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1 ÚVOD 

1.1 Použití 

DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISAposkytuje materiály pro kvalitativní a semikvantitativní stanovení protilátek třídy IgM 
proti nukleárnímu antigenu viru Epstein-Barrové (EBV-EBNA-1) v lidském séru nebo plazmě. 
Tento test je určen pouze pro diagnostické použití in vitro. 

 
1.2 Shrnutí a vysvětlení 

Virus Epstein-Barrové (EBV) patří do rodiny herpesvirů (podskupina gama, DNA virus 120-200 nm) a je jedním z 
nejrozšířenějších lidských virů. Virus se vyskytuje po celém světě a většina lidí se EBV nakazí někdy během svého 
života. Přenosu viru je téměř nemožné zabránit, protože mnoho zdravých lidí může virus přerušovaně přenášet a šířit po 
celý život. Kojenci se stávají náchylnými k EBV, jakmile zmizí mateřská protilátková ochrana. Infekce dětí obvykle 
nezpůsobuje žádné příznaky. Infekce během dospívání nebo mladé dospělosti způsobuje infekční mononukleózu v 35 % 
až 50 % případů. 
Infekční mononukleóza není téměř nikdy smrtelná. Nejsou známy žádné souvislosti mezi aktivní infekcí EBV a problémy 
během těhotenství, jako jsou potraty nebo vrozené vady. Ačkoli příznaky infekční mononukleózy obvykle odezní za 1 
nebo 2 měsíce, EBV zůstává spící nebo latentní v několika buňkách v krku a krvi po zbytek života člověka. Virus se může 
pravidelně znovu aktivovat a běžně se vyskytuje ve slinách infikovaných osob. K této reaktivaci obvykle dochází bez 
příznaků onemocnění. 
EBV také vytváří celoživotní spící infekci v některých buňkách imunitního systému těla. Pozdní příhodou u velmi malého 
počtu přenašečů tohoto viru je vznik Burkittova lymfomu a karcinomu nosohltanu, ale EBV pravděpodobně není jedinou 
příčinou těchto malignit. 

 
2 PODSTATA TESTU 
DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISA Kit je enzymatický imunosorbentní test (ELISA) vázaný na pevnou fázi. 

Vzorky pacientů se zředí ředidlem vzorku a navíc se inkubují s IgG-RF-sorbentem, který obsahuje hyper-imunní anti-
humánní protilátky třídy IgG k odstranění kompetitivní inhibice ze specifických IgG a k odstranění revmatoidních faktorů. 
Tato předúprava zabraňuje falešně negativním nebo falešně pozitivním výsledkům. 
Mikrotitrační jamky jako pevná fáze jsou potaženy rekombinantním antigenem EBV nuclear-1. 
Do těchto jamek se pipetují zředěné vzorky pacientů a kontroly připravené k použití. Během inkubace jsou EBNA-1-
specifické protilátky pozitivních vzorků a kontrol vázány na imobilizované antigeny. 
Po promývacím kroku k odstranění nenavázaného vzorku a kontrolního materiálu se do jamek nadávkují konjugované 
antihumánní IgM protilátky konjugované s křenovou peroxidázou. Během druhé inkubace se tento anti-IgM konjugát váže 
specificky na IgM protilátky, což vede k tvorbě enzymově vázaných imunitních komplexů. 
Po druhém kroku promývání k odstranění nenavázaného konjugátu jsou vytvořené imunitní komplexy (v případě 
pozitivních výsledků) detekovány inkubací s TMB substrátem a vývojem modré barvy. Modrá barva se změní na žlutou 
zastavením enzymatické indikátorové reakce s kyselinou sírovou. 
Intenzita této barvy je přímo úměrná množství EBNA-1-specifické IgM protilátky ve vzorku pacienta. Absorbance při vlnové 
délce 450 nm se odečítá pomocí čtečky mikrotitračních destiček ELISA. 
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3 UPOZORNĚNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
− Tato sada je určena pouze pro diagnostické použití in vitro. Pouze pro profesionální použití. 

− Před zahájením testu si přečtěte celý a pečlivě pokyny. Použijte platnou verzi příbalového letáku dodaného se 
sadou. Ujistěte se, že je vše pochopeno. 

− Všechna činidla této testovací sady, která obsahují lidské sérum nebo plazmu, byla testována a potvrzena 
jako negativní na HIV I/II, HBsAg a HCV schválenými postupy FDA. Se všemi činidly by však mělo být 
zacházeno jako s potenciálním biologickým nebezpečím při používání a likvidaci. 

− Vyhněte se kontaktu s roztokem Stop obsahujícím 0,2 mol/l H2SO4. Mohlo by dojít k podráždění kůže a popáleninám. 

− TMB substrát má dráždivý účinek na kůži a sliznice. V případě možného kontaktu vypláchněte oči velkým množstvím 
vody a kůži mýdlem a velkým množstvím vody. Před opětovným použitím kontaminované předměty omyjte. Při 
vdechnutí vezměte osobu na čerstvý vzduch. 

− Mikrodestička obsahuje odlamovací proužky. Nepoužité jamky musí být skladovány při teplotě 2 °C až 8 °C v 
uzavřeném fóliovém sáčku a použity v přiloženém rámu 

− Pipetování vzorků a reagencií musí být provedeno co nejrychleji a ve stejném pořadí pro každý krok. 

− Zásobníky používejte pouze pro jednotlivá činidla. To platí zejména pro zásobníky substrátu. Použití zásobníku pro 
dávkování substrátového roztoku, který byl dříve použit pro konjugovaný roztok, může změnit barvu roztoku. Nelijte 
činidla zpět do lahviček, protože by mohlo dojít ke kontaminaci činidla. 

− Obsah jamek na mikrodestičku se důkladně promíchá, aby byly zajištěny dobré výsledky testu. Mikrojamky znovu 
nepoužívejte. 

− Během testu nenechávejte studny vyschnout; Reagencie se přidávají ihned po dokončení kroků oplachování. 

− Před zahájením testu se nechá činidla dosáhnout pokojové teploty (21 °C až 26 °C). Teplota ovlivní hodnoty 
absorbance testu. Hodnoty pro vzorky pacientů však nebudou ovlivněny. 

− Nikdy nepipetujte ústy a zabraňte kontaktu činidel a vzorků s kůží a sliznicemi. 

− Nekuřte, nejezte, nepijte ani neaplikujte kosmetiku v prostorách, kde se manipuluje se vzorky nebo činidly soupravy. 

− Při manipulaci se vzorky a činidly používejte jednorázové latexové rukavice. Mikrobiální kontaminace činidel 
nebo vzorků může vést k falešným výsledkům. 

− Manipulace s nimi má být v souladu s postupy definovanými v příslušné národní směrnici nebo předpisu o 
bezpečnosti biologických rizik. 

− Nepoužívejte činidla po uplynutí doby použitelnosti, jak je uvedeno na štítcích soupravy. 

− Všechny uvedené objemy musí být provedeny podle protokolu. Optimálních výsledků testů lze dosáhnout pouze 
při použití kalibrovaných pipet a čteček mikrotitračních destiček. 

− Nemíchejte ani nepoužívejte komponenty ze sad s různými čísly šarží. Doporučuje se nevyměňovat studny 
různých desek, a to ani ze stejné šarže. Soupravy mohly být zasílány nebo skladovány za různých podmínek a 
vazebné vlastnosti desek se mohou mírně lišit. 

− S chemikáliemi a připravenými nebo použitými činidly musí být zacházeno jako s nebezpečným odpadem podle 
národní směrnice nebo nařízení o bezpečnosti biologických rizik. 

− Informace o nebezpečných látkách obsažených v sadě naleznete v bezpečnostních listech. 
Bezpečnostní listy k tomuto produktu jsou k dispozici na vyžádání přímo u DRG. 
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4 SOUČÁSTI SOUPRAVY 

 
4.1 Obsah soupravy 

1. Mikrotiterjamky, 12 x 8 (rozlomených) proužků, 96 jamek; 
Jamky potažené neuronem-1 rec. EBV. 
(vč. 1 držáku proužku a 1 krycí fólie) 

2. Ředidlo vzorku *, 1 lahvička, 100 ml, připraveno k použití; 
zbarveno žlutě; pH 7,2 ± 0,2. 
Obsahuje protilátku proti člověku třídy IgG. 

3. IgG-RF-sorbent*, 1 lahvička, 6,5 ml, připraveno k použití, zbarveno žlutě; 
Obsahuje protilátku proti člověku třídy IgG. 

4. Pozitivní kontrola*, 1 lahvička, 1,0 ml, připraveno k použití; 
barva žlutá, červené víčko. 

5. Negativní kontrola*, 1 lahvička, 2,0 ml, připraveno k použití; 
barva žlutá, žluté víčko. 

6. Cut-off (mezní) kontrola *, 1 lahvička, 2,0 ml, připraveno k použití; 
barva žlutá, černé víčko. 

7. Enzyme Conjugate *, 1 injekční lahvička, 20 ml, připraveno k použití; 
zbarveno červeně, protilátka proti lidskému IgM konjugovaná s křenovou peroxidázou. 

8. Substrátový roztok, 1 lahvička, 14 ml, připraveno k použití; 
tetramethylbenzidin (TMB). 

9. Stop roztok, 1 lahvička, 14 ml, připraveno k použití; 
obsahuje 0,2 mol/l H2SO4, 
Vyhněte se kontaktu s roztokem pro zastavení. Může způsobit podráždění kůže a popáleniny. 

10. Promývací roztok *, 1 lahvička, 30 ml (20x koncentrovaný na 600 ml); 

pH 6,5  0,1 viz "Příprava činidel". 

* obsahují konzervační látky bez rtuti 

4.1.1 Potřebné, ale nepostkytnuté vybavení a materiál 

− Kalibrovaná čtečka mikrotitračních destiček (450/620 nm ±10 nm) (např. čtečka mikrotitračních destiček DRG 

Instruments) 

− Kalibrované variabilní přesné mikropipety 

− Inkubátor 37 °C 

− Ruční nebo automatické zařízení pro oplachové studny 

− Vírový trubkový mixér 

− Deionizovaná nebo (čerstvě) destilovaná voda 

− Časovač 

− Absorpční papír 

 
4.2 Skladování a stabilita soupravy 

Při skladování při teplotě 2 °C až 8 °C si neotevřená činidla zachovají reaktivitu až do data exspirace. Nepoužívejte činidla 
po tomto datu. 
Otevřená činidla musí být skladována při teplotě 2 °C až 8 °C.  Mikrotitrační jamky musí být skladovány při teplotě 2 °C 
až 8 °C.  Jakmile je fóliový sáček otevřen, je třeba dbát na jeho opětovné pevné uzavření. 
Otevřené sady si uchovávají aktivitu po dobu dvou měsíců, pokud jsou skladovány výše popsaným způsobem. 

 
4.3 Příprava reagencií 

Před použitím nechte všechny reagencie a požadovaný počet proužků dosáhnout pokojové teploty. 
 

Promývací roztok 

Promývací roztok 1+19 zřeďte  (např. 10 ml + 190 ml) čerstvou destilovanou vodou bez choroboplodných zárodků. 
Tento zředěný promývací roztok má hodnotu pH 7,2 ± 0,2. 
Spotřeba: ~ 5 ml na stanovení. 
 
 
Krystaly v roztoku mizí zahřátím na 37 °C ve vodní lázni. Před použitím se ujistěte, že jsou krystaly zcela rozpuštěny. 
Zředěný promývací roztok je stabilní po dobu 4 týdnů při teplotě 2 °C až 8 °C. 
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4.4 Likvidace soupravy 

Likvidace soupravy musí být provedena v souladu s národními předpisy. Zvláštní informace pro tento produkt jsou 
uvedeny v bezpečnostních listech. 

 
4.5 Poškozené testovací soupravy 

V případě závažného poškození testovací sady nebo komponent musí být DRG písemně informována nejpozději jeden 
týden po obdržení sady. Silně poškozené jednotlivé komponenty by neměly být používány pro zkušební provoz. Musí 
být skladovány, dokud nebude nalezeno konečné řešení. Poté by měly být zlikvidovány v souladu s úředními předpisy. 

 
5 ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ 
V tomto testu lze použít sérum nebo plazmu (EDTA-, heparin- nebo citrát*) (Pokud se použije *citrátová plazma, výsledky 
mohou být o něco nižší.) 
Nepoužívejte hemolytické, ikterické nebo lipemické vzorky. 

5.1 Sérum na odběr vzorků: 
Odeberte krev venepunkcí (např. Sarstedt Monovette pro sérum), nechte se srazit a oddělte sérum centrifugací při 
pokojové teplotě. Neodstřeďujte, dokud nedojde k úplnému srážení. Pacienti užívající antikoagulační léčbu mohou 
vyžadovat delší dobu srážení. 

 
Plazma: 
Plná krev by měla být odebrána do centrifugačních zkumavek obsahujících antikoagulant (např. Sarstedt Monovette s 
vhodným plazmatickým přípravkem) a odstředěna ihned po odběru. 

 
5.2 Skladování a příprava vzorků 

Vzorky by měly být uzavřeny a před zkoušením mohou být skladovány po dobu až 5 dnů při teplotě 2 °C až 8 °C. 
Vzorky držené po delší dobu by měly být před zkouškou zmrazeny pouze jednou při teplotě -20 °C. Rozmražené vzorky 
by měly být před testováním několikrát obráceny. 

 
5.3 Ředění vzorků 

Před zkouškou se každý vzorek pacienta nejprve zředí ředidlem vzorku. Pro absorpci revmatoidního faktoru musí být tyto 
předředěné vzorky inkubovány s IgG-RF-Sorbentem 

1. Každý vzorek pacienta se zředí v poměru 1+50 ředidlem vzorku; 
např. 10 μl vzorku + 0,5 ml ředidla vzorku. Dobře promíchejte. 

2. Před použitím IgG-RF-Sorbent dobře promíchejte. 

3. Tento předředěný vzorek  se zředí v poměru 1+1 IgG-RF-sorbentem  
např. 60 μl předředěný vzorek + 60 μl IgG-RF-sorbent. Dobře promíchejte 

4. Nechte stát při pokojové teplotě alespoň 15 minut, maximálně však 2 hodiny a znovu dobře promíchejte. 

5. Odeberte 100 μl těchto předupravených vzorků pro ELISA. 

 
Upozornění: Kontroly jsou připraveny k použití a nesmí se ředit! 

 

 
6 POSTUP TESTU 

6.1 Obecné poznámky 

− Před zahájením zkušebního provozu je velmi důležité uvést všechny reagencie, vzorky a kontroly na 
pokojovou teplotu! 

− Jakmile je test spuštěn, měly by být všechny kroky dokončeny bez přerušení. 

− Používejte nové likvidační plastové pipetovací špičky pro každý standard, kontrolu nebo vzorek, abyste zabránili křížové 
kontaminaci 

− Absorbance je funkcí inkubační doby a teploty. Před zahájením testu se doporučuje, aby byly připraveny všechny 
reagencie, odstraněna víčka, zajištěny všechny potřebné jamky v držáku atd. Tím se zajistí stejná uplynulá doba pro 
každý krok pipetování bez přerušení. 

− Obecně platí, že enzymatická reakce je lineárně úměrná času a teplotě. 

− Lahvičky s činidly ihned po použití pevně uzavřete, aby nedošlo k odpaření a mikrobiální kontaminaci. 

− Aby se zabránilo křížové kontaminaci a falešně zvýšeným výsledkům, pipetujte vzorky pacientů a dávkujte 
konjugát bez přesného stříkání na dno jamek. 

− Během inkubace 37 °C zakryjte mikrotitrační proužky fólií, aby se zabránilo odpařování. 
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6.2 Postup stanovení 

Před zahájením zkoušky  se promývací roztok zředí, připraví se vzorky pacientů podle popisu v bodě 5.3 a pečlivě se 
stanoví distribuční a identifikační plán dodaný v soupravě pro všechny vzorky a kontroly. 

1. Vyberte požadovaný počet mikrotitračních proužků nebo jamek a vložte je do držáku. 

Připravte alespoň: 
1 jamka (např. A1) pro polotovar substrátu, 
1 jamka (např. B1) pro Negativní kontrolu, 
2 jamky (např. D1) pro Cut-off (mezní) kontrolu 
a 1 jamka (např. E1) pro Poz. kontrolu 
Je ponecháno na uživateli, aby určil kontrolní mechanismy a vzorky pacientů duplicitně. 

2. Dávkujte: 
100 μl z Neg. kontroly  do jamky B1 
100 μl z Cutt-off (mezní) kontroly  do jamek C1 a D1 
100 μl z Poz. kontroly            do jamky E1 a 
100 μl každého vzorku s novými jednorázovými špičkami do vhodných jamek.  
Nechte jamku A1 pro polotovar substrátu! 

3. Jamky zakryjte fólií dodávanou ve stavebnici. Inkubace po dobu 60 minut při 37 °C. 

4. Svižně vytřepejte obsah jamek. 
Jamky se 5krát propláchnou zředěným promývacím roztokem (300 μl na jamku). Ostře udeřte jamkami na savý 
papír, abyste odstranili zbytkové kapičky. 
Důležitá poznámka: 
Citlivost a přesnost tohoto testu je výrazně ovlivněna správným provedením postupu praní! 

5. Do každé jamky se nadávkuje 100 μl enzymového konjugátu, kromě A1. 

6. Inkubace po dobu 30 minut při pokojové teplotě (20 °C až 25 °C). 
Nevystavujte přímému slunečnímu záření! 

7. Svižně vytřepejte obsah jamek. 
Jamky se 5krát propláchnou zředěným promývacím roztokem (300 μl na jamku). Ostře udeřte jamkami na savý papír, 
abyste odstranili zbytkové kapičky. 

8. Přidejte 100 μl substrátového roztoku  do všech jamek. 

9. Inkubace přesně 15 minut při pokojové teplotě (20 °C až 25 °C) ve tmě. 

10. Zastavte enzymatickou reakci přidáním 100 μl Stop roztoku  do každé 
jamky. Jakákoli modrá barva vyvinutá během inkubace se změní na žlutou. 
Poznámka: Vysoce pozitivní vzorky pacientů mohou způsobit tmavé sraženiny chromogenu! 

11. Odečtěte optickou hustotu při 450/620 nm pomocí čtečky mikrotitračních destiček do 30 minut po přidání 
Stop roztoku. 

 
6.3 Měření 

Nastavte čtečku mikrodestiček ELISA nebo mikrostripů na nulu pomocí polotovaru substrátu v jamce A1. 

Pokud - z technických důvodů - nelze ELISA čtečku nastavit na nulu pomocí polotovaru substrátu v jamce A1, odečtěte 
hodnotu absorbance jamky A1 od všech ostatních naměřených hodnot absorbance, abyste získali spolehlivé výsledky! 

Změřte absorbanci všech jamek při 450 nm a zaznamenejte hodnoty absorbance pro každý kontrolní vzorek a vzorek 
pacienta do distribučního a identifikačního plánu. 

Doporučuje se odečet dvou vlnových délek s použitím referenční vlnové délky 620 nm. 

Tam, kde je to možné, vypočítejte střední hodnoty absorbance všech duplikátů. 
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7 VÝSLEDKY 

 
7.1 Validace zkušebního provozu 

Zkušební provoz může být považován za platný za předpokladu, že jsou splněna následující kritéria: 

Polotovar substrátu ve formátu A1: Hodnota vstřebatelnosti nižší než 0,100 

Neg. kontrola v B1:  Hodnota vstřebatelnosti nižší než 0,200 

Cut-off (mezní) kontrola v C1/D1 : Hodnota vstřebatelnosti mezi 0.350 – 0.850 

Poz. kontrola v E1:  Hodnota vstřebatelnosti mezi 0.650 – 3.000 
 

 
7.2 Výpočet 

Střední hodnota absorbance Cut-off (mezní) kontroly [CO] 

Vypočítejte střední hodnotu absorbance dvou (2) mezních kontrolních stanovení (např. v C1/D1). 

Příklad: (0,54 + 0,56) ⁄ 2 = 0,55 = CO 
 

 
7.3 Interpretace 

POZITIVNÍ Pacientovy (průměrné) hodnoty absorbance více než 10 % 

nad CO (střední OD trpělivý > 1,1 x CO) 

ŠEDÁ ZÓNA Pacientovy (průměrné) hodnoty absorbance od 10 % nad 10 % pod 
CO opakovaný test o 2 - 4 týdny později - s nový Vzorky pacientů 

(0,9 x CO ≤ znamená OD trpělivý ≤ 1,1 x CO) 

Výsledky druhého testu opět v šedé zóně  NEGATIVNÍ 

NEGATIVNÍ Pacientské (průměrné) hodnoty absorbance o více než 10 % 

nižší než CO (střední OD trpělivý < 0,9 x CO) 

 
7.3.1 Výsledky v jednotkách DRG [DU] 

Pacientská (průměrná) hodnota absorbance x 10  = [Jednotky 

DRG = DU] CO 

 
Příklad: 1,580 x 10   = 29 DU 

0.55 
 

Interpretace výsledků 
 

Mezní 
hodnota: 10 DU 

Šedá zóna: 9 - 11 DU 

Negativní: < 9 DU 

Pozitivní: > 11 DU 

 

 
8 KONTROLA KVALITY 
Doporučuje se používat kontrolní vzorky v souladu se státními a federálními předpisy. Použití kontrolních vzorků se 
doporučuje pro zajištění každodenní platnosti výsledků. Používejte kontroly na normální i patologické úrovni. 
Doporučuje se také využít národní nebo mezinárodní programy hodnocení kvality, aby byla zajištěna přesnost výsledků. 
Pokud výsledky testu neodpovídají stanoveným přijatelným rozsahům kontrolních materiálů, měly by být výsledky pacienta 
považovány za neplatné. 
V takovém případě zkontrolujte následující technické oblasti: Pipetovací a časovací zařízení; fotometr, datum exspirace 
činidel, podmínky skladování a inkubace, metody aspirace a promývání. 
Po kontrole výše uvedených položek, aniž byste našli jakoukoli chybu, kontaktujte přímo svého distributora nebo DRG. 
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9 CHARAKTERISTIKY TESTU 

 
9.1 Dynamický rozsah testu 

Rozsah testu je mezi 0,69 - 60 DU/ml. 

 
9.2 Analytická citlivost 

Analytická citlivost DRG ELISA byla vypočtena sečtením 2 směrodatných odchylek od průměru 20 opakovaných analýz 
negativní kontroly a bylo zjištěno, že je 0,69 DU/ml (OD450 = 0,027). 

 
9.3 Diagnostická specificita 

Diagnostická specificita je definována jako pravděpodobnost negativního skóre testu v nepřítomnosti specifického 
analytu. (Zjištěno porovnáním metody s DIA.PRO EBV-EBNA-1 IgM ELISA, se třemi šaržemi DRG ELISA. 91 vzorků, z 
toho 79 negativních vzorků) 
U všech tří výrobních šarží DRG je to 96,34 %. 

 
9.4 Diagnostická citlivost 

Diagnostická citlivost je definována jako pravděpodobnost pozitivního hodnocení testu v přítomnosti specifického analytu. 
(Zjištěno porovnáním metody s DIA.PRO EBV-EBNA-1 IgM ELISA, se třemi šaržemi DRG ELISA. 91 vzorků, z toho 9 
pozitivních vzorků je stanoveno) 
U všech tří výrobních šarží DRG je to 100 %. 

 
9.5 Porovnání metod 

DRG EBV (EBNA-1) IgM ELISA byla porovnána s DIA.PRO EBV-EBNA-1 IgM ELISA. Je stanoveno 91 vzorků séra. 
 

n = 91 
DIA.PRO ELISA 

Poz. Neg. 

 
DRG 

ELISA 

Pos. 9 3 

Neg. 0 97 

 
Souhlasím: 96.70 % 

 
9.6 Reprodukovatelnost 

9.6.1 Přesnost DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISA byla stanovena na základě 20 měření 12 vzorků séra 
pokrývajících celý rozsah měření. 

 

Vzorek 
Průměr 
OD450 

CV v rámci testu (%) n 

1 0.30 5.67 20 

2 0.21 5.96 20 

3 0.08 5.61 20 

4 0.85 3.17 20 

5 0.93 2.94 20 

6 0.67 3.20 20 

7 1.21 4.13 20 

8 1.15 3.26 20 

9 1.47 3.11 20 

10 1.86 3.50 20 

11 2.31 3.99 20 

12 2.02 2.17 20 
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9.6.2 Mezisériová varianta DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISA byla stanovena na 3 vzorcích se 2 výrobními 

sadami v 10 nezávislých bězích se 2 replikáty v jednom běhu. 
 

Vzorek 
Průměr 
OD450 

CV v rámci testu (%) n 

1 1.50 7.64 40 

2 1.66 7.58 40 

3 1.11 6.34 40 

 
10 OMEZENÍ 
Bakteriální kontaminace nebo opakované cykly zmrazování a rozmrazování vzorku mohou ovlivnit hodnoty 
absorbance. U imunokompromitovaných pacientů a novorozenců mají sérologické údaje pouze omezenou 
hodnotu. 

 

 
11 PRÁVNÍ ASPEKTY 

11.1 Spolehlivost výsledků 

Test musí být proveden přesně podle návodu výrobce k použití. Kromě toho musí uživatel přísně dodržovat pravidla GLP 
(Good Laboratory Practice) nebo jiné platné národní normy a/nebo zákony. To je zvláště důležité pro použití kontrolních 
činidel. Je důležité, aby byl do zkušebního postupu vždy zahrnut dostatečný počet kontrolních mechanismů pro ověření 
přesnosti a preciznosti zkoušky. 
Výsledky testu jsou platné pouze v případě, že všechny kontroly jsou ve specifikovaném rozsahu a pokud jsou všechny 
ostatní parametry testu také v rámci daných specifikací testu. V případě jakýchkoli pochybností nebo obav kontaktujte 
DRG. 

 
11.2 Terapeutické důsledky 

Terapeutické důsledky by nikdy neměly být založeny pouze na laboratorních výsledcích, a to ani v případě, že jsou 
všechny výsledky testů v souladu s položkami uvedenými v bodě 11.1. Jakýkoli laboratorní výsledek je pouze částí 
celkového klinického obrazu pacienta. 
Diagnóza infekčního onemocnění by neměla být stanovena na základě jediného výsledku testu. Přesná diagnóza by 
měla brát v úvahu klinickou anamnézu, symptomatologii a sérologické údaje. 
Terapeutické důsledky by měly být odvozeny pouze v případech, kdy jsou laboratorní výsledky v přijatelné shodě s 
celkovým klinickým obrazem pacienta. 
Samotný výsledek testu by nikdy neměl být jediným určujícím faktorem pro odvození jakýchkoli terapeutických důsledků. 

 
11.3 Odpovědnost 

Jakákoli změna testovací soupravy a/nebo výměna nebo směs jakýchkoli součástí různých šarží z jedné testovací 
soupravy do druhé by mohla negativně ovlivnit zamýšlené výsledky a platnost celkového testu. Taková změna a/nebo 
výměna ruší platnost jakéhokoli nároku na výměnu. 
Neplatné jsou také nároky uplatněné z důvodu nesprávné interpretace laboratorních výsledků zákazníkem podle bodu 
11.2. Bez ohledu na to, v případě jakékoli reklamace odpovědnost výrobce nepřekročí hodnotu testovací sady. Za 
jakékoli poškození testovací sady během přepravy nenese odpovědnost výrobce. 
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13 SYMBOLY 

 

Symbol Význam 

 

 
Shoda s Evropskými předpisy 

 

 
Prostudujte si návod k použití 

 

 
Diagnostický prostředek in vitro 

 RUO  Pouze pro výzkumné účely 

 

 
Katalogové číslo 

 

 
Číslo šarže 

 
Obsahuje dostatečné množství pro <n> testů 

 Skladovací teplota 

 

 
Expirace 

 
 Výrobce 



Verze 12.0 2017/11 - VK  

EBV-EBNA-1 IgM ELISA EIA-4247 
 

 

 
STRUČNÝ NÁVOD K POUŽITÍ 

 

 

Všechna činidla a vzorky musí být před použitím ponechány na 
pokojové teplotě (18 °C - 25 °C). 

 

 

Nechte jamku A1 pro substrát prázdnou. 
Dávkujte 100 μl kontrolních nádob do vhodných jamek. 

 

 

Dávkujte 100 μl vzorku do vybraných jamek. 
(Všimněte si prosím zvláštního ošetření vzorku, bod 5.3!) 

 
60 minut Jamky zakryjte fólií. 

Inkubace po dobu 60 minut při 37 °C. 

 

 
Svižně vytřepejte obsah jamek. 

 

 

Jamky se 5krát propláchnou zředěným promývacím 
roztokem (300 μl na jamku). 

 

 

 
Ostře udeřte jamkami na savý papír, abyste odstranili zbytkové kapičky. 

 

 

 
Do každé jamky nadávkujte 100 μl enzyma-konjugátu. 

 
30 minut  

Inkubace po dobu 30 minut při pokojové teplotě. 

 

 
Svižně vytřepejte obsah jamek. 

 

 

Jamky se 5krát propláchnou zředěným promývacím 
roztokem (300 μl na jamku). 

 

 

 
Ostře udeřte jamkami na savý papír, abyste odstranili zbytkové kapičky. 

 

 

 
Do každé jamky se přidá 100 μl substrátového roztoku. 

 
15 minut  

Inkubujte 15 minut při pokojové teplotě. 

 

 

 
Zastavte reakci přidáním 100 μl Stop roztoku do každé jamky. 

 

 
Určete nasákavost každé jamky při 450 nm. 

 


