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EBV

Diagnostika infek€ni
mononukleozy

EBV EA-D IgG, IgM
EBV EBNA-1 IgG, IgM
EBV VCA IgA, IgG, IgM

Diagnostické panely:
Herpes viry

c € Kity jsou certifikovany a uréeny pro profesionalni pouZziti. Urceno pro platformu

IVD CLIA kity jsou optimalizovany a validovany pro stanoveni KI *a,@
protilatek v lidském séru a plasmé ee){



Uvod

Virus Epstein - Barrové (EBV) je DNA virus ze skupiny

herpetickych virQ, kterych je v soucasné lidské
patologii znamo osm. Virus se prenasi kapénkovou
infekci, pfimym kontaktem nebo pomoci predmétd
potfisnénych slinami. Infekce EBV vede k hyperplazii
lymfatickych uzlin a proliferaci retikuloendotelidlnich
bunék v lymfatickych uzlindch. Dochazi také

k infiltraci sleziny, infiltraty se v mensi mife nachazeji
i vjinych organech (jatra, ledviny, srdecni sval,
mozek). Virus stimuluje tvorbu protilatek proti
vlastnim antigendm, ale také proti antigendm

nékterych Zivocisnych bunék, nuklearnim antigentm,

Diagnostika onemocnéni

V diagnostice onemocnéni je ddlezitd anamnéza,
klinicky obraz pacienta a vysledky laboratornich
testd. Vhodnou moznosti prikazu infekce a jeji faze

mononukledza (IM); ma také vztah k Burkittovu
lymfomu a nazofaryngealnimu karcinomu. 90 %
nakaz probéhne v détském véku. Po inkubaéni
dobé (1-2 mésice) dochazi k rozvoji IM s témito
charakteristickymi p¥iznaky - horecka, faryngitida,
generalizované zvétSeni lymfatickych uzlin. Projevy
EB virézy jsou ovlivnény vékem a stavem imunitniho
systému organismu. Stejné jako ostatni herpetické
viry, po prodélani primarni infekce EBV nevymizi

z organismu Uplné&, pretrvava v latentnim stavu

a mUze se reaktivovat.

proti jednotlivym antigenlim EBV v séru nebo plasmé
metodou CLIA nebo ELISA a konfirmacnimi metodami
Immunoblot &i Microblot-Array.

je stanoveni specifickych protilatek tridy IgA, 1gG a IgM

VCA

Protilatky anti-VCA tfidy IgA

a IgM jsou markery akutni infekce
a mohou se tvofit jak pFi primarni
infekci, tak pti reaktivaci EBV
infekce. Protilatky tridy IgM
dosahuji vysokych hladin v akutni
a rekonvalescencni fazi infekeni
mononukledzy. Obé tridy
protilatek mohou perzistovat

az nékolik mésicl. Protilatky tiidy
IgG maji anamnesticky charakter

a pretrvavaji ve vysokych titrech
po cely Zivot u vétSiny infikovanych
osob. Sérokonverze IgG mUze

byt detekovana uz v ¢asné fazi
primoinfekce, signifikantni vzestup
doprovazi i reinfekci a reaktivaci.

Protilatky anti-EBNA-1 tfidy IgM
jsou detekovatelné v pribeéhu
akutni faze primoinfekce nékolik
tydnl aZ mésicl a tvofi se i pfi
reaktivaci. Protilatky tfidy 1gG

se objevuji s vetSim Casovym
odstupem a jsou detekovatelné

po cely Zivot. Dlouhodoba absence
IgG protilatek u infikovanych osob
muze indikovat imunodeficit.

Protilatky anti-EA-D ttidy IgM a IgG
jsou doplnkové markery primarni
infekce EBV. Vysokeé titry anti-
EA-D IgG jsou typické pro pozdni
akutni a rekonvalescentni fazi IM.



Klinické projevy infekce EBV

Primoinfekce

- Inaparentni pribéh
- Nespecifické hore¢naté onemocneéni
- Infekéni mononukledza (angina, lymfadenopatie, splenomegalie, horecka)

Latentni chronicka infekce

- Asymptomatické vyluCovani viru slinami

Reaktivace

- Zpravidla asymptomaticka

- U imunodeficitu: maligni lymfoproliferace, leukoplakie jazyka, lymfocyticka intersticialni pneumonie atd.)

-V urcitych geografickych oblastech: Burkittdv lymfom, nazofaryngeaini karcinom
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Protilatkova odpovéd dominantnich antigent
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Klinicka aplikace

- Screeningovy test k prlkazu EBV infekce u ¢lovéka
- Diagnostika onemocnéni infekéni mononukleézou
- Stanoveni stadia onemocnéni

Modelové situace vyhodnoceni vysledki

VCA EA-D EBNA-1 Hodnoceni
IgM IgA IgG IgM IgG IgM IgG
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Antigeny

CLIAEBV EA-D IgG a IgM CLIAEBV EBNA-11gG a IgM

Rekombinantni antigen EBV EA-D Rekombinantni antigen EBV EBNA-1
CLIAEBVVCAIgAaigM CLIAEBV VCA IgG

Rekombinantni antigen EBV p18 Kombinace rekombinantnich antigend EBV p18 a p23

Charakteristika testi

Kit Kalibrac¢ni rozsah Diagnosticka citlivost Diagnosticka specifita
CLIA EBV EA-D IgG 5-160 U/ml 99,99 % 97,09 %
CLIA EBV EA-D IgM 3-160 U/ml 96,43 % 99,99 %
CLIA EBV EBNA-1 1gG 3-320 U/ml 99,29 % 97,96 %
CLIA EBV EBNA-1 IgM 3-160 U/ml 95,83 % 98,40 %
CLIAEBV VCA IgA 3-160 U/ml 99,99 % 99,99 %
CLIAEBV VCA IgG 3-320 U/ml 99,99 % 96,77 %
CLIAEBV VCA IgM 3-160 U/ml 99,99 % 98,36 %

Korelace metod

CLIA kity byly porovnany se zavedenymi soupravami ELISA spole¢nosti TestLine ze skupiny BioVendor Group.
Mezi porovnavanymi metodami byla nalezena shoda 97-99 %.




Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovand, velmi rychla,

reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti

chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje
intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych
koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich

jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

pro automatickou platformu KleeYa®.

magnetickych ¢astic pro separaci imunokomplexu
antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci

pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych
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CLIA kity —

Diagnostické CLIA kity slouZi ke stanoveni cua E
protilatek IgA, 1IgG a IgM proti dominantnim _ 2
antigentm (EA-D, EBNA-1a VCA) viru E

Epstein-Barrové v lidském séru nebo plasmé

na analyzatoru KleeYa®. Vysledky jsou
uvadény v U/ml.

Sady kontrolnich sér

Kontrolni séra jsou urcena k ovéfeni spravnosti (e o
P ° \J, . . L, p X 2 fovmorg) @
vysledkl dosazenych pfi analyzach soupravami CLIA. e

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Kity obsahuji véechny reagencie, v¢. kalibratord
- Reagencni kazety s roztoky v pracovnim redéni
- Kontrolni séra dostupna v samostatném setu

- Vysledky v U/ml

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita zajisténa pouzitim rekombinantnich antigend
- Nizkéa spotieba vzorkl (10 ul) a reagencii
- Kratka doba testu (30 min)

- Siroky dynamicky rozsah

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuje spotfeba
reagencie a poc¢et dostupnych testu

- Napojeni na LIS

- Nadstandardni zakaznicka podpora

- MoZnost komplexni diagnostiky diky dostupnosti testt protilatek proti 3 dominantnim

antigendm, v klinicky relevantnich protilatkovych tfidach




FoLLow us @ B3

BIOVENDOR.GROUP

Objednaci udaje

CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouzi

ke stanoveni protilatek IgA, 1gG

a IgM proti EB viru v pacientském
séru nebo plasmé na analyzatoru
KleeYa®.

Sady kontrolnich sér

Kazda sada obsahuje dvé

lahvi¢ky pozitivni a dvé lahvicky
negativni kontroly s deklarovanym
rozmezim prislusnych protilatek.
Jsou urceny k ovéreni spravnosti
vysledkl dosazenych pti analyzach
soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

Kit

CLIAEBV EA-D IgG
CLIAEBV EA-D IgM
CLIAEBV EBNA-1 1gG
CLIAEBV EBNA-1 IgM

CLIAEBVVCAIgA
CLIAEBVVCAIgG
CLIAEBV VCA IgM

Kontrolni sada
CLIA Control set
EBV EA-D IgG
CLIA Control set
EBV EA-D IgM
CLIA Control set
EBV EBNA-1 IgG
CLIA Control set
EBV EBNA-1 IgM
CLIA Control set
EBV VCA IgA
CLIA Control set
EBV VCA IgG
CLIA Control set
EBV VCA IgM

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group
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Katalogové cCislo

Podet testu

CL-EAG100 100
CL-EAM100 100
CL-EBG100 100
CL-EBM100 100
CL-VCA100 100
CL-VCG100 100
CL-VCM100 100
Katalogové &islo Podet testt
CL-EAGCON 2x20
CL-EAMCON 2x20
CL-EBGCON 2 x 20
CL-EBMCON 2x20
CL-VCACON 2 x 20
CL-VCGCON 2 x20
CL-VCMCON 2x20
CZIP0201



