004552-00)

Cuve de réaction Mindray

Systeme de l'instrument

Analyseurs de dosage immunologique par chimiluminescence
Mindray série CL
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Types d'échantillons

+  Le sérum et le plasma humains (K2-EDTA, Ks-EDTA, Naz-EDTA,
héparine sodique, héparine de lithium et citrate de sodium) sont
recommandés pour ce dosage.

» Les tubes de prélevement sanguin de différents fabricants
peuvent contenir des matiéres premiéres et additifs divers, ce
qui peut affecter les résultats des tests dans cenalns cas. Tous
les tubes di aupres des diffél n'ont pas
été testés par Mindray. Chaque laboratoire doit juger de
l'applicabilité des tubes et des produits de séparation du
plasma. Lors du traitement d'échantillons dans des tubes
primaires (systémes de prélévement d'échantillons), suivez les
instructions du fabricant du tube.

Conditions de I'échantillon

+ Nutilisez pas :

- d echanllllons macllves parla chaleur
- dechantlllons presentanl une contamination microbienne
apparente

+ Pour des résultats précis, les échantillons de sérum et de
plasma doivent étre exempts de fibrine, de globules rouges et
d'autres matiéres particulaires. Les échantillons de sérum de
patients  recevant un traitement anticoagulant ou
thrombolytique peuvent contenir de la fibrine en raison de la
formation incompléte de caillots.

Préparation d'une analyse
+  Suivez les recommandations du fabricant relatives aux tubes de
prélevement sanguin pour la centrifugation. Centrifugez les
échantillons apres la formation du caillot. Assurez-vous que la
fibrine résiduelle et la matiére cellulaire ont été retirées avant
l'analyse.
Pour des résultats optimaux, vérifiez que tous les échantillons
sont exempts de bulles. Enlevez les bulles a l'aide d'un embout
de pipette avant l'analyse. Les échantillons doivent étre
soigneusement mélangés aprés la décongélation. Les
échantillons décongelés doivent étre centrifugés avant toute
utilisation.

Si I'échantillon est recouvert d'une couche lipidique aprés la

centrifugation, il doit étre transféré vers un tube propre et

centrifugé avant le test. Ne transférez pas la couche lipidique.

Manlpu\ez avec précaution pour éviter toute contamination

croisée.

Stockage des échantillons

+ Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le

prélevement. Si le test n'est pas effectué dans les 48 heures Ies

échantillons doivent étre étiquement fermés et

entre 2 et 8 °C. Les échantillons sont stables pendant 7 jq Jours a
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une température de 2 et 8 °C et pendant 180 jours a -20 °C ou

moins.
+ Les échantillons peuvent étre congelés 5 fois au maximum.
Les échantillons, contréles et calibrateurs congelés ou réfrigérés
doivent étre ramenés a température ambiante avant le test.
Procédure du dosage
Pour des performances optimales de ce dosage, les opérateurs
doivent lire attentivement le manuel de I'utilisateur concerné, afin
d'obtenir suffisamment d'informations telles que les instructions de
fonctionnement, la conservation et la gestion des échantillons, les
précautions de sécurité et la maintenance. Préparez également
tout le matériel requis pour le dosage.
Avant de charger le kit de réactif dIigM anti-HSV-1+2 dans
l'instrument pour la premiére fois, retournez délicatement le flacon
de réactif non ouvert au moins 30 fois pour remettre en suspension
les microparticules qui se sont déposées au fond pendant le
transport ou le stockage. Inspectez visuellement le flacon pour
vous assurer que les microparticules ont bien été mélangées Siles
microparticules restent collées au flacon, continuez & le retourner
jusqua ce quelles soient remises en
Evitez la formation de mousse. Si les microparticules ne peuvent
pas étre homogénéisées, il est recommandé de ne pas utiliser ce
flacon de réactif. Contactez le service clientéle de Mindray pour
obtenir de I'aide. Evitez de retourner un flacon de réactif ouvert.
Ce dosage nécessite 8 pl de volume d'échantillon pour un seul test,
sans inclure le volume mort du récipient d'échantillon. Un volume
supplémentaire est nécessaire lors de l'exécution de tests
supplémentaires du méme échantillon. Les opérateurs doivent se
référer au manuel de I'utilisateur et suivre les exigences spécifiques
du dosage afin de déterminer le volume d'échantillon minimal.
Etalonnage
Les calibrateurs sont tragables par rapport a la référence interne
Mindray.
Les informations d'étalonnage sont enregistrées dans les codes a
barres apposés a lintérieur de la cartouche du réactif et du
calibrateur. Lors de [étalonnage, veuillez numériser les
codes-barres dans le systeme.
Sor\ez le flacon du refrlgerateuret laissez-le au moins 30 minutes a

re le contenu en retournant

doucement le flacon au moins 10 fois avant utilisation. Evitez la
formation de bulles. Testez CO trois fois et C1 deux fois pour
Ietalcnnage Les flacons d'agent d'étalonnage d'origine peuvent
étre utilisés si l'ensemble du volume fourni est utilisé. En raison des
effets d'évap possibles, Le cal doit étre mesuré des
que possible sur l'analyseur et pas plus de 3 procédures
d'étalonnage par flacon d'origine doivent étre effectuées. Aprés
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utilisation, fermez immédiatement les flacons et conservez-les a la

verticale a une température comprise entre 2 et 8°C. Les

calibrateurs d'origine peuvent également étre des aliquotes

transférées dans des flacons étiquetés vides. Utilisez les aliquotes

immédiatement ou stockez-les immédiatement a -20 °C. Chaque

aliquote ne peut étre utilisée qu'une seule fois.

Un étalonnage valide est nécessaire avant tout test dgM

anti-HSV-1+2.

Un nouvel étalonnage est requis selon les critéres suivants :

1. L'étalonnage précédent a été effectué 28 jours auparavant.

2. Les résultats de controle qualité se situent en dehors des
plages prévues.

3. Un kit de réactifs avec un nouveau numéro de lot est utilisé.

Pour des instructions détaillées sur la calibration, reportez-vous au

manuel d'utilisation.

Contrdle qualité

Les utilisateurs peuvent préparer des controles qualité avec des

échantillons cliniques. Les plages de référence peuvent étre

établies conformément au protocole approuvé par chaque

laboratoire.

Il est recommandé d'exécuter des controles qualité une fois toutes

les 24 heures si les tests sont utilisés et aprés chaque étalonnage.

La fréquence du contréle qualité doit étre adaptée aux exigences

de chaque laboratoire.

Les résultats du contrdle qualité doivent étre dans les plages

acceptables. Si un contrdle est hors de la plage spécifiée, les

résultats de test associés ne sont pas valides et les échantillons

doivent étre testés a nouveau. Une nouvelle calibration peut étre

nécessaire. Consultez le manuel de Iutilisateur pour vérifier le

systéme. Si les résultats du contrdle qualité sont toujours en

dehors des plages identifiées, veuillez contacter le service clientéle

de Mindray pour obtenir de |'aide.

Calcul

calcule le résultat du test d'igM
HSV 1+2 de chaque échantillon en fonction d'une courbe
d'étalonnage principale lue a partir du code a barres et des unités
relatives de lumiére (RLU) produites & partir de 2 concentrations
d'calibrateurs de produit dont les valeurs sont définies. Les
résultats sont présentés dans |'unité COI.
Valeur RLU seuil = [(RLU moyenne du C1 - RLU moyenne du C0) x
Coefficient d'étalonnage] + RLU moyenne du CO
Le coefficient d'étalonnage est spécifique de chaque lot de réactif
et de calibrateur.
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COI = RLU de I'échantillon/valeur RLU seuil

Dilution des échantillons

Les échantillons ne peuvent pas étre dilués pour le dosage d'IigM
anti-HSV-1+2.

Interprétation des résultats

Les échantillons avec un COI<0,90 sont considérés étre non
réactifs pour les anticorps IgM anti-HSV.

Les échantillons avec un COI 20,90 & < 1,10 sont considérés étre
indéterminés pour les anticorps IgM anti-HSV. Un deuxiéme
échantillon doit étre prélevé pour étre testé dans un délai approprié
(p. ex.: 2 a 4 semaines) ou d'autres méthodes de test doivent étre
utilisées pour la confirmation.

Les échantillons avec un COl = 1,10 sont considérés réactifs pour
les anticorps IgM anti-HSV.

Les résultats des différents systéemes de détection peuvent étre
incohérents en raison des méthodes de détection et de la
tragabilité.

Limitation de la mesure

Les résultats du dosage ne doivent pas étre utilisés uniquement
pour la confirmation ou l'exclusion d'une infection a HSV. Les
décisions cliniques doivent étre prises en conjonction avec d'autres
preuves, comme les symptomes, les antécédents cliniques, les
résultats du test d'acides nucléiques, etc. Il est recommandé de
tester les anticorps IgM anti-HSV et IgG anti-HSV simultanément
pour évaluer et surveiller I'état immunitaire du patient.

Un résultat négatif au test d'igM anti-HSV 1+2 ne peut exclure
complétement la possibilité d'une infection aigué par le HSV.
L'organisme peut ne pas avoir produit suffisamment d’anticorps au
stade précoce de l'infection aigué. Si I'on soupgonne une infection
aigué, un test des acides nucléiques et une surveillance des
anticorps 1gG devraient étre effectués aprés un certain temps (par
exemple, 2 a 4 semaines). Si la conversion négative de I'anticorps
IgG du virus Herpes Simplex dans le deuxiéme échantillon ou la
PCR positive soutient le diagnostic d'infection aigué au virus de
I'herpés simplex. Il est recommandé de conserver le premier
échantillon a -20 °C ou moins afin que deux échantillons puissent
étre testés en méme temps et dans les mémes conditions'.

Pour les femmes enceintes négatives pour les anticorps IgM et IgG,
si leurs partenaires sexuels sont ou ont été infectés par le virus de
I'herpés simplex ou sont susceptibles d'étre exposés a une autre
source d'infection par le HSV, il faut surveiller la présence
d'anticorps. Une séroconversion des anticorps IgG, est le signe
d'une infection aigué.

Etant donné le risque élevé de faux positifs dans le test sérologique
des anticorps IgM anti-virus Herpes Simplex (HSV) chez les
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femmes enceintes, le dépistage prénatal n‘est pas recommandé
chez les femmes enceintes asymptomatiques. Le test de
laboratoire des femmes enceintes ne permet pas d'identifier de
fagon fiable le risque pour le foetus, et les résultats du test de ce
réactif ne devraient pas servir de base unique pour une interruption
de grossesse.

Il est recommandé d'effectuer un test d'acides nucléiques une
semaine avant l'accouchement pour déterminer s'il y a un risque
d'infection néonatale par le canal génital, car les IgM positives et
négatives n'indiquent pas directement I'état actif du virion.

Pour les patients atteints dimmunodéficience ou recevant un
traitement immunosuppresseur, les résultats des tests d'anticorps
doivent étre interprétés avec prudence.

Une interférence exogéne doit étre envisagée dans le cas ol un
patient ayant recu un résultat positif d'igM anti-HSV a récemment
subi une transfusion sanguine.

L'lgM anti-HSV est non seulement plus élevée dans linfection
primaire, mais également en cas d'infection récurrente et de
réinfection. Une IgM élevée peut donc persister méme pendant des
années apres linfection primaire chez certaines personnes. Par
conséquent, la concentration en IgM seule ne peut pas servir a
déterminer le moment de I'infection initiale.

En raison de I'existence d'anticorps hétérophiles, les patients qui
sont souvent en contact avec des animaux ou utilisent un
traitement a base dimmunoglobulines d'origine animale peuvent
avoir des résultats de détection anormaux."%!

Les échantillons de patients qui ont été traités avec la préparation
d'anticorps monoclonaux de souris peuvent contenir des anticorps
humains anti-souris (HAMA), qui peuvent interférer avec les
résultats des tests des kits contenant des anticorps monoclonaux
de souris 1473, Le kit de chimiluminescence Mindray contient des
composants anti-interférences qui peuvent réduire efficacement
l'impact des HAMA dans les échantillons, mais l'interférence des
HAMA peut encore exister dans quelques échantillons. L'état du
patient peut uniquement étre correctement  déterminé
conjointement a ses informations cliniques ou a d'autres résultats
de tests de laboratoire.

Caractéristiques des performances

Précision

La précision a été déterminée en suivant le protocole EP05-A3 de
I'Institut des normes cliniques et de laboratoire (CLSI, Clinical and
Laboratory Standards Institute)."®l 3 échantillons de sérum et
2 controles ont été testés 2 fois par jour en double pendant
20 jours (n=80). Les résultats sont indiqués dans le tableau
ci-dessous (critére : CV 4,5 % ou SD 0,045 pour la répétabilité et CV
8,0% ou SD 0,08 pour la précision intermédiaire)*.
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£ " Moyenne Répétabilité
Echantillon (col)

SD(COD | CV (%)

HT 0,44 00 55%

H2 099 00 62%

H3 235 0,04 85%

c 0,08 0,01 58 %
PC 2,50 0,0

%
*Données représentatives, les resu/[azs dans r:haque laboratoire
peuvent varier.
SH=sérum humain. CN=contréle négatif CP=contréle positif
Effet crochet
Lorsqu'un échantillon contenant un titre élevé de déterminant est
testé, I'effet crochet peut entrainer de faux résultats négatifs. Ce
dosage utilise le mode en deux étapes pour maintenir le signal
d'analyse a une valeur élevée, ce qui pourrait efficacement éviter
les faux résultats négatifs causés par I'effet crochet.
2 échantillons présentant un titre élevé d'IgM anti-HSV-1+2 ont été
détectés, tous les résultats ont montré la concentration élevée
attendue et ne présentaient aucune erreur.

Interférence
Les résultats de test digM anti-HSV-1+2 Mindray ne semblent pas
étre altérés par les jusqu'aux

concentrations suivantes (critére : récupération a +15% de la
valeur initiale ou écart absolu de + 0,15 CDI)

Hémoglobine 1000 mg/dL
Bilirubine 40 mg/dL
Triglycéride 7 mmol/L
Protéine totale 2 g/dL
Albumine g/dL
y-globuline g/dL
Biotine 500 ng/mL

*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire
peuvent varier.
Les résultats de test d'IgM anti-HSV-1+2 Mindray ne semblent pas
étre altérés par les substances exogénes potentielles jusqu'aux
concentrations suivantes (critére : récupération de +15% de la
valeur initiale ou écart absolu de + 0,15 COI)*.

Substance Concentration
Acétaminophene 200 mg/L
Amoxicilline 700 mg/L
Cefaclor 500 mg/L
Vitamine C 250 mg/L
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Substance Concentration
Aspirine 000 mg/L.
Ibuproféne 00 mg/L
Acyclovir mg/L
Famciclovir 2mg/L
Valaciclovir 5mg/L
*Données représentatives, les résultats dans chaque laboratoire

peuvent varier.

Réactivité croisée

Des études ont été réalisées pour évaluer l'effet de maladies
entrainant potentiellement une réaction croisée sur le dosage d'lgM
anti-HSV 1+2. Au total, 197 échantillons ont été testés avec IlgM
anti-HSV-1+2 Mindray et un kit comgaraleurd IgM anti-HSV 1+2.

Substance Substance n
Treponema Pallidum 10 parainfluenza 5
Grippe A 1 Grippe B 5
Chlamydia 9 Mycoplasma 4
trachomatis pneumoniae
Candida albicans 5 Virus herpés 6
humain 6
- Virus herpes
Gardella vaginalis 5 humain 8 6
Neisseria 5 Pap;‘llj)"r:;a‘;lrus 4
: " Virus de
Escherichia coli 3 Ihépatite C 8
Virus de la rubéole 6 VIH 5
Cytomégalovirus 9 Vaccin antigrippal 6
i Virus de la
1gG anti-virus Herpes 3 leucémie humaine 8
Simplex 1+2 alymphocytes T
Toxoplasma gondii 7 SLE 7
Virus Epstein-Barr 10 AMA 8
Parvovirus B19 RF 10
Virus de I'hépatite B ANA 10
Virus de I'hépatite A HAMA 8
Virus varicelle-zona / /

Les résultats ont montré que la concordance globale entre I''gM
anti-HSV-1+2 Mindray et des kits commerciaux d'lgM anti-HSV-1+2
est de 96,45 %.

Méthode de comparaison

781 échantillons cliniques de femmes enceintes, de femmes en
age de procréer, de nouveau-nés et de patients présentant des
symptomes cliniques correspondants ont été testés afin d'évaluer
le taux de coincidence des IgGM anti-HSV-1+2 Mindray et d'un kit
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commercial courant d'IgM anti-HSV-1+2 par chimiluminescence.
Les échantillons dont les résultats de test étaient incohérents ont
été confirmés par un autre kit commercial d'lgM anti-HSV-1+2. Le
taux de coincidence positive était de 96,80 % (121/125, IC a 95 %
92,06 %~98,75 %) ; le taux de coincidence positive était de 99,37 %
(627/631, IC a 95% 98,38 %~99.75 %) ; le taux de coincidence

totale était de 98,94 % (748/767, 1C a 95 % 97,93 %~99,46 %).
IgM Comparateur IgM
anti-HSV-1+2 anti-HSV-142 Total
Mindray Réactif | Non réactif | Indéterminé
Réactif 121 4* 1 126
Non réactif 4 27 19 650
Indéterminé THax il 1
Total 126 34 21 781
4%*: 4 échantillons réactifs sur IgM HSV-1+2 Mindray et non-réactifs
sur IgM HSV-1+2 se sont avérés sactifs sur un

autre kit commercial d'lgM anti-HSV-1+2.

4#*: 4 échantillons non-réactifs sur IgM HSV-1+2 Mindray et

réactifs sur IgM HSV-1+2 comparateur, se sont avérés réactifs sur

un autre kit commercial d'lgM anti-HSV-1+2.

T#%% et 3%4% 4 échantillons indéterminés sur les IgM anti-HSV-1+2

Mindray et non- indéterminés sur les IgM anti-HSV-1+2

comparateurs, se sont avérés indéterminés sur un autre kit

commercial dIgM anti-HSV-1+2.

Avertissements et précautions

1 Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage
professionnel en laboratoire.

2. Suivez toutes les régles de manipulation des réactifs de
laboratoire et prenez les précautions de sécurité
nécessaires.

3. En raison des différences dans les méthodes et la
spécificité des anticorps, les résultats de test d'un méme
échantillon peuvent étre différents en utilisant des kits de
réactif de fabricants différents sur le systeme Mindray, ou
en utilisant des kits de réactif Mindray sur d'autres

systemes.

4. Nutilisez pas les kits de réactif au-dela de la date de
péremption.

5. N'utilisez pas de réactifs provenant de différents lots de
réactifs.

6. Vérifiez [lintégrité de I'emballage avant utilisation.

N'utilisez pas les réactifs si les emballages sont
endommagés. Les résultats ne peuvent pas étre garantis
lorsque les réactifs sont conservés dans des conditions
inappropriées.

7. Si les réactifs sont ouverts involontairement avant
utilisation, ils doivent étre utilisés dés que possible.
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8. Portez des gants propres pour éviter de contaminer les
réactifs.
9. Maintenez toujours la cartouche de réactif en position

verticale afin de vous assurer qu'aucune microparticule n'a
été perdue avant utilisation
10. Le calibrateur a été testé a I'aide de méthodes portant le
marquage CE et s'est révélé négatif pour les anticorps
anti-VIH et anti-VHC et non réactif pour 'HBsAg. Toutefois,
comme aucune méthode de test n'est capable d'éliminer
un risque potentiel d'infection avec une certitude absolue,
ce matériel doit donc étre manipulé comme un échantillon

de patient.

1. Il est déconseillé d'utiliser une cartouche de réactif
ouverte depuis plus de 14 jours.

12 Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en

cas de signes visibles de fuite, de turbidité, de précipités
ou de croissance microbienne.

13. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre garantie si
les instructions de cette notice ne sont pas respectées.
14. Tous les échantillons et déchets de réactions doivent étre

considérés comme présentant un risque biologique
potentiel. Les échantillons et les déchets de réactions
doivent étre manipulés conformément aux directives et
réglements locaux.

15. La fiche de données de sécurité du matériel (FDSM) est
disponible sur demande.

16. Tout incident grave survenu en relation avec I'appareil doit
étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente locale.

17. Ce kit contient des composants classés comme suit

conformément au Réglement (CE) n° 1272/2008.

Avertissement

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a
long terme.

Prévention :

P261 viter de respirer les

'fumées/ga: i apeurs/vaporisations.

P272 Les vétements de travail contaminés ne doivent pas sortir du
lieu de travail.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.
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P280 Porter des gants et vétements de protecl\on ainsi qu'un
équipement de protection des yeux et du visage.

Réponse :

P302 +P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment avec de I'eau.

P333 + P313 En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter un
médecin.

P362 + P364 Enlever les vétements contaminés et les laver avant
réutilisation.

Mise au rebut :

P501 Eliminer le contenu/récipient conformément a la

réglementation locale.
el [13] CE..

Symboles graphiques

Représentant
Dispositif médical de autorlds: ‘aau sein ?g;?ﬁg:.;]e: Conformité
diagnosticinvitro - Pt dutilisation | GUropéenne
européenne
A Limite de : Date limite
Référence catalogue température Fabricant dutilisation
& I
Identifiant
Risques biologiques Code de lot Haut unique du
dispositif
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