
Kúpna zmluva č. Z20237906_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Slovenská zdravotnícka univerzita v Bratislave
Sídlo: Limbová 12, 83303 Bratislava , Slovenská republika
IČO: 00165361
DIČ: 2020341895
IČ DPH:
Telefón: +421917496406

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Eurolab Lambda a.s.
Sídlo: T. Milkina 2, 91701 Trnava, Slovenská republika
IČO: 35869429
DIČ: 2021755208
IČ DPH: SK2021755208
Bankové spojenie: IBAN: SK0311110000001436992009
Telefón: 0335341448

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Diagnostiká
Kľúčové slová: diagnostiká
CPV: 33141625-7 - Diagnostické súpravy; 33694000-1 - Diagnostické činidlá; 60000000-8 - 

Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Diagnostiká

Funkcia

Dodávka vrátane balenia, dopravy, vyloženia v mieste plnenia, záruky a všetkých nákladov potrebných na realizáciu zákazky.

Objednávateľ u tovarov identifikovaných konkrétnym výrobcom, značkou alebo typom pripúšťa dodanie ekvivalentných tovarov
s plnohodnotnými vlastnosťami na identické použitie v zmysle funkčnej a technickej špecifikácie a obvyklej praxe a zároveň so 
zabezpečením bezpodmienečnej kompatibility s laboratórnymi produktami, použitie ktorých je nevyhnutné s požadovanými 
tovarmi, a to bez nutnosti ďalších nákladov na strane objednávateľa.

V prípade ekvivalentných tovarov objednávateľ požaduje predložiť u ekvivalentnej položky bezplatnú vzorku, ktorá bude 
vyskúšaná pracoviskom objednávateľa pri práci v laboratóriu.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1. antiTransglutaminase IgA kit (9105) kit 4

2. antiTransglutaminase IgG kit (9106) kit 4

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

exspirácia minimálne 12 mesiacov vyžaduje sa

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov
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Vrátane dopravy na miesto plnenia

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar

Pokiaľ objednávateľ nepotvrdí, že akceptuje predloženú cenovú a technickú špecifikáciu predmetu zákazky, nemôže dôjsť k 
plneniu zmluvy.

Súčasťou dodávky je povinne dodací list, ktorý obsahuje najmä číslo zmluvy z EKS, súpis položiek dodaného tovaru, jeho 
množstvo jednotkovú cenu bez dph a s dph a celkovú cenu bez dph a s dph a faktúra, ktorá obsahuje jednotkovú cenu bez 
dph a s dph a celkovú cenu bez dph a s dph

Dodávateľ je povinný dodať predmet plnenia nový, nepoužívaný a nepoškodený, nie repasovaný a súčasne certifikovaný a 
schválený na dovoz a predaj v Slovenskej republike / v Európskej únii a vyhovujúci platným medzinárodným normám, STN a 
všeobecne záväzným právnym predpisom SR a EÚ.

Nedodržanie všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácie predmetu zákazky je podstatným porušením zmluvy a má za 
následok odstúpenie objednávateľa od zmluvy, náhradu škody.

V prípade ekvivalentných tovarov objednávateľ požaduje predložiť u ekvivalentnej položky bezplatnú vzorku, ktorá bude 
vyskúšaná pracoviskom objednávateľa pri práci v laboratóriu.

Odberateľ požaduje splatnosť faktúry minimálne 30 dní.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Bratislavský
Okres: Bratislava
Obec: Bratislava
Ulica: Limbová 14

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

04.08.2023 08:00:00 - 24.08.2023 14:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: sada
Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.2, účinná odo dňa 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 1 080,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 1 188,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.
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5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20237906

V Bratislave, dňa 01.08.2023 10:38:02

Objednávateľ:
Slovenská zdravotnícka univerzita v Bratislave
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Eurolab Lambda a.s.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20237906


Zákazka


Identifikátor Z20237906


Názov zákazky Diagnostiká


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/342861


Dodávateľ


Obchodný názov Eurolab Lambda a.s.


IČO 35869429


Sídlo T. Milkina 2, Trnava, 91701, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 28.7.2023 14:18:08


Hash obsahu návrhu plnenia jCTIcI2lOFPFss0SvfnQ6B7KVSKfCWMHlh0T02EuDFk=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
SJ Eu-tTG IgA 9105.pdf
SJ Eu-tTG IgG 9106.pdf










Eu-tTG IgG 
Enzýmové imunostanovenie špecifických IgG protilátok proti tkanivovej 
transglutamináze v ľudskom sére. 
Pre in vitro diagnostické použitie. 
 
Použitie 
Eu-tTG IgG sa používa na kvantitatívne stanovenie IgG špecifických protilátok proti tkanivovej 
transglutamináze v ľudskom sére. 
 
Princíp testu 
Eu-tTG IgG je sendvičový typ imunostanovenia. Na stenách jamiek na stripe je ukotvený ľudský 
rekombinantný enzým tkanivovej transglutaminázy. Antigén-špecifické protilátky, nachádzajúce sa v sére 
pacienta, sa naviažu na antigény. Nešpecifické protilátky sa odstránia premývaním. Ku naviazaným 
ľudským protilátkam v jamke sa pridá peroxidáza značená kozími anti-ľudským IgG. Prebytok konjugátu 
sa odstráni premývaním, potom sa pridá chromogenický substrát. Po inkubácii sa zmerajú absorbancie 
na EIA readeri (450 nm). 
 
Obsah reagenčnej súpravy 
(množstvo postačujúce na 96 testov) 
platnička                                     12x8 jamiek 
konjugát enzým-protilátka (anti-human IgG, kozí) 1x15 ml 
kalibrátory (human)                              5x1,5 ml 
pozitívna kontrola (human)                            1x1,5 ml 
negatívna kontrola (human)                          1x1,5 ml 
riediaci roztok na vzorky                            2x50 ml 
substrát                                       1x15 ml 
premývací roztok (20x)                                      1x50 ml 
zastavovací roztok                                                 1x15 ml 
 
Zloženie dodávaných reagencií 
1. Platnička   
12 x 8 jamiek potiahnutých ľudským recombinantným antigénom, sú vákuovo balené. V polyetylénovom 
obale je vysúšací balíček. 
2. Konjugát (anti-human IgG, kozí) 
1 fľaška obsahuje 15 ml anti-human IgG protilátok (kozie), ktoré sú značené peroxidázou a sú 
v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako konzervačným činidlom.  
3. Kalibrátory 
5 fľašiek obsahujúcich 1,5 ml pozitívneho séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako 
konzervačným činidlom. Hodnoty kalibrátora sú vyjadrené v U/ml a sú vytlačené na etikete. Pripravené 
na použitie. 
4. Pozitívna kontrola 
1 fľaška obsahuje 1,5 ml pozitívneho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako 
konzervačným činidlom. Pripravené na použitie. 
5. Negatívna kontrola 
1 fľaška obsahuje 1,5 ml negatívneho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, 
ako konzervačným činidlom. Pripravené na použitie. 
6. Riediaci roztok na vzorky 
2 fľašky obsahujú 50 ml pufrovaného roztoku s Proclin 300, ako konzervačným činidlom. 
7. Substrát (TMB) 
1 fľaška obsahuje 15 ml  chromogenického pufrovaného roztoku. 
8. Premývací roztok  
1 fľaška obsahuje 50 ml koncentrovaného premývacieho roztoku (20x) s detergentami a s Proclin 300, 
ako konzervačným činidlom. 
9. Zastavovací  roztok  
1 fľaška obsahuje 15 ml H2SO4 0,5M. 











Potrebný materiál nenachádzajúci sa v reagenčnej súprave 
1. EIA reader (450 nm) 
2. destilovaná voda 
3. presné pipety (5, 10 a 1000 µl) 
 
Charakteristiky  testu 
Test umožňuje detekciu protilátok proti tkanivovej transglutamináze v ľudskom sére a tak pomáha pri 
rozlíšení medzi celiatickými pacientami a zdravými jedincami. Rozsah merania je medzi 0 a 100 U/ml. 
 
1.Variácia v rámci kola 
5 referenčných sér bolo testovaných 6-krát v tom istom kole . Výsledky testovania: 
 
Sérum 1 2 3 4 5 
Priemer  (U/ml) 12,60 42,98 8,32 12,01 11,00 
S.D. 1,571 4,414 0,409 0,800 0,778 
CV % 12,5 10,3 4,9 6,7 7,1 
 
2.Variácia medzi kolami 
Päť referenčných sér bolo testovaných 3-krát v 3 rôznych kolách. Výsledky testovania: 
 
Sérum 1 2 3 4 5 
Priemer  (U/ml) 13,73 46,23 8,93 13,47 11,73 
S.D. 1,097 2,909 0,808 0,902 0,153 
CV % 8,0 6,3 9,0 6,7 1,3 
 
3.Variácia medzi šaržami 
Päť referenčných sér bolo testovaných v duplikáte použitím troch rôznych šarží reagencií. Výsledky 
testovania: 
 
 Sérum 1 2 3 4 5 
Priemer  (U/ml) 10,32 17,60 14,57 19,27 42,25 
S.D. 0,681 0,265 1,549 0,778 0,876 
CV % 6,6 1,5 10,6 4,0 2,1 
  
4.Diagnostická citlivosť 
Testované boli vzorky séra od 179 klinicky diagnostikovaných celiatických pacientov. Diagnostická 
citlivosť bola 58,7%. 
 
5.Diagnostická špecificita 
Testované boli vzorky séra 276 zdravých subjektov.  Diagnostická špecificita bola 94,6%. 
 
Skladovanie 
Všetky reagencie musia byť skladované pri 2-8°C a nesmú byť použité po uplynutí dátumu expirácie, 
ktorý je uvedený na etikete. Reagencie nevystavujte vysokej teplote, priamemu slnku alebo extrémnej 
vlhkosti. 
 
Stabilita po prvom použití 
Všetky komponenty súpravy sú stabilné 60 dní v originálnych obaloch, pokiaľ sú skladované pri 2-8°C. 
 
Stabilita počas prepravy 
Všetky reagencie sú stabilné 96 hodín pri 37°C. 
 
 
 
 











Príprava reagencií 
  
Premývací roztok 
Pripravte premývací roztok  tak, že celý objem fľašky nariedite destilovanou alebo deionizovanou vodou 
na konečný objem 1000 ml. 
 
Odber vzorky 
Eu-tTG IgG vyžaduje sérum. Sérum môže byť skladované 24 hodín pri 2-8°C po odbere. Pokiaľ vzorka 
nemôže byť testovaná do 24 hodín, alikvótnu časť séra zamrazte. Sérum nesmie byť opakovane 
zmrazované a rozmrazované, môže prísť k denaturácii protilátok triedy IgG. Nesmie sa používať 
lipemické, hemolytické alebo kontaminované sérum. 
 
Riedenie vzorky 
Vzorka musí byť  pred použitím nariedená v pomere 1:101 (10 µl séra a 1,0 ml  riediaceho roztoku). 
Riedené vzorky môžu byť skladované 24 hodín pri 4°C, alebo týždeň pri -20°C. 
 
Pracovný postup 



Všetky reagencie nechajte vytemperovať na izbovú teplotu. Každú vzorku séra narieďte  v pomere 
1:101 a dobre premiešajte. Kalibrátor a kontroly, nachádzajúce sa v súprave, sú pripravené na 
použitie, neriedia sa a treba ich použiť pri každom testovaní vzoriek. Do rámčeka vložte 
patričný počet stripov a dobre ich uchyťte. 
1. Do prvých jamiek napipetujte po  100 µl z každého kalibrátora (A1-B1, A2-B2,...) . 
2. Do ďaľších jamiek napipetujte po 100 µl z negatívnej kontroly, pozitívnej kontroly a z nariedených 



vzoriek (1:101). 
3. Zakryte testovaciu platničku, aby sa zabránilo odparovaniu a inkubujte ju pri izbovej teplote 45 



min. 
4. Po inkubácii úplne odstráňte obsah jamiek. 
5. Do každej jamky napipetujte po 300 µl premývacieho roztoku a potom odstráňte obsah jamiek. 
6. Tento krok zopakujte 3-krát. 
7. Do každej jamky napipetujte po 100 µl anti-IgG konjugátu. 
8. Zakryte testovaciu platničku, aby sa zabránilo odparovaniu a inkubujte ju pri izbovej teplote 30 



min. 
9. Zopakujte premývanie (viď bod 5.). 
10. Do každej jamky napipetujte po 100 µl substrátu.  
11. Zakryte testovaciu platničku, aby sa zabránilo odparovaniu a inkubujte ju pri izbovej teplote v 15 



minút. 
12. Zastavte reakciu pridaním 100 µl zastavovacieho roztoku. 
13. Na ELISA readeri odčítajte absorbancie pri 405 nm.  
 



Výpočet výsledkov 
Z nameraných absorbancií kalibrátorov a ich hodnôt koncentrácií zostrojte kalibračnú krivku. Na os Y 
vyneste priemerné hodnoty absorbancií (odporúča sa merať vzorky v dupletoch) a na os X vyneste 
príslušné hodnoty kalibrátorov. Pomocou kalibračnej krivky vypočítajte koncentrácie vzoriek v U/ml. 
 
Kontrola kvality 
Absorbancia kalibrátora S5 musí byť vyššia než 1,3. Je možné skontrolovať priebeh reakcie zmeraním 
absorbancie pri 620 nm. Po pridaní zastavovacieho roztoku absorbancia okolo 0,6 približne 
korešponduje s absorbanciou 1,8-2,0 pri 450 nm. Koncentrácia kalibrátorov je uvedená na etiketách. 
Hodnoty negatívnej a pozitívnej kontroly sú tiež uvedené na etiketách. V prípade, že namerané hodnoty 
sú mimo uvedené rozsahu na etikete, musí byť test zopakovaný. 
 
Referenčné hodnoty 
Na základe správnej laboratórnej praxe by si malo každé laboratórium stanoviť svoje vlastné referenčné 
hodnoty. Tieto hodnoty sa preto uvádzajú iba na orientáciu: 
 
 











Negatívne hodnoty < 20,0 U/ml 
Pozitívne hodnoty ≥ 20,0 U/ml 



 
Interpretácia výsledkov 
Na dosiahnutie správneho serologického stanovenia diagnózy je treba stanovovať kombináciu protilátok 
Eu-tTG IgA aj Eu-tTG IgG a riadiť sa nasledovnou tabuľkou. 
 



Pacienti bez deficitu celkového IgA v sére 
Eu-tTG IgA 
Pozitívne   ≥ 16 



Eu-tTG IgG 
pozitívne ≥ 20 



Pozitívna serológia pre celiakiu. 
Eu-tTG IgA 
hraničné  9 ÷ 16 



Eu-tTG IgG 
pozitívne ≥ 20 



Pozitívna serológia pre celiakiu. 
Odporúča sa HLA DQ2/DQ8. 



Eu-tTG IgA 
negatívne  � 9   



Eu-tTG IgG 
negatívne  � 20 



Negatívna serológia pre celiakiu. 
Pacienti s deficitom celkového IgA v sére 



Eu-tTG IgA 
negatívne  � 9   



Eu-tTG IgG 
negatívne  � 20 



Negatívna serológia pre celiakiu. 
Eu-tTG IgA 
negatívne  � 9   



Eu-tTG IgG 
pozitívne ≥ 20 



Pozitívna serológia pre celiakiu. 
Odporúča sa HLA DQ2/DQ8 a test na celkové IgA v sére. 



 
 
Obmedzenia stanovenia 



1. Výsledky získané týmto testom môžu byť použité len na podporu stanovenia diagnózy. 
2. Reprodukovateľnosť výsledkov závisí od presného pipetovania, dodržiavania inkubačných časov 



a teplôt, správneho premývania a od prípravy reagencií. 
 



Upozornenia 
1. Reagencie, vzorky a stripy treba pred použitím vytemperovať na izbovú teplotu (15-25°C). 
2. Koncentrácia použitého Proclinu v reagenciách je nižšia ako 0,1% (w/w).   
3.  So všetkými vzorkami pacientov je potrebné zaobchádzať ako s potenciálne infekčným 



materiálom . 
4. Varovanie: Nezamieňajte medzi sebou reagencie zo súprav s rôznymi šaržami. Správnosť 



stanovenia je garantovaná, len keď sa používajú reagencie správnej šarže. 
5. Pri pipetovaní používajte vždy nové špičky pri každej vzorke, kontrole a reagenciách, aby sa 



navzájom nekontaminovali. 
6. TMB substrát je dráždivý pre pokožku a sliznice. V prípade kontaktu so substrátom vymyte 



postihnuté miesto množstvom vody. V prípade inhalácie vezmite postihnutú osobu na čerstvý 
vzduch. 



7. V prípade doručenia súpravy v poškodenom obale skontrolujte obsah súpravy, či sú v nej všetky 
položky a či fľašky nie sú rozbité. Zvlášť skontrolujte, či nie je porušený obal platničky. 



8. Biologický odpad likvidujte podľa miestnych predpisov. 
 



Distribútor pre SR: 
Eurolab Lambda a.s. 
T. Milkina 2 
917 01 Trnava 
tel.: +421 33 534 1448 
www.eurolambda.sk 
eurolambda@eurolambda.sk 
 
Kódové číslo: 9106   



Výrobca: 
Eurospital SpA 
34147 Trieste, via Flavia 122 
tel.: +39 040 8997.1 
www.eurospital.com 
info@eurospital.com 
 



















Eu-tTG IgA 
Enzýmové imunostanovenie špecifických IgA protilátok proti tkanivovej 
transglutamináze v ľudskom sére. 
Pre in vitro diagnostické použitie. 
 
Použitie 
Eu-tTG IgA sa používa na kvantitatívne stanovenie IgA špecifických protilátok proti tkanivovej 
transglutamináze v ľudskom sére. 
 
Princíp testu 
Eu-tTG IgA je sendvičový typ imunostanovenia. Na stenách jamiek na stripe je ukotvený ľudský 
rekombinantný enzým tkanivovej transglutaminázy. Antigén-špecifické protilátky, nachádzajúce sa v sére 
pacienta, sa naviažu na antigény. Nešpecifické protilátky sa odstránia premývaním. Ku naviazaným 
ľudským protilátkam v jamke sa pridá peroxidáza značená kozími anti-ľudským IgA. Prebytok konjugátu 
sa odstráni premývaním, potom sa pridá chromogenický substrát. Po inkubácii sa zmerajú absorbancie 
na EIA readeri (450 nm). 
 
Obsah reagenčnej súpravy 
(množstvo postačujúce na 96 testov) 
platnička                                     12x8 jamiek 
konjugát enzým-protilátka (anti-human IgA, kozí) 1x15 ml 
kalibrátory (human)                              5x1,5 ml 
pozitívna kontrola (human)                            1x1,5 ml 
negatívna kontrola (human)                          1x1,5 ml 
riediaci roztok na vzorky                            2x50 ml 
substrát                                       1x15 ml 
premývací roztok (20x)                                      1x50 ml 
zastavovací roztok                                                 1x15 ml 
 
Zloženie dodávaných reagencií 
Platnička potiahnutá protilátkami 
12 x 8 jamiek potiahnutých ľudským recombinantným antigénom, sú vákuovo balené. V polyetylénovom 
obale je vysúšací balíček. 
Konjugát (anti-human IgA, kozí) 
1 fľaška obsahuje 15 ml anti-human IgA protilátok (kozie), ktoré sú značené peroxidázou a sú 
v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako konzervačným činidlom.  
Kalibrátory 
5 fľašiek obsahujúcich 1,5 ml pozitívneho séra (ľudské) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako 
konzervačným činidlom. Hodnoty kalibrátora sú vyjadrené v U/ml a sú vytlačené na etikete. Pripravené 
na použitie. 
Pozitívna kontrola 
1 fľaška obsahuje 1,5 ml pozitívneho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako 
konzervačným činidlom. Pripravené na použitie. 
Negatívna kontrola 
1 fľaška obsahuje 1,5 ml pozitívneho kontrolného séra (human) v pufrovanom roztoku s Proclin 300, ako 
konzervačným činidlom. Pripravené na použitie. 
Riediaci roztok na vzorky 
2 fľašky obsahujú 50 ml pufrovaného roztoku s Proclin 300, ako konzervačným činidlom. 
Substrát (TMB) 
1 fľaška obsahuje 15 ml  chromogenického pufrovaného roztoku. 
Premývací roztok  
1 fľaška obsahuje 50 ml koncentrovaného premývacieho roztoku (20x) s detergentami a s Proclin 300, 
ako konzervačným činidlom. 
Zastavovací  roztok  
1 fľaška obsahuje 15 ml H2SO4 0,5M. 











Potrebný materiál nenachádzajúci sa v reagenčnej súprave 
1. EIA reader (450 nm) 
2. destilovaná voda 
3. presné pipety (5, 10 a 1000 µl) 
 
Charakteristiky  testu 
Test umožňuje detekciu protilátok proti tkanivovej transglutamináze v ľudskom sére a tak pomáha pri 
rozlíšení medzi celiatickými pacientami a zdravými jedincami. Rozsah merania je medzi 0 a 100 U/ml. 
 
1.Variácia v rámci kola 
5 referenčných sér bolo testovaných 6-krát v tom istom kole . Výsledky testovania: 
 
Sérum 1 2 3 4 5 
Priemer  (U/ml) 13,81 24,20 10,78 3,83 5,93 
S.D. 1,307 1,283 1,338 0,210 0,561 
CV % 9,5 5,3 12,4 5,5 9,5 
 
2.Variácia medzi kolami 
Päť referenčných sér bolo testovaných 2-krát v 3 rôznych kolách. Výsledky testovania: 
 
Sérum 1 2 3 4 5 
Priemer  (U/ml) 25,33 11,40 19,03 3,97 5,97 
S.D. 1,155 0,557 1,137 0,306 0,252 
CV % 4,6 4,9 6,0 7,7 4,2 
 
3.Variácia medzi šaržami 
Päť referenčných sér bolo testovaných v duplikáte použitím troch rôznych šarží reagencií. Výsledky 
testovania: 
 
 Sérum 1 2 3 4 5 
Priemer  (U/ml) 2,45 4,45 15,05 26,07 68,48 
S.D. 0,132 0,250 0,150 1,304 1,973 
CV % 5,4 5,6 1,0 5,0 2,9 
  
4.Diagnostická citlivosť 
Testované boli vzorky séra od 130 klinicky diagnostikovaných celiatických pacientov. Diagnostická 
citlivosť bola 99,2%. 
 
5.Diagnostická špecificita 
Testované boli vzorky séra 150 zdravých subjektov.  Diagnostická špecificita bola 98,7%. 
 
Skladovanie 
Všetky reagencie musia byť skladované pri 2-8°C a nesmú byť použité po uplynutí dátumu expirácie, 
ktorý je uvedený na etikete. Reagencie nevystavujte vysokej teplote, priamemu slnku alebo extrémnej 
vlhkosti. 
 
Stabilita po prvom použití 
Všetky komponenty súpravy sú stabilné 60 dní v originálnych obaloch, pokiaľ sú skladované pri 2-8°C. 
 
Stabilita počas prepravy 
Všetky reagencie sú stabilné 96 hodín pri 37°C. 
 
 
 
 











Príprava reagencií 
  
Premývací roztok 
Pripravte premývací roztok  tak, že celý objem fľašky nariedite destilovanou alebo deionizovanou vodou 
do konečného objemu 1000 ml. 
 
Odber vzorky 
Eu-tTG IgA vyžaduje sérum. Sérum môže byť skladované 24 hodín pri 2-8°C po odbere. Pokiaľ vzorka 
nemôže byť testovaná do 24 hodín, alikvótnu časť séra zamrazte. Sérum nesmie byť opakovane 
zmrazované a rozmrazované. Nesmie sa používať lipemické, hemolytické alebo kontaminované sérum. 
 
Riedenie vzorky 
Vzorka musí byť  pred použitím nariedená v pomere 1:101 (10 µl séra a 1,0 ml  riediaceho roztoku). 
Riedené vzorky môžu byť skladované 24 hodín pri 4°C, alebo týždeň pri -20°C. 
 
Pracovný postup 



Všetky reagencie nechajte vytemperovať na izbovú teplotu. Každú vzorku séra narieďte  v pomere 
1:101 a dobre premiešajte. Kalibrátor a kontroly, nachádzajúce sa v súprave, sú pripravené na 
použitie, neriedia sa a treba ich použiť pri každom testovaní vzoriek. Do rámčeka vložte 
patričný počet stripov a dobre ich uchyťte. 
1. Do prvých jamiek napipetujte po  100 µl z každého kalibrátora (A1-B1, A2-B2,...) . 
2. Do ďaľších jamiek napipetujte po 100 µl z negatívnej kontroly, pozitívnej kontroly a z nariedených 



vzoriek (1:101). 
3. Zakryte testovaciu platničku a inkubujte ju pri izbovej teplote 45 min. 
4. Po inkubácii úplne odstráňte obsah jamiek. 
5. Do každej jamky napipetujte po 300 µl premývacieho roztoku a potom odstráňte obsah jamiek. 
6. Tento krok zopakujte 3-krát. 
7. Do každej jamky napipetujte po 100 µl anti-IgA konjugátu. 
8. Zakryte testovaciu platničku a inkubujte ju pri izbovej teplote 30 min. 
9. Zopakujte premývanie (viď bod 5.). 
10. Do každej jamky napipetujte po 100 µl substrátu.  
11. Zakryte testovaciu platničku a inkubujte ju pri izbovej teplote v 15 minút. 
12. Zastavte reakciu pridaním 100 µl zastavovacieho roztoku. 
13. Na ELISA readeri odčítajte absorbancie pri 405 nm.  
 



Výpočet výsledkov 
Z nameraných absorbancií kalibrátorov a ich hodnôt koncentrácií zostrojte kalibračnú krivku. Na os Y 
vyneste priemerné hodnoty absorbancií (odporúča sa merať vzorky v dupletoch) a na os X vyneste 
príslušné hodnoty kalibrátorov. Pomocou kalibračnej krivky vypočítajte koncentrácie vzoriek v U/ml. 
 
Kontrola kvality 
Absorbancia kalibrátora S5 musí byť vyššia než 1,3.Je možné skontrolovať priebeh reakcie zmeraním 
absorbancie pri 620 nm. Po pridaní zastavovacieho roztoku absorbancia okolo 0,6 približne 
korešponduje s absorbanciou 1,8-2,0 pri 450 nm. Koncentrácia kalibrátorov je uvedená na etiketách. 
Hodnoty negatívnej a pozitívnej kontroly sú tiež uvedené na etiketách. V prípade, že namerané hodnoty 
sú mimo uvedené rozsahu na etikete, musí byť test zopakovaný. 
 
Referenčné hodnoty 
Na základe správnej laboratórnej praxe by si malo každé laboratórium stanoviť svoje vlastné referenčné 
hodnoty. Tieto hodnoty sa preto uvádzajú iba na orientáciu: 
 
Negatívne hodnoty < 9,0 U/ml 
Hraničné hodnoty 9,0 ÷ 16,0 U/ml 
Pozitívne hodnoty ≥ 16,0 U/ml 



 
Obmedzenia stanovenia 











1. Výsledky získané týmto testom môžu byť použité len na podporu stanovenia diagnózy. 
2. Reprodukovateľnosť výsledkov závisí od presného pipetovania, dodržiavania inkubačných časov 



a teplôt, správneho premývania a od prípravy reagencií. 
3. Pokiaľ má pacient deficit IgA, výsledok môže byť negatívny. V tomto prípade sa odporúča 



stanoviť protilátky triedy IgG (Eu-tTG IgG). 
 



Upozornenia 
1. Reagencie, vzorky a stripy treba pred použitím vytemperovať na izbovú teplotu (15-25°C). 
2. Koncentrácia použitého Proclinu v reagenciách je nižšia ako 0,1% (w/w).   
3.  So všetkými vzorkami pacientov je potrebné zaobchádzať ako s potenciálne infekčným 



materiálom . 
4. Varovanie: Nezamieňajte medzi sebou reagencie zo súprav s rôznymi šaržami. Správnosť 



stanovenia je garantovaná, len keď sa používajú reagencie správnej šarže. 
5. Pri pipetovaní používajte vždy nové špičky pri každej vzorke, kontrole a reagenciách, aby sa 



navzájom nekontaminovali. 
6. TMB substrát je dráždivý pre pokožku a sliznice. V prípade kontaktu so substrátom vymyte 



postihnuté miesto množstvom vody. V prípade inhalácie vezmite postihnutú osobu na čerstvý 
vzduch. 



7. V prípade doručenia súpravy v poškodenom obale skontrolujte obsah súpravy, či sú v nej všetky 
položky a či fľašky nie sú rozbité. Zvlášť skontrolujte, či nie je porušený obal platničky. 



8. Biologický odpad likvidujte podľa miestnych predpisov. 
 
Výrobca: 
Eurospital SpA 
34147 Trieste, via Flavia 122 
tel.: +39 040 8997.1 
www.eurospital.com 
info@eurospital.com 
 
Distribútor pre SR: 
Eurolab Lambda a.s. 
T. Milkina 2 
917 01 Trnava 
 
tel.: +421 33 534 1448 
www.eurolambda.sk 
eurolambda@eurolambda.sk 
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