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台塑抗伊畢氏病毒免疫球蛋白 A 酵素免疫檢驗試劑 
MediPro anti-EBV IgA ELISA 

 
 
 
 

 效能：利用酵素免疫檢驗法，進行人類血清中抗 EB 病毒之免疫球蛋白 A 的測定。 

 
 

96 Tests



 
簡易操作流程圖： 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

操作步驟: 

取出所需量之條狀試孔置於試孔條框架內   

分別加入 100 μl 的血清稀釋液空白組、對照品 ABCN，及稀釋過的血清檢體 100 μl 

37°C 培育 60 分鐘 60 分鐘 

將試孔內的液體吸乾或甩乾 

加入 280-300 μl 的 1 倍洗滌液，並將試孔內的液體吸乾或甩乾。重複此洗滌步驟共三次 洗滌 

分別加入 100 μl 抗體酵素結合體 100 μl 

37°C 培育 30 分鐘 30 分鐘 

將試孔內的液體吸乾或甩乾 

加入 280-300 μl 的 1 倍洗滌液，並將試孔內的液體吸乾或甩乾。重複此洗滌步驟共三次 洗滌 

分別加入 100 μl 呈色液 TMB 100 μl 

37°C 培育 10 分鐘 10 分鐘 

分別加入 100 μl 反應終止液 1N HCl 100 μl 

微孔盤測讀機判讀結果 OD450/650

1. 將所有試劑及檢體放置室溫回溫 

2. 將 20 倍濃縮洗滌液以試劑等級水稀釋 20 倍 

3. 將待測檢體震盪混勻後以血清稀釋液稀釋：10 μl 血清＋1 ml 血清稀釋液 

操作前準備: 
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台塑抗伊畢氏病毒免疫球蛋白 A 酵素免疫檢驗試劑 
MeDiPro anti-EBV IgA ELISA 

 
效能： 

 利用酵素免疫檢驗法，進行人類血清中抗 EB 病毒之免疫球蛋白 A 的測定。 

 

類別： 

 本試劑限由醫師或檢驗師使用。 

 
簡介： 

Epstein-Barr（EB）病毒是人類皰疹病毒的一種，人類感染之後會引發許多疾病，包括：感染

性單核白血球增多症（infectious mononucleosis）、勃吉特氏淋巴瘤（Burkitt’s lymphoma）和

鼻咽癌（Nasopharyngeal carcinoma）。 
鼻咽癌是惡性腫瘤的一種，好發於包括廣西、廣東、台灣、香港及新加坡、馬來西亞等地的華

人。跟其他的癌症一樣，初期鼻咽癌的治療效果很好，因此，開發可於鼻咽癌初期檢測的檢驗

試劑即為相當重要之工作。由文獻上已知大部份鼻咽癌病患的血清中，具有高效價的抗 EB 病

毒相關抗原之 IgA 或 IgG 抗體。其他研究中也指出血清中抗 EB 病毒的 VCA 抗原和 EA 抗原的

IgA 效價提高與鼻咽癌的發生有關（Henle et al., 1976）。而在鼻咽癌的患者血清之中也可以偵

測到抗 EB 病毒 MA 抗原的 IgA 和 IgG 抗體的存在（Zhu et al., 1986）。 
雖然以免疫螢光染色法檢測抗 VCA 的 IgA 抗體的方式已經被廣泛採用來作為篩檢鼻咽癌的方

法，但經研究指出以酵素免疫檢驗法檢測抗 EA 抗原和 EBNA-1 抗原的 IgA 方式，其專一性和

敏感度都較免疫螢光染色法為高（Fones-Tan et al., 1994）。 
MeDiPro anti-EBV IgA ELISA 為本公司與長庚大學研究團隊合作研發，以酵素免疫檢驗法檢測

並定量人體血清中抗 EB 病毒之 EA 和 EBNA-1 抗原的 IgA 抗體濃度，對於鼻咽癌的檢測有良

好的關聯性。 
 

原理： 
MeDiPro anti-EBV IgA ELISA 是以血清檢體與覆披有 EB 病毒之 EA 及 EBNA-1 抗原之試孔進

行反應。在加入抗人類 IgA 抗體酵素結合體之後，血清檢體中之人類抗 EB 病毒 IgA 會接合於

試孔內，形成抗原-人類抗體-抗體-酵素之複合物，若檢體中無抗 EB 病毒 IgA 則不會有此結合

體存在於試孔之中。經洗滌除去檢體和未接合之結合體後，加入含 TMB 之呈色液至試孔內，

含抗 EB 病毒 IgA 之試孔，因含有抗體酵素結合體會顯示藍色，再加入含鹽酸之反應終止液終

止酵素反應後即轉變成黃色。顏色深度可以於微孔盤測讀機中判讀，以已知濃度之對照品與所

測讀之 OD 值可繪出抗 EB 病毒 IgA 濃度與 OD 值之標準曲線圖。對照此標準曲線圖即可定量

計算出未知檢體血清中之抗 EB 病毒 IgA 濃度。 
 

試劑內容： 
1. ELISA 微孔盤（ELISA Plate）：8 孔試孔條×12 條，覆被有 EB 病毒之 EA 及 EBNA-1 抗原 
2. 抗體酵素結合體（Conjugate）：抗人類 IgA 免疫球蛋白與辣根過氧化酵素結合體：一瓶，

12 ml 
3. 20 倍濃縮洗滌液（Washing Solution, 20×）：一瓶，50 ml 
4. 血清稀釋液（Serum Diluents）：二瓶，各 50 ml 
5. 陽性對照品 A（Positive Control A；128 EU/ml）：一管，800 μl 
6. 陽性對照品 B（Positive Control B；32 EU/ml）：一管，800 μl 
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7. 陽性對照品 C（Positive Control C；8 EU/ml）：一管，800 μl 
8. 陰性對照品（Negative Control ；2 EU/ml）：一管，800 μl 
9. 呈色液 TMB（Substrate；TMB）：一瓶，12 ml 
10. 反應終止液 1N HCl （Stop Solution；1N HCl）：一瓶，12 ml 
11. 微孔盤封膜：一張 
12. 說明書：一份 

 
其他需自備材料： 

1. 適當容量之多管式微量吸管（25-200 μl） 
2. 25-1000 μl 之微量吸管 
3. 可維持溫度於 37±2°C 之水浴槽或培養箱 
4. 微孔盤測讀機（可測讀 450 nm 和 650 nm 波長） 

 
注意事項： 

1. 實驗安全性： 

1) 本試劑僅供醫師或檢驗師於體外診斷使用。 

2) 有關潛在危險成分之資料請參閱製造商之安全須知及產品標示。 

3) 包含檢體、陽性及陰性對照品等生物來源之物質，都必須視為具感染性物質處

理。雖然對照品已經過認可的方法檢測確認無人類免疫缺乏病毒（HIV）抗體、

C 型肝炎病毒抗體及 B型肝炎病毒表面抗原（HBsAg）的存在，但仍必須遵守

良好的實驗室規範處理此類物質，以避免皮膚的接觸或是吸入。 

4) 不可以口操作吸管。避免試劑與皮膚和粘膜的接觸，及試劑的潑灑或揮發。 

5) 實驗操作區域請勿飲食或吸菸。 

6) 實驗操作過程中請穿戴拋棄式手套，操作完畢請將手套丟棄於生物感染性廢棄

物區，並徹底洗手。 

7) 若不慎潑灑，以 1%過氯酸鈉溶液或是家用漂白劑的 1至 5 倍稀釋液擦拭，已

污染之物質必須丟棄於生物感染性廢棄物區。 

8) 將所有檢體及用畢之試劑丟棄於生物感染性廢棄物區，建議以 121°C 高壓滅菌

一小時後再進行焚化。液態廢棄物建議以等量之 5%過氯酸鈉溶液或家用漂白

液混合後靜置至少一小時方式處理。 

9) 血清稀釋液及 20 倍濃縮洗滌液中含有 0.05% Thimerosal 防腐劑，可經由皮膚

吸收，為一種致敏劑，請小心使用。 

10) 呈色液 TMB 中含有四甲基聯苯胺（Tetramethylbenzidine）、過氧化氫及二甲

基亞碸（DMSO），請依規定處理。 

11) 反應終止液中含有鹽酸，在使用或拋棄時請穿戴拋棄式手套及護目鏡。 

2. 檢測性能： 

1) 若試劑已超過保存期限，請勿使用。不同批號之試劑不可混合使用或與他廠之

試劑混合使用。本試劑組所附之血清稀釋液僅限在本試劑組中使用。 

2) 請避免微生物污染試劑，微生物的污染可能會影響檢測的敏感度。當不使用

時，請將所有試劑及內容物置於 2至 8°C 冷藏保存。 

3) 請勿將瓶蓋或瓶塞互換，如此將可能會導致試劑間的交叉污染。 

4) 請將呈色液 TMB 避光保存，請在使用時取適量進行操作，若目視 TMB 呈藍色時

請勿使用。已取出褐色瓶外之 TMB 切勿回收使用以免影響檢測結果。 

5) 為避免可能影響檢測的物質干擾，請使用試劑等級水（無菌水或去離子水）稀
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釋濃縮洗滌液。 

 
試劑保存： 

1. 請將試劑套組或個別試劑瓶蓋鎖緊置於 2 至 8°C 冷藏。 
2. 開封後未使用之試孔條必須放回原鋁箔包裝中與所提供之乾燥劑一起密封，並置於 2 至 8°C

冷藏保存。 
3. 將 1 倍洗滌液置於室溫（低於 25°C）保存，最多可維持二週。 
4. 避免使用自動除霜冰箱儲存試劑或樣本。 

 
操作前準備： 

1. 本試劑平日應儲存於 2~8°C，操作前取出所需試劑及檢體回溫到室溫 21-25°C 並混合均勻。

不可使用已超過標示保存期限的試劑。 
2. 操作前應將所有試劑、需用儀器及檢體準備好，試驗一旦開始不應該受到干擾暫停或終止，

以免影響結果。 
3. 濃縮洗滌液以試劑等級水稀釋 20 倍。例如：10 ml 濃縮洗滌液+190 ml 試劑等級水，可供

單次手動標準操作檢驗 96 例使用。如本套組需分多次使用，請每次取適量濃縮洗滌液配製。 
4. 所有的血清檢體及對照品在操作前須先震盪混勻。 
5. 每次操作前，所有待測血清檢體須先以試劑所附之「血清稀釋液」稀釋（10 μl血清 ＋ 1 ml

血清稀釋液）；手動進行稀釋時，建議先將血清稀釋液加入試管後再加入血清檢體。而對照

品則不需稀釋，直接使用。 
 

操作步驟： 
1. 取出需要量之試孔條，置於試孔條框架內。 
2. 分別在試孔內加入 100 μl 不含血清的血清稀釋液（空白組）、陰性對照品、陽性對照品 A、

B、C 及稀釋過的血清檢體。建議以上皆二重複。 
3. 貼上封膜。於 37°C 下培育 60 分鐘。 
4. 將試孔內的液體吸乾或甩乾。加入 280-300 μl 稀釋後的 1 倍洗滌液，將試孔內液體吸乾或

甩乾後，將微孔盤底面向上於紙巾上拍乾所有液體。重複洗滌步驟二次（總共三次），若使

用自動化洗滌設備，重複洗滌步驟四次（總共五次）。 
**注意事項：在步驟四及步驟七中，不足或是過量的洗滌將會造成結果的差異及可信度。因此，建議在使用

半自動或自動設備時，將滴注體積設為可完全充滿試孔的體積（280-300 μl）可得到最佳結果。自動設備必

須總共進行五次洗滌步驟。在最後一次洗滌後，是否完全移除洗滌液將會嚴重影響檢測的準確度。同時也必

須以目視確認在試孔中沒有氣泡存在。 
5. 然後於每一試孔加入 100 μl 抗體酵素結合體。 
6. 貼上封膜。於 37°C 下培育 30 分鐘。 
7. 重複步驟四，將試孔內的液體吸乾或甩乾。以稀釋後之 1 倍洗滌液洗滌試孔三次（自動或

半自動設備五次）。 
8. 再於每一試孔加入 100 μl 呈色液 TMB。 
9. 貼上封膜。於 37°C 下培育 10 分鐘。 
10. 每一試孔加入 100 μl 之反應終止液（1N HCl）終止反應。在微孔盤外側輕敲使試孔內液

體混合。 
11. 於微孔盤測讀機判讀結果（OD 450nm-650nm）。微孔盤請在加入反應中止液後半小時內進行

測讀。 
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試劑品質管制原則： 

 若對照組符合下列標準，分析結果即為有效。 

1. 空白對照組之OD 450nm-650nm平均值＜0.05 
2. 對照組之OD450nm-650nm平均值： 

陽性對照品 A＞1.50 
陽性對照品 C＞0.30 
陰性對照品＜0.2 

所有對照組之OD 450nm-650nm須落於上述範圍內，否則此次測定應視為無效，實驗需重複。 
 

結果判讀： 
1. 標準曲線圖與濃度計算： 

以陽性對照品A、B、C及陰性對照品的OD 450nm-650nm讀值與相對應的EU/ml值（128, 32, 8, 2 
EU/ml）在半對數紙或是自動分析軟體（Microsoft Excel, Lotus123 等）上描繪標準曲線。

所檢測之血清檢體的EU/ml值可由Y（OD450nm-650nm）= a × Ln(X) + b方程式計算求得。 
 
以陽性對照品 A、B、C 及陰性對照品之平均 OD 值與 EU/ml 作半對數圖，範例如下： 
 

 濃度（EU/ml） 平均 OD 值 
陽性對照品 A 128 1.832 
陽性對照品 B 32 1.213 
陽性對照品 C 8 0.635 
陰性對照品 2 0.052 

 
 
 

 
 
 

y = 0.4269Ln(x) - 0.2506
R2 = 0.9998
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2. 判值（cut-off value）之計算： 
C.O.V. ＝ 8 EU/ml之OD 450nm-650nm計算值。 
 
舉例如下: 
若 8 EU/ml（陽性對照品 C）之 OD 計算值 = 0.635 
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 OD 值 
C.O.V.−10% 0.571 
C.O.V.（8 EU/ml） 0.635 
C.O.V.+10% 0.698 

檢體濃度（EU/ml）可由標準曲線方程式求得。若血清檢體之OD450nm-650nm大於 0.698，此

檢體在此檢測中判為陽性，建議醫生依病人臨床症狀配合其他檢查項目，作適當的處置；若

血清檢體之OD450nm-650nm小於 0.571，則判定為陰性。若血清檢體之OD450nm-650nm介於 0.571
至 0.698 之間，建議重複進行測試，或持續追蹤。 
 

本試劑使用限制： 
1. 建議使用本檢驗試劑前先詳讀並了解說明書內容。為得可靠結果，必須確實遵照操作步驟，

特別是血清檢體與溶液的吸取、仔細的洗滌及培育靜置時間將會影響結果的準確性。 
2. 本檢驗試劑是特定為檢測是否為鼻咽癌患者所設計，並非基於其他如勃吉特氏淋巴瘤等 EB

病毒相關疾病。 
3. 若血清檢體來自實施免疫抑制治療病患時，判讀檢驗結果必須特別注意。 
4. 若重複檢測結果後仍有疑問，應以其他方法如免疫螢光法重新進行檢測。若再度檢測後仍

不明確，應重新採集檢體。 
5. 本檢驗試劑檢驗結果數值不代表疾病程度，結果必須配合其他臨床症狀及診斷程序由醫師

判斷。 
6. 感染 CMV 或 HSV-1 病患可能會產生對 EB 病毒有反應的異型 IgA 抗體而造成偽陽性結果。 
7. 某些特定的 IgG 可能會與 IgA 競爭結合區而造成偽陰性。反之，類風濕因子在特定 IgG 存

在下可能會造成偽陽性結果。 
8. 部分抗核抗體可能會在 ELISA 檢測時造成偽陽性結果。 
9. 判讀兒童檢驗結果時必須特別注意。 
10. 有黃疸、溶脂、溶血或加熱去活化現象之血清可能會造成錯誤結果，應盡量避免。 
11. 逾越本說明書之外的操作方法及步驟可能會造成不明確的結果。 
12. 血清以外的檢體並未在本檢驗試劑證實其效用。 
13. 來自兒童之檢體並未在本檢驗試劑證實其效用。 
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