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DI AGN O ST I K

HEPATITIS E

recomCLIA HEV
Automatisierte HEV-Serologie

fir die moderne Routinediagnostik

Quantitativer IgG- und semiquantitativer IgM-Nachweis
von HEV-spezifischen Antikdrpern mit CLIA-Technologie.

Fiir den Einsatz auf dem KleeYa® Analyzer
CE-IVD | IVDR-konform fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik




Klinische Relevanz des Hepatitis E-Virus

‘ Das Hepatitis E-Virus zahlt weltweit zu den haufigsten viralen Ursachen einer akuten
Hepatitis. In Europa werden die meisten Falle durch den zoonotischen Genotyp 3
verursacht. Das klinische Spektrum reicht von unbemerkten oder milden Verlaufen bis

hin zu schweren Lebererkrankungen und in seltenen Fallen einer fulminanten Hepatitis.

Besondere diagnostische Relevanz

Die klinischen Symptome sind haufig unspezifisch und kénnen einer HEV-Infektion nicht
eindeutig zugeordnet werden. Bei folgenden Indikationen ist daher eine gezielte Diagnostik
besonders relevant:

e Akute Hepatitis unklarer Genese

e Erhohte Leberwerte

e Passende Expositions- oder Reiseanamnese

e Immunsupprimierte Patienten

 Verdacht auf zoonotische Ubertragung

Die EASL-Leitlinie beschreibt HEV in Europa als relevante Ursache akuter viraler Hepatitis;

in Industrielandern stehen, zoonotische Infektionen,
insbesondere Genotyp 3 und 4, im Vordergrund.

Mehr

Effizienz

flir Ihre Routine!

Modernste CLIA-Technologie

Chemilumineszenz-Immunoassays kombinieren
spezifische Immunreaktionen mit sensitiver
Lichtsignal-Detektion — ideal fiir die auto-
matisierte serologische Routinediagnostik.

* Hochsensitiver Nachweis durch Chemilumineszenz

e Schnelle Ergebnisse nach ca. 30 Minuten

e Vollautomatisierte Abarbeitung der recomCLIA-Teste
e Hoher Durchsatz mit bis zu 120 Tests/Stunde

o Effizienter Workflow durch Random Access
und kontinuierliches Nachladen



Serologischer Nachweis -
klare klinische Einordnung

Der Nachweis HEV-spezifischer IgM- und IgG-Antikorper unter-
stiitzt die diagnostische Abklarung bei klinischem Verdacht.
Entscheidend fiir die Interpretation ist folgender Kontext:

¢ Symptomatik und Krankheitsdauer

e |Leberwerte und klinischer Verlauf

¢ |gM- und IgG-Antikorperprofil

¢ Immunstatus des Patienten

¢ Direkter Erregernachweis bei Bedarf

Serologische Ergebnisse sollten immer zusammen mit klinischem

Bild, Anamnese und weiteren Laborbefunden bewertet werden.

Ergebnisinterpretation

1gG IgM Interpretation
- - Kein serologischer Hinweis auf HEV*
- + Friihes HEV-Infektionsstadium moglich **

Hinweis auf akute HEV-Infektion

Kiirzlich durchgemachte
oder zuriickliegende Infektion

(Interpretation stets im klinischen Kontext)

* Bei weiter bestehendem klinischem Verdacht:
Verlaufskontrolle nach ca. 1-2 Wochen.

** Bei IgM-positivem, IgG-negativem Befund
wird ein direkter Erregernachweis oder eine
Verlaufskontrolle empfohlen.

Klinische Einsatzgebiete

Abklarung akuter Hepatitis

Verdacht
auf HEV-Infektion

Erhohte Leberwerte
unklarer Ursache

Hohe diagnostische
Leistungsfahigkeit
recomCLIA HEV IgG und IgM zeigen eine

starke diagnostische Performance:

e Diagnostische Sensitivitat: 97,4 % fiir IgG
und 97,5 % fiir IgM

» Diagnostische Spezifitat (Blutspender):
99,3 % fiir IgG und 98,0 % fiir IgM

e Starke pradiktive Werte: IgG-PPV 95,2 %,
IgM-NPV 98,7 %

e Préazise quantitative Auswertung in IU/ml
gemaB WHO Standard (IgG)

Grenzwertige Ergebnisse wurden in den Leistungsanalysen
dem positiven Kollektiv zugerechnet.

Zoonotische Exposition,

z. B. Schweinefleisch
Reise- oder
@ Expositionsanamnese

Differenzialdiagnostische
Einordnung



Ilhre Vorteile auf einen Blick

Akute HEV-Infektionen gezielt abklaren

IgG und IgM klar kombiniert interpretieren
Einordnung aktueller und zuriickliegender Infektionen
Quantitatives IgG mit WHO-Referenzbezug

Rekombinantes ORF2C-Antigen fiir HEV-Genotypen 1-4

Effiziente Automatisierung auf dem KleeYa®Analyzer

Schnelle Ergebnisverfiigbarkeit in ca. 30 Minuten

Effizienter Routine-Workflow mit Random Access
und hohem Durchsatz

Produktiibersicht Kontrollsets
Kat.-Nr. Testkit Anzahl Tests Kat.-Nr. Kontrollset Anzahl Tests
75004 recomCLIA HEV IgG 100 75002 recomCLIA Control Set HEV IgG 2 x50
75005 recomCLIA HEV IgM 100 75003 recomCLIA Control Set HEV IgM 2 x50

Ergdanzendes Produkt

Kat.-Nr. Kontrollset Anzahl Tests

Hinweis: recomCLIA Sample Diluent A ist zusétzlich fiir den
HEV-IgM-Assay erforderlich.

10120 recomCLIA Sample Diluent A 2 x 200

Regulatorische Hinweise
Die Anwendung erfolgt automatisiert auf dem KleeYa® Analyzer durch geschultes Fachpersonal.
CE-IVD / IVDR-konform.

Kontaktieren Sie uns fiir weitere Informationen.
Mikrogen GmbH | Anna-Sigmund-Str. 10 | 82061 Neuried | DE | mikrogen@mikrogen.de | www.mikrogen.de
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