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l Anti-EBV-CA-ELISA (lgG)

= Hochspezifischer und sensitiver Test zum Nachweis von Epstein-Barr-Virus-Antikorpern *
= ldeal fiir die Bestimmung des EBV-Immunstatus (Seronegativitat/Seropositivitat)
= Weitere Tests fiir die Aviditatsbestimmung und Liquor-Diagnostik verfiigbar

. Technische Daten

Antigen Aufgereinigte Epstein-Barr-Virus-Capsid-Antigene; Antigenquelle: Inaktivierte Zelllysate humaner
B-Zellen, die mit Epstein-Barr-Viren des Stammes ,,P3HR1" infiziert wurden

Kalibrierung Quantitativ, in relativen Einheiten pro ml (RE/ml)
Kalibrationsserum 1: 200 RE/ml
Kalibrationsserum 2: 20 RE/ml
Kalibrationsserum 3: 2 RE/ml

Empfohlener oberer Grenzwert des Referenzbereichs flr nicht-infizierte Personen (Cut-off): 20 RE/ml

Probenverdiinnung Serum oder Plasma, 1:101 in Probenpuffer

Reagenzien Gebrauchsfertig, Ausnahme: Waschpuffer (10x); farbcodierte, gegen die weiterer EUROIMMUN-ELISA-
Testsatze weitgehend austauschbare Losungen

Testablauf 30min / 30min / 15min, Raumtemperatur, vollautomatisierbar

Messung 450 nm, Referenzwellenlange zwischen 620 nm und 650nm

Packungsformat 96 vereinzelbare Reagenzgefalde, inklusive aller erforderlichen Reagenzien

Bestell-Nr. El 2791-9601 G

. Klinische Bedeutung

Das Epstein-Barr-Virus (EBV) gehort zusammen mit Herpes-simplex-Virus Typ 1 und Typ 2 zu den am meisten verbreiteten human-
pathogenen Herpesviren bei Erwachsenen. Das Virus ist der Erreger der infektiosen Mononukleose (Pfeiffersches Drusenfieber),
einer fieberhaften Erkrankung, die in der Regel mit einer Pharyngitis und einer Lymphadenopathie einhergeht, haufig auch mit einer
Hepatosplenomegalie und seltener mit einem Exanthem. Eine EBV-Infektion steht auch mit der Pathogenese des Burkitt-Lymphoms
und des Nasopharynx-Karzinoms in Zusammenhang. Das Krankheitsbild bei einer EBV-Infektion kann sehr vielgestaltig ausfallen.
Die Symptome sind unspezifisch und tberschneiden sich oftmals mit denen anderer Erkrankungen. Differentialdiagnostisch sollte
die EBV-Infektion von folgenden Krankheiten abgegrenzt werden: Cytomegalie, Toxoplasmose, Infektionen mit Streptokokken, Par-
vovirus B19 und HIV.

. Stellenwert

Da ein Direktnachweis des Epstein-Barr-Virus oftmals schwierig ist, werden serologische Tests routinemalf3ig zur Diagnosestellung
bei einer EBV-Infektion eingesetzt. Die Immunantwort nach einer Infektion ist gekennzeichnet durch die Bildung von Antikorpern
gegen das EBV-Capsid-Antigen (EBV-CA), gegen die EBV-Nuklear-Antigene (EBNA-1 bis EBNA-6) und gegen die EBV-Early-Antigene
(EBV-EA). Eine frische EBV-Infektion kann in Gber 90% der Krankheitsfalle serologisch durch den Nachweis von anti-EBV-CA-IgM
sowie einen Titeranstieg der IgG-Antikorper gegen EBV-CA mittels ELISA charakterisiert werden. Ein mindestens zweifacher Titeran-
stieg von anti-EBV-CA-IgG bei gleichzeitigem Fehlen von Antikorpern gegen das EBNA-1 kennzeichnet die Friihphase einer frischen
EBV-Infektion. Serologisch schwierige Konstellationen lassen sich durch Messung der Aviditat der anti-EBV-CA-IgG-Antikorper kla-
ren (EI 2791-9601-1 G). Infektionen des ZNS mit dem Epstein-Barr-Virus lassen sich durch die Bestimmung der anti-EBV-CA-Antikor-
per der Klasse IgG im Liquor nachweisen (El 2791-9601-L G).

* Der Test dient nicht zur Beurteilung der Eignung von Probenmaterial fir Transfusionen, Transplantationen oder Zelltherapien gemaR EU-Verordnung 2017/746.
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l Linearitat

Zur Bestimmung der Linearitat des Anti-EBV-CA-ELISA (IgG) wurden 4 serielle Verdliinnungen verschiedener Patientenproben durch-
geflihrt. Das Bestimmtheitsmal R? betréagt fur alle Seren > 0,95. Der Anti-EBV-CA-ELISA (IgG) ist im untersuchten Konzentrations-
bereich (4-141 RE/ml) linear.

. Referenzbereich

Die Spiegel der anti-EBV-CA-Antikorper (IgG) wurden bei einem Kollektiv aus 500 gesunden Blutspendern mit dem EUROIMMUN
ELISA ermittelt. Bei einem Cut-off von 20 RE/ml waren 93,4 % der Blutspender anti-EBV-CA-positiv (IgG), dies entspricht der bekann-
ten Durchseuchung Erwachsener.

l Reproduzierbarkeit

Zur Kontrolle der Reproduzierbarkeit wurden die Intra- und In- Intra-Assay-Variation, n=20 Inter-Assay-Variation, n=4 x 6
ter—Assay-Varla‘Flopskoefflm_el_wten ml.t 3 Se_zren _ermlttelt. Den Serum  Mittelwert (RE/ml) VK (%) Mittelwert (RE/mi) VK (%)
Intra-Assay-Variationskoeffizienten liegen jeweils 20 Bestim-
.. .. . . 1 47 7.4 47 8,2
mungen, den Inter-Assay-Variationskoeffizienten jeweils 4 Be-
stimmungen in 6 verschiedenen Testansatzen zugrunde. 2 o ot o 32
3 93 4,2 93 5,4
. Spezifitat und Sensitivitat
175 klinisch und serologisch vorcharakterisierte Seren (Ringver- INSTAND/Labquality
i i i =173
suche INSTAND, Deutschland / Labquall’_ty, an_qugl) wurden m!t n positiv grenzwertig negativ
dem EUROIMMUN-ELISA untersucht. Die Spezifitat und Sensiti- =
s . . . o . positiv 145 0 0
vitat lag jeweils bei 100% (grenzwertige Seren ausgenommen). EUROIMMUN
Anti-EBV-CA-ELISA (IgG) ~ grenzwertig 3 1 0
negativ 0 0 26
. Pravalenz
Seren von Kindern, Schwangeren und gesunden Blutspendern Positive Ergebnisse EUROIMMUN
wurden mit dem Anti-EBV-CA-ELISA von EUROIMMUN auf IgG- Kollektiv i Anti-EBV-CA-ELISA
und IgM-Antikorper untersucht. Die gefundenen Pravalenzen de- 19G IgM 1gG, IgM
cken sich mit den in der Literatur genannten Werten (z.B. Bauer,  gesunde Kinder < 3 Jahre 25 20,0% 0,0% 20,0%
G: Rationale und rationelle Epstein-Barr-Virus-Diagnostik, Clin Gesunde Kinder 4-10 Jahre 3 o - T
Lab, 1995).
Schwangere Frauen 100 98,0% 0.0% 98,0%
Gesunde Blutspender 500 93,4% 1,0% 93,6 %
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