
8 – SZÜKSÉGES, DE NEM BIZTOSÍTOTT ANYAG 
- Automatikus pipetta(k) a mérendő térfogathoz igazított pipettázási térfogattal; 
- Szennyezett hulladék tárolóedények; 
- Centrifuga; 
- Hemolízis csövek. 

 
 
 
 
 

 
8000140-HU-2026-01_V2 
Kizárólag in vitro diagnosztikai célra, kizárólag szakemberek számára. 

1 – CÉL 
Az ELI.H.A Echinococcus lehetővé teszi az anti-Echinococcus granulosus szérum antitestek kvantitatív meghatározását indirekt hemagglutinációval. A 
célcsoportba tartozik mindenki, akinél hidatidózis gyanúja merül fel. Minden készlet 102 teszt elvégzésére vagy 17 reakcióra 6 hígításban alkalmas. 

 
2 – BEVEZETÉS 
A hidatidózis vagy cisztás echinokokkózis egy parazita betegség, amelyet az Echinococcus nemzetségbe tartozó cestoda lárvái (hidatid) okoznak. Az Echinococcus granulosus 
életciklusa végleges és köztes gazdákat egyaránt igényel. Általában a kutya a végleges gazda, a juhok és ritka esetekben az emberek a köztes gazdák. 
A hidatidák leggyakrabban a májban (50–70%), majd a tüdőben (25–40%) fordulnak elő. 
Az E. granulosus hidatidózis fertőzés lassú és alattomos betegséglefolyással jellemezhető. A fertőzés viszonylag tünetmentes, a biológiai diagnózis elsősorban az antitestek 
kimutatásán alapul. 

 
3 – ELV 
Az ELI.H.A Echinococcus a közvetett hemagglutinációs elven alapul. 
Az érzékenyített vörösvérsejtek Echinococcus granulosus antigénnel bevont juh vörösvérsejtekből állnak. 
Az anti-Echinococcus granulosus szérum antitestek jelenléte az érzékenyített vörösvérsejtek agglutinációját eredményezi, ami a kútban zavaros vörös/barna lerakódást 
eredményez. Specifikus antitestek hiányában a vörösvérsejtek gyűrűszerű lerakódást képeznek a kút alján. 
A nem érzékeny vörösvérsejtek biztosítják a reakció specifitását, lehetővé téve a természetes juhellenes agglutininek (Forssman heteroantitestek, fertőző 
mononukleózis antitestek…) okozta interferencia kiküszöbölését. 
A reakciót U-mikrolemezen végzik. 
A kezelés egyszerű és gyors, az eredmények 2 órán belül rendelkezésre állnak. 

 
4 – REAGENSZEK ÉS ANYAGOK 

 

Leírás Mennyiség 

R1: 2,2 ml-es fiola érzékenyített vörösvérsejtekkel 1 

R2: 2,2 ml nem érzékenyített vörösvérsejtekkel töltött fiola 1 

BUF: 55 ml-es fiola foszfátpufferrel, pH 7,2 1 

R3 : 2 ml adszorbens fiola 1 

CONTROL + : 0,2 ml titrált pozitív kontroll fiola 1 

CONTROL - : 0,2 ml negatív kontrollt tartalmazó fiola 1 

MIKROPLATINA: U-alakú aljú mikroplatina 2 

CSEPPENTŐ : speciális cseppentő 2 

 
5 – ÓVINTÉZKEDÉSEK 
- A reagensek kizárólag in vitro diagnosztikai célra szolgálnak, és csak felhatalmazott személyzet kezelheti őket. 
- A reagensek és a mikrolemez a dobozon feltüntetett vizsgálatok számáig használhatók. A mikrolemez minden ürege egyszer használatos. 
- A BUF reagens kivételével az összes reagens állati eredetű nyersanyagokat tartalmaz, ezért óvatosan kell kezelni őket. 
- A betegminták potenciálisan fertőzőek. Óvatosan kell kezelni őket, betartva a higiéniai szabályokat és a felhasználás országában az ilyen típusú termékekre vonatkozó 
hatályos előírásokat. 
- A reagensek nátrium-azidot tartalmaznak (koncentráció < 0,1%). A reagensekben található nátrium-azid a csövekben található nehézfémekkel reagálva 
robbanásveszélyes vegyületeket képezhet. Ezért ajánlott, hogy a reagenseket ne öntse le a mosogatóba, és kövesse a hulladékkezelésre vonatkozó hatályos 
ajánlásokat és előírásokat. 
- A lejárati idő után ne használja a reagenseket. 
- Ne használjon különböző tételszámú reagenseket. 

 
9 – MÓDSZER 
A reagensek használata előtt hagyja őket szobahőmérsékletre melegedni. 

9.1 – A minta előkészítése 
A vizsgálandó szérumot 1:40 arányban hígítsa: 

• 50 µL szérum; 
• 1,95 ml BUF reagens. 

 
9.2 – A teszt elvégzése mikrolemezen 
- Többcsatornás mikropipettával adjon 50 μL BUF reagenset a mikrolemez 8 üregébe. 
- Mikropipettával adjon 50 μL hígított szérumot az 1. üregbe. 
Keverje össze a szérumot a BUF reagenssel, és végezzen sorozatos hígítást, lehetőleg mikrodilútálóval, úgy, hogy 50 μL-t átvisz az 1. üregből a 2. üregbe, majd 50 μL-t 
a 2. üregből a 3. üregbe, és így tovább, amíg el nem éri a 6. üreget. Ezután a 6. üregből 50 μL-t kiönt. 
Így 1:80 és 1:2560 közötti hígításokat kapunk. 

 
- Adjon 50 μL hígított szérumot a 7. üregbe. 
Keverje össze a szérumot a BUF reagenssel, majd öntsön ki 50 µL-t. 
Ez a hígítás (1:80) a szérumkontroll, amelynek feladata az egyes szérummintákban előforduló természetes juhellenes agglutininek kimutatása. 

- Óvatosan rázza fel az R1 és R2 reagenseket. 
• Adjon 1 csepp R1 reagenst az első 6 üregbe. 
• Adjon 1 csepp R2 reagenset a 7. üregbe (szérumkontroll). 
• Adjon 1 csepp R1 reagenset a 8. üregbe (reagens kontroll), amelynek feladata a BUF és az R1 reagens érvényességének ellenőrzése. 

Megjegyzés: Minden teszt sorozatnál csak egy reagens kontrollt végezzen. 
 

- Nagyon óvatosan rázza meg a lyukak tartalmát: 
• vagy kézzel, a mikrolemezt oldalra fektetve, annak oldalát oldalirányban megkopogtatva; 
• vagy mikrolemezes lemezekhez való rezgőlemezes rázógéppel (például 1300 fordulat/perc sebességgel 10 másodpercig). Ne használjon orbitális rázógépet. 

 
- Ezután hagyja a lemezt zavartalanul, rezgéstől védve, 15 és 30 °C közötti szobahőmérsékleten. 
- 2 óra elteltével olvassa le a reakciót. Az eredmények legalább 1,5 óra, legfeljebb 24 óra elteltével értelmezhetők. 

9.3 – A természetes juhellenes agglutininek adszorpciója a szérumkontroll agglutinációja esetén 
- Óvatosan rázza fel az R3 reagenset. 
- Egy csőbe adjon hozzá és keverje össze: 

• 0,1 ml szérumot; 
• 0,3 ml R3 reagens. 

- Inkubálja szobahőmérsékleten 60 percig. 
- Centrifugálja 2000 rpm-en 15 percig. 
- Gyűjtse össze a felülúszót; a szérum most 1:4 hígítású. 
- Végezzünk 1:10 hígítást a felülúszó folyadékból BUF reagensben, hogy adszorbeált alap hígítást kapjunk (1:40). 
- Kövesse a „Teszt elvégzése mikrolemezen” című részben leírt lépéseket, de a készlet hígítását cserélje ki az adszorbeált készlet hígítására. 

10 – LEOLVASÁS 
Negatív reakció: Hemagglutináció hiánya. 

Kisebb-nagyobb gyűrű jelenléte a kút alján. 
 

Pozitív reakció: Hemagglutináció jelenléte. 
A kútot borító zavaros vörös/barna üledék jelenléte, néha finom perifériás szegély jelenléte. 

 
Példa: Pozitív szérum 1/1280 hígításban. 

 

  
 

- Ne használjon sérült vagy helytelenül tárolt reagenseket használat előtt 1/80 1/160 1/320 1/640 1/1280 1/2560 Szérum Reagens 

- Használat előtt hagyja a szérumot és a reagenseket szobahőmérsékletre melegedni.       kontroll kontroll 

- Használat előtt óvatosan rázza fel az R1 és R2 reagenseket. 
- Az R1 és R2 reagensek adagolásakor ügyeljen arra, hogy a cseppentő tökéletesen függőleges legyen. Ellenőrizze, hogy a cseppekben nincsenek 
légbuborékok, hogy az adagolás mennyisége állandó legyen. 

 
6 – MINTA VÉTEL ÉS KEZELÉS 
Használjon friss szérumot, amelyet vérvétel után száraz csövekben tároltak (legfeljebb 7 napig 2–8 °C-on vagy 7 napnál hosszabb tárolás esetén -20 °C-on), és amely 
nem mutat hemolízist, zavarosságot, ikterust vagy szennyeződést. Minden laboratóriumnak ajánlott ellenőrizni a használt vérvételi csövek kompatibilitását. 
Kerülje az ismételt fagyasztást és 
felolvasztást. Ne bontsa szét a szérumot. 

 
7 – REAGENSZEK TÁROLÁSA ÉS ELŐKÉSZÍTÉSE 
A reagensek használatra készek. 
A reagensek 2-8 °C-on, eredeti állapotukban és felnyitás után is stabilak a dobozon feltüntetett lejárati időig. Nem szabad fagyasztani őket. 

11 – AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE 
Titer < 1/160: Nem jelentős reakció. 

Hidatidózis valószínűsíthető hiánya. 
Ismételje meg a tesztet 2-3 héttel később, és kombinálja immunblotting vizsgálattal. 

 
Titer = 1/160: Kétséges reakció. 

Ismételje meg a tesztet 2-3 hét múlva, és kombinálja immunblotting vizsgálattal. 

Titer ≥ 1/320: Jelentős reakció, amely progresszív hidatidózisra utal. 12 – 

BELSŐ MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS 
A CONTROL+ és CONTROL- reagenseket úgy kell kezelni, mint a teszt szérumokat. A CONTROL+ reagensek titerének meg kell egyeznie a fiola címkéjén feltüntetett 
titernel ± egy hígítás. A CONTROL- reagenseknél nem lehet vérsejt-összecsapzódás. Ha vérsejt-összecsapzódás tapasztalható, a teszt érvénytelen. 

0459 

ELI.H.A Echinococcus 
Hidatidózis szerodiagnosztikája indirekt hemagglutinációval 

102 teszt 
(Ref. 66604) 



13 – A HIBÁK OKAI ÉS A TESZT KORLÁTAI 
- A szérum nem megfelelő tárolása. 
- A reagensek rossz tárolása a felnyitás után. 
- Csak a készletben található cseppentőket használja! 
- Csak a készletben található, U alakú aljú lemezeket használja. 
- Ne cserélje ki az R1 és R2 reagensek cseppentőit. 
- Az első 6 üregben pozitív reakció esetén végezzen további sorozatos hígítást a hemagglutináció titerhatárának meghatározása érdekében. 
- A szérumkontrollnak negatív reakciót (gyűrű) kell adnia. Ha ez a kontroll hemagglutinációt mutat, akkor a tesztet meg kell ismételni, miután a szérumból 
adszorpcióval eltávolították a természetes juhellenes agglutinineket. 
- A reagenskontrollnak negatív reakciót (gyűrűt) kell adnia. Ha ez a kontroll hemagglutinációt mutat, az ELI.H.A Echinococcus készlet nem használható. 
- Bizonyos szérumok, amelyek antitestkoncentrációja nagyon magas, a kezdeti hígításokban zóna jelenséget (a zavarosság eltűnésével) okozhatnak, amely a későbbi 
hígításokban eltűnik. 
- A reagensek minősége lehetővé teszi, hogy a reakciót este elvégezzék, és a tesztet másnap reggel leolvassák, feltéve, hogy a mikrolemezt semmilyen módon nem 
mozgatják, és minden rezgésforrástól védik. 
- Ne használja újra a teszt elvégzéséhez már használt kútat. 
- A francia orvosi biológiai eljárásokra vonatkozó nómenklatúra előírja, hogy az echinokokkózis szerológiai szűrésénél az anti-Echinococcus antitestek keresését két 
különböző technikával kell elvégezni. Ez azért van így, hogy az ismeretlen interferensek kizárhatók legyenek. Ennek a szerológiának az átfogó értelmezése ezért a 
különböző technikák eredményein kell alapulnia. Minden esetben szükséges, hogy a végleges diagnózis felállítása előtt teljes mértékben figyelembe vegyék a klinikai, 
epidemiológiai és biológiai adatokat. 
- A mikrolemezt mozgatása vagy rezgése nélkül a teszt elvégezhető este, és másnap reggel (azaz maximum 24 órás reakcióidő után) leolvasható. 

 
14 – TELJESÍTMÉNY 

 

14.1 – ANALITIKAI TELJESÍTMÉNY 
14.1.1 – Ismételhetőség 
Pozitív szérum esetén a készülék 100%-os ismételhetőséggel rendelkezik, egy üregnyi eltéréssel elfogadható 
tűréshatárral. Negatív szérum esetén a készülék 100%-os ismételhetőséggel rendelkezik, az eredmény pozitív 
tűréshatár nélkül. 
A szérumkontroll és a reagenskontroll üregek 100%-os ismételhetőséggel rendelkeznek. 

14.1.2 – Reprodukálhatóság 
Pozitív szérum esetén a készülék 100%-os reprodukálhatósággal rendelkezik, elfogadható toleranciával, amely egy 
kútnyi különbséget jelent. Negatív szérum esetén a készülék 100%-os reprodukálhatósággal rendelkezik, az 
eredmény pozitív toleranciája nélkül. 
A szérumkontroll és a reagenskontroll üregek 100%-os reprodukálhatósággal rendelkeznek. 

14.1.3 – Interferencia 
Az Echinococcus két fajának, az E. multilocularisnak és az E. granulosusnak a magas genetikai homológiája miatt másodlagos vizsgálatokra van szükség a 
keresztreaktivitás kizárásához (9). 
Keresztreakciókat figyeltek meg anti-Fasciola antitestek vagy anti-S. mansoni antitestek pozitív mintáival (2). 
Keresztreakciókat figyeltek meg toxoplazmózisban, HIV-fertőzésben, EBV-fertőzésben, aspergillózisban, filariózisban és klonorchiasisban szenvedő betegek 

mintáinál (1,3). 

A hemoglobin, lipidek és bilirubin potenciális interferenciáját a CLSI EP07 ajánlásoknak megfelelően vizsgálták (4,5,6,7,8). A következő 
maximális koncentrációkig nem észleltek jelentős interferenciát: 

 
Vizsgált anyagok Maximális koncentrációk 

Bilirubin 800 mg/l 

Lipidek 15 g/l 

Hemoglobin 10 g/l 

 
A szakirodalom alapos áttekintése lehetővé tette számunkra, hogy kizárjuk a lehetséges gyógyszerkölcsönhatásokat, miközben a lehető legnagyobb mértékben 
csökkentettük a még azonosítatlan interferensekkel kapcsolatos kockázatot. 

 
14.2 – KLINIKAI TELJESÍTMÉNY 
Az ELI.H.A Echinococcus Echinococcus granulosus antigénnel szenzitizált vörösvérsejtekből áll. Biztosítja a reakció érzékenységét és specifitását. 221 emberi szérum 
vizsgálata 93,0% érzékenységet (a ciszta helyétől függetlenül) és 94,9% specifitást mutatott. Az IFI és ELISA tesztekkel való összehasonlítások jelentős 
komplementaritást mutattak ezek között a különböző reakciók között (1). 

 
Az ELI.H.A Echinococcus készlet klinikai teljesítményét öt, 2009 és 2023 között megjelent publikáció (2,10,11,12,13) alapján végzett tudományos irodalom 
áttekintésével értékelték. 
A következő eredményeket kaptuk: 

 
1. táblázat: Klinikai teljesítmény 1/160 küszöbérték esetén 

 
2. és 3. táblázat: Klinikai teljesítmény 1/320 küszöbérték esetén 

 

Tanulmány 1. tanulmány [10] 2. tanulmány [11] 3. tanulmány [2] 

Közzététel éve 2009 2024 2010 

 
 
 

Populáció 

 
19 pulmonalis hidatid 

cisztás betegek 
széruma 

40 
parazitózisban 

és egyéb 
pulmonális 

betegségekben 
szenvedő 

betegek széruma 

 

 
20 egészséges 

alany széruma 

74 szérum cisztás 
echinokokkózis gyanúval 

rendelkező betegektől (51 nő 
és 23 férfi, 3 és 86 év között) 

30 cisztás 
echinokokkózisban 
szenvedő, egyéb 

parazitológiai fertőzéssel 
nem rendelkező betegek 

széruma 

30 szérum más 
parazitózisban szenvedő 
betegektől, 

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

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

és Giardia lamblia (n=6). 

 

 
10 parazitózismentes 

beteg széruma 

Összehasonlító módszer 

(referencia standard) 
Működési 
eredmények 

NA NA 
Klinikai és radiológiai 

jelentések 

eredményei 

Klinikai elemzés és 

műtét 
NA NA 

Érzékenység 1/320 73,6 70,8 86,7 

Specifitás 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 

 

Tanulmány 4. tanulmány [12] 5. tanulmány [13] 

Kiadás éve 2023 2016 

Populáció 
23 szérum cisztás echinokokkózis 

gyanúja esetén 
echinokokkózis 

18 cisztás echinokokkózisban 
szenvedő gyermekek 
széruma 

27 felnőtt cisztás 
echinokokkózisban 
szenvedő beteg széruma 

20 szérum egészséges 
alanyoktól 

Összehasonlító módszer 

(referencia standard) 
Szövettani vizsgálat Klinikai vizsgálat és orvosi képalkotás 

Érzékenység 1/320 82,4%a 88,9%a 

Specifitás 1/320 100%a 100%a 

PPV* 1/320 100%a 100%a 

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

 
*: PPV: Pozitív prediktív érték 
*: NPV: Negatív prediktív érték 
a : Az ELITech Microbio által számított érték 

 

A tudományos irodalomban a klinikai érzékenység és specifitás 1/160-as szignifikanciaküszöbérték esetén 94%, illetve 100%. 
1/320 szignifikanciaküszöbérték esetén a klinikai érzékenység és specifitás 73,6% és 88,9%, illetve 95% és 100% között mozog. 1/160 
szignifikanciaküszöbérték esetén a PPV 100%, az NPV pedig 85,7%. 
1/320 szignifikanciaküszöbérték esetén a PPV 92,86% és 100% között, az NPV pedig 66,67% és 92,1% között mozog. 

 
15 – HULLADÉK ELTÁVOLÍTÁS 
A hulladékot a higiéniai szabályoknak és a felhasználás országában az ilyen típusú termékekre vonatkozó hatályos előírásoknak megfelelően kell ártalmatlanítani. 
Ha a BUF reagens kiömlött, tisztítsa meg a munkaterületet abszorbens papírral, majd öblítse le vízzel. Ha más reagens széruma ömlött ki a munkaterületre, tisztítsa meg 
fehérítővel és abszorbens papírral. 
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A készülékkel kapcsolatos minden súlyos eseményt be kell jelenteni a gyártónak és annak a tagállamnak az illetékes hatóságának, amelyben a felhasználó letelepedett. 

A korábbi verzióhoz képest történt változások szürkével vannak kiemelve. 
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Tanulmány 4. tanulmány [12] 

Közzététel éve 2023 

Populáció 
23 szérum cisztás echinokokkózis 

gyanúval kezelt betegektől 

Összehasonlító módszer 

(referencia standard) 
Szövettani vizsgálat 

Érzékenység 1/160 94%a 

Specifitás 1/160 100%a 

PPV* 1/160 100%a 

NPV* 1/160 85,7%a 
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