
8 – POTŘEBNÝ, ALE NEDODANÝ MATERIÁL 
- Automatická pipeta (pipety) s pipetovacím objemem přizpůsobeným objemu, který bude měřen; 
- Nádoby na kontaminovaný odpad; 
- Centrifuga; 
- Hemolytické zkumavky. 

 
 
 
 
 

 
8000140-CS-2026-01_V2 
Pouze pro diagnostické použití in vitro, pouze pro profesionální použití. 

1 – ÚČEL 
ELI.H.A Echinococcus umožňuje kvantitativní stanovení protilátek proti Echinococcus granulosus v séru pomocí nepřímé hemaglutinace. Cílovou populací jsou 
všechny osoby s podezřením na hydatidózu. Každá souprava umožňuje provést 102 testů nebo 17 reakcí se 6 ředěními. 

 
2 – ÚVOD 
Hydatidóza nebo cystická echinokokóza je parazitární onemocnění způsobené larvami (hydatidami) tasemnice rodu Echinococcus. Životní cyklus Echinococcus granulosus vyžaduje 
jak definitivní, tak i mezihostitele. Obecně je definitivním hostitelem pes, mezihostitelem jsou ovce a ve vzácných případech i lidé. 
Hydatidy se nejčastěji vyskytují v játrech (50 až 70 %) a poté v plicích (25 až 40 %). 
Infekce E. granulosus hydatidózou se vyznačuje pomalým a zákeřným průběhem onemocnění. Infekce je relativně bezpříznaková, biologická diagnostika spočívá především v detekci 
protilátek. 

 
3 – PRINCIP 
ELI.H.A Echinococcus je založen na principu nepřímé hemaglutinace. 
Senzibilizované červené krvinky se skládají z ovčích červených krvinek pokrytých antigenem Echinococcus granulosus. 
Přítomnost protilátek proti Echinococcus granulosus v séru vede k aglutinaci senzibilizovaných červených krvinek, což má za následek zakalený červenohnědý povlak 
na dně jamky. Při absenci specifických protilátek tvoří červené krvinky prstencový povlak na dně jamky. 
Nesenzibilizované červené krvinky zajišťují specificitu reakce, což umožňuje eliminovat jakékoli interference ze strany přirozených anti-ovčích aglutininů 
(Forssmanovy heteroantitě, protilátky proti infekční mononukleóze…). 
Reakce se provádí v U-mikrotitrační destičce. 
Manipulace je jednoduchá a rychlá, výsledky jsou k dispozici do 2 hodin. 

 
4 – REAGENTY A MATERIÁL 

 

Popis Množství 

R1: lahvička s 2,2 ml senzibilizovaných červených krvinek 1 

R2: lahvička s 2,2 ml nesenzibilizovaných červených krvinek 1 

BUF: lahvička s 55 ml fosfátového pufru pH 7,2 1 

R3 : lahvička s 2 ml adsorbentu 1 

CONTROL + : lahvička s 0,2 ml titrované pozitivní kontroly 1 

KONTROLA -: lahvička s 0,2 ml negativní kontroly 1 

MIKRODESKA: mikrodeska s U-dnem 2 

KAPÁTKO : speciální kapátko 2 

 
5 – BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
- Reagencie jsou určeny pouze pro diagnostické použití in vitro a musí s nimi zacházet pouze oprávněný personál. 
- Reagencie a mikrotitrační destičky lze použít pro počet testů uvedený na obalu. Každá jamka mikrotitrační destičky je určena pouze k jednorázovému použití. 
- Všechny reagencie, s výjimkou reagencie BUF, obsahují suroviny živočišného původu a je třeba s nimi zacházet opatrně. 
- Vzorky pacientů jsou potenciálně infekční. Je třeba s nimi zacházet opatrně, v souladu s hygienickými pravidly a platnými předpisy pro tento typ produktu v zemi použití. 
- Reagencie obsahují azid sodný (koncentrace < 0,1 %). Azid sodný obsažený v reagenciích může reagovat s těžkými kovy v potrubí a vytvářet výbušné sloučeniny. 
Proto se doporučuje nevyhazovat reagencie do odpadu a dodržovat platná doporučení a předpisy pro likvidaci odpadu. 
- Reagencie nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. 
- Nepoužívejte reagencie z různých šarží. 

 
9 – METODA 
Před použitím nechte reagencie dosáhnout pokojové teploty. 

9.1 – Příprava vzorku 
Proveďte ředění testovaného séra v poměru 1:40: 

• 50 µl séra; 
• 1,95 ml činidla BUF. 

 
9.2 – Provedení testu na mikrotitrační destičce 
- Pomocí vícekanálové mikropipety přidejte 50 μl BUF činidla do 8 jamek mikrotitrační destičky. 
- Pomocí mikropipety přidejte 50 μl zředěného séra do 1. jamky. 
Smíchejte sérum s BUF činidlem a proveďte sériové ředění, nejlépe pomocí mikrodiluátoru, přenesením 50 μl z 1. jamky do 2. jamky, poté 50 μl z 2. jamky do 3. jamky 
a tak dále, až do 6. jamky. 50 μl z 6. jamky se poté vylije. 
Tímto způsobem se získají ředění od 1:80 do 1:2560. 

 
- Do 7. jamky přidejte 50 μl zředěného séra. 
Smíchejte sérum s BUF činidlem a poté vylijte 50 µl. 
Toto zředění (1:80) je sérová kontrola, jejíž úlohou je detekovat přirozené anti-ovčí aglutininy, které by mohly být přítomny v některých vzorcích séra. 

- Opatrně protřepejte reagencie R1 a R2. 
• Přidejte 1 kapku reagencie R1 do prvních 6 jamek. 
• Do 7. jamky (kontrola séra) přidejte 1 kapku činidla R2. 
• Do 8. jamky (kontrola reagencie) přidejte 1 kapku reagencie R1, jejíž úlohou je kontrolovat platnost reagencií BUF a R1. 

Poznámka: Pro každou sérii testů proveďte pouze jednu kontrolu reagencie. 
 

- Velmi opatrně protřepejte obsah jamek: 
• buď ručně, poklepáním na bok mikrotitrační destičky, která je položena naplocho na stole; 
• nebo pomocí vibračního třepačky pro mikrotitrační destičky (například při 1300 ot./min po dobu 10 sekund). Nepoužívejte orbitální třepačku. 

 
- Poté nechte destičku v klidu, chráněnou před vibracemi, při pokojové teplotě mezi 15 a 30 °C. 
- Reakci odečtěte po 2 hodinách. Výsledky lze interpretovat po minimálně 1,5 hodině a maximálně 24 hodinách. 

9.3 – Adsorpce přírodních anti-ovčích aglutininů v případě aglutinace sérové kontroly 
- Opatrně protřepejte činidlo R3. 
- Do zkumavky přidejte a promíchejte: 

• 0,1 ml séra; 
• 0,3 ml činidla R3. 

- Inkubujte při pokojové teplotě po dobu 60 minut. 
- Centrifugujte při 2000 ot./min po dobu 15 minut. 
- Odeberte supernatant; sérum je nyní zředěno v poměru 1:4. 
- Proveďte 1:10 ředění supernatantu v BUF reagenci, abyste získali adsorbované zásobní ředění (1:40). 
- Postupujte podle pokynů popsaných v části „Provedení testu na mikrotitrační destičce“, ale nahraďte zředěný roztok adsorbovaným zředěným roztokem. 

10 – ČTENÍ 
Negativní reakce: Absence hemaglutinace. 

Přítomnost více či méně velkého prstence na dně jamky. 
 

Pozitivní reakce: Přítomnost hemaglutinace. 
Přítomnost zakaleného červenohnědého usazeniny pokrývající jamku, někdy je přítomný jemný okrajový lem. 

 
Příklad: Pozitivní sérum při ředění 1/1280. 

 

  
 

- Nepoužívejte poškozené nebo nesprávně skladované reagencie před použitím. 1/80 1/160 1/320 1/640 1/1280 1/2560 Sérum Reagencie 

- Před použitím nechte sérum a reagencie dosáhnout pokojové teploty.       kontrola kontrola 

- Před použitím opatrně protřepejte reagencie R1 a R2. 
- Při dávkování reagencií R1 a R2 se ujistěte, že kapátko je dokonale svislé. Zkontrolujte, zda v kapkách nejsou vzduchové bubliny, aby byl zajištěn konstantní 
objem dávky. 

 
6 – ODEBRÁNÍ A ZPRACOVÁNÍ VZORKŮ 
Používejte čerstvé sérum získané po odběru krve do suchých zkumavek (skladovatelné až 7 dní při teplotě 2–8 °C nebo při teplotě -20 °C při skladování delším než 7 
dní), které nevykazuje hemolýzu, zakalení, ikterus ani kontaminaci. Každé laboratoři se doporučuje ověřit kompatibilitu použitých odběrových zkumavek. 
Vyv a r ujte se opakovanému zmrazování a 
rozmrazování. Sérum nerozkládat. 

 
7 – SKLADOVÁNÍ A PŘÍPRAVA REAGENTŮ 
Reagencie jsou připraveny k použití. 
Reagencie skladované při teplotě 2–8 °C v původním stavu a po otevření jsou stabilní do data exspirace uvedeného na obalu. Nesmí být zmraženy. 

11 – VÝKLAD VÝSLEDKŮ 
Titr < 1/160: Nevýznamná reakce. 

Pravděpodobná absence hydatidózy. 
Test opakujte po 2 až 3 týdnech a kombinujte s imunoblotovým testem. 

 
Titer = 1/160: Pochybná reakce. 

Test opakujte po 2 až 3 týdnech a kombinujte s imunoblotovým testem. 

Titr ≥ 1/320: Významná reakce svědčící pro progresivní hydatidózu. 12 – 

VNITŘNÍ KONTROLA KVALITY 
Reagencie CONTROL+ a CONTROL- musí být zacházeno jako s testovacími séry. Titr reagencie CONTROL+ musí být stejný jako titr vytištěný na štítku lahvičky ± jedno 
zředění. Nesmí docházet k žádné hemaglutinaci CONTROL-. Pokud k hemaglutinaci dochází, test není platný. 

0459 

ELI.H.A Echinococcus 
Sérologická diagnostika hydatidózy pomocí nepřímé hemaglutinace 

102 testů 
(Ref. 66604) 



13 – PŘÍČINY CHYB A LIMITY TESTU 
- Špatné skladování séra. 
- Špatné skladování reagencií po otevření. 
- Používejte pouze kapátka dodaná v sadě. 
- Používejte pouze destičky dodané v sadě s jamkami s dnem ve tvaru písmene U. 
- Nesměňujte kapátka mezi činidly R1 a R2. 
- V případě pozitivní reakce v prvních 6 jamkách proveďte další sériové ředění, abyste určili limit titru hemaglutinace. 
- Kontrolní sérum musí vykazovat negativní reakci (kroužek). V případě hemaglutinace této kontroly bude nutné test opakovat po odstranění přirozených antiovčích 
aglutininů ze séra adsorpcí. 
- Kontrolní reagencie musí vykazovat negativní reakci (kroužek). V případě hemaglutinace této kontroly nelze soupravu ELI.H.A Echinococcus použít. 
- Některá séra s velmi vysokou koncentrací protilátek mohou v počátečních ředěních vyvolat zónový jev (s vymizením zakalení), který v následujících ředěních zmizí. 
- Kvalita reagencií umožňuje provést reakci večer a odečíst výsledek testu následujícího rána, za předpokladu, že se mikrotitrační destička nijak nepohybuje a je 
chráněna před jakýmkoli zdrojem vibrací. 
- Nepoužívejte znovu jamku, která již byla použita k provedení testu. 
- Francouzská nomenklatura pro lékařsko-biologické postupy stanoví, že při sérologickém screeningu echinokokózy musí být vyhledávání protilátek proti Echinococcus 
prováděno pomocí dvou různých technik. To proto, aby bylo možné vyloučit jakékoli neznámé interferenty. Celková interpretace této sérologie musí proto vycházet z 
výsledků různých použitých technik. Ve všech případech je nutné před stanovením konečné diagnózy plně zohlednit klinické, epidemiologické a biologické údaje. 
- Bez pohybu nebo vibrací mikrotitrační destičky lze test provést večer a výsledky odečíst následujícího rána (tj. po maximální reakční době 24 hodin). 

 
14 – VÝKON 

 

14.1 – ANALYTICKÝ VÝKON 
14.1.1 – Opakovatelnost 
U pozitivního séra má zařízení 100% opakovatelnost s přijatelnou tolerancí jednoho rozdílu v jamce. U negativního 
séra má zařízení 100% opakovatelnost bez tolerance pro pozitivitu ve výsledku. 
Jámky pro kontrolu séra a kontrolu reagencií mají 100% opakovatelnost. 

14.1.2 – Reprodukovatelnost 
U pozitivního séra má zařízení 100% reprodukovatelnost s přijatelnou tolerancí jednoho rozdílu v jamce. U 
negativního séra má zařízení 100% reprodukovatelnost bez tolerance pro pozitivitu ve výsledku. 
Jámky pro kontrolu séra a kontrolu reagencií mají 100% reprodukovatelnost. 

14.1.3 – Interference 
Vzhledem k vysoké genetické homologii mezi dvěma druhy Echinococcus: E. multilocularis a E. granulosus, jsou nutné sekundární testy k vyloučení křížové 
reaktivity (9). 
Křížové reakce byly pozorovány u pozitivních vzorků na protilátky proti Fasciola nebo protilátky proti S. mansoni (2). 
Křížové reakce byly pozorovány u vzorků od pacientů s toxoplazmózou, HIV, EBV, aspergilózou, filariózou a klonorchózou (1,3). 

Byla studována potenciální interference s hemoglobinem, lipidy a bilirubinem podle doporučení CLSI EP07 (4,5,6,7,8). Nebyla zjištěna 
žádná významná interference až do následujících maximálních koncentrací: 

 
Testované látky Maximální koncentrace 

Bilirubin 800 mg/l 

Lipidy 15 g/l 

Hemoglobin 10 g/l 

 
Důkladný přehled literatury nám umožnil vyloučit potenciální lékové interakce a zároveň co nejvíce snížit riziko spojené s dosud neidentifikovanými interferenty. 

 
14.2 – KLINICKÁ ÚČINNOST 
ELI.H.A Echinococcus se skládá z červených krvinek senzibilizovaných antigenem Echinococcus granulosus. Zajišťuje citlivost a specificitu reakce. Studie 221 lidských 
sér prokázala citlivost 93,0 % (bez ohledu na umístění cysty) a specificitu 94,9 %. Srovnání s testy IFI a ELISA ukázalo pozoruhodnou komplementaritu mezi těmito 
různými reakcemi (1). 

 
Klinická účinnost soupravy ELI.H.A Echinococcus byla hodnocena na základě přehledu vědecké literatury založeného na pěti publikacích z let 2009 až 2023 
(2,10,11,12,13). 
Byly získány následující výsledky: 

 
Tabulka 1: Klinická výkonnost pro prahovou hodnotu 1/160 

 
Tabulka 2 a 3: Klinická výkonnost pro prahovou hodnotu 1/320 

 

Studie Studie č. 1 [10] Studie č. 2 [11] Studie č. 3 [2] 

Rok vydání 2009 2024 2010 

 
 
 

Populace 

 
19 vzorků séra od 
pacientů s plicními 

hydatidovými 
cystami 

40 vzorků séra 
od pacientů s 
parazitózou a 
jinými plicními 

onemocněními 

 

 
20 vzorků séra 

od zdravých 
jedinců 

74 vzorků séra od pacientů s 
podezřením na cystickou 
echinokokózu (51 žen a 23 

mužů ve věku od 3 do 86 let) 

30 séra od pacientů s 
cystickou echinokokózou 

a bez jiné 
parazitologické infekce 

30 séra od pacientů s 
jinými parazitózami, 

S. mansoni (n=6), 
Fasciola (n=6), H. nana 

(n=6), E. histolytica (n=6) 

a Giardia lamblia (n=6). 

 

 
10 vzorků séra od 

pacientů bez parazitózy 

Srovnávací metoda 

(referenční standard) 
Provozní výsledky NA NA 

Výsledky klinických a 

radiologických zpráv 
Klinická analýza a 

chirurgický 

zákrok 

NA NA 

Citlivost 1/320 73,6 70,8 86,7 

Specifičnost 1/320 98,3 96,2 95 

PPV* 1/320 93,3 97,1 92,9 

NPV* 1/320 92,1 64,1 90,5 

 

Studie Studie č. 4 [12] Studie č. 5 [13] 

Rok vydání 2023 2016 

Populace 
23 séra od pacientů s podezřením 

na cystickou 
echinokokózy 

18 séra od dětí s cystickou 
echinokokózou 

27 vzorků séra od dospělých 
s cystickou 
echinokokózou 

20 vzorků séra od 
zdravých jedinců 

Srovnávací metoda 

(referenční standard) 
Histopatologické vyšetření Klinické vyšetření a lékařské zobrazování 

Citlivost 1/320 82,4 %a 88,9 %a 

Specificita 1/320 100 %a 100 % a 

PPV* 1/320 100 % a 100 % a 

NPV* 1/320 66,7 % a 80 %a 

 
*: PPV: Pozitivní prediktivní hodnota 
*: NPV: negativní prediktivní hodnota 
a : Hodnota vypočítaná společností ELITech Microbio 

 

Ve vědecké literatuře jsou klinická senzitivita a specificita pro prahovou hodnotu významnosti 1/160 94 % a 100 %. 
Při prahové hodnotě významnosti 1/320 se klinická senzitivita a specificita pohybují v rozmezí 73,6 % až 88,9 % a 95 % až 100 %. Při prahové 
hodnotě významnosti 1/160 je PPV 100 % a NPV 85,7 %. 
Pro prahovou hodnotu významnosti 1/320 se PPV pohybuje v rozmezí 92,86 % až 100 % a NPV v rozmezí 66,67 % až 92,1 %. 

 
15 – LIKVIDACE ODPADU 
Odpad by měl být likvidován v souladu s hygienickými pravidly a platnými předpisy pro tento druh produktu v zemi použití. 
Pokud dojde k rozlití činidla BUF, očistěte pracovní plochu absorpčním papírem a opláchněte vodou. Pokud dojde k rozlití séra jiného činidla na pracovní plochu, očistěte 
ji pomocí bělidla a absorpčního papíru. 
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Jakýkoli závažný incident související se zařízením musí být nahlášen výrobci a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém je uživatel usazen. 
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Studie Studie č. 4 [12] 

Rok vydání 2023 

Populace 
23 vzorků séra od pacientů s podezřením na 

cystickou echinokokózu 

Srovnávací metoda 

(referenční standard) 
Histopatologické vyšetření 

Citlivost 1/160 94 %a 

Specificita 1/160 100 %a 

PPV* 1/160 100 % a 

NPV* 1/160 85,7 %a 
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https://www.fiches-ide.fr/normes-biologiques/bilirubine/
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