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ACCURUN® 132 θετικός µάρτυρας IgM για το Borrelia burgdorferi 
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ΟΝΟΜΑ ΣΙ Α ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖ ΕΤ ΑΙ 

Οι µάρτ υρ ε ς  ACCU R U N προορ ίζ ον τ α ι γ ια τον υπολογ ισ µό της  ακρίβε ιας  των εργαστ η ρ ια κ ών εξετά σ ε ω ν και 

είναι δυνατό να χρησιµ ο πο ιη θ ο ύν για την ανίχνε υ σ η τυχόν σφαλ µ άτ ω ν στις  διαδικ α σ ίες  εργασ τ η ρ ιακ ώ ν  

εξετά σ ε ω ν . Ο θετικός  µάρτυ ρ ας  IgM για το Borre li a burgdo r fe ri ACCU R U N® 132 είναι διαµο ρ φ ω µ έν ος  για 

χρήση ως  µη προσ διο ρ ισ µέ ν ος  µάρτυ ρ α ς  ορού µε κ ιτ in v itro διαγνω σ τ ικ ώ ν εξετά σ ε ω ν  για την  ποιοτικ ή 

ανίχνευ σ η αντισ ω µά τ ω ν  IgM στο Borre li a burgdo rfe ri (Νό σ ος  Lyme). Το προϊόν αυτό δεν έχει εγκριθε ί από τον 
FDA για χρήση σε εξέτα σ η δοτών αίµα το ς  ή πλάσ µ α τ ος . Από την LGC Clinic a l Diagno s ti cs  διατίθ ε τ α ι ξεχωρισ τ ά  

ένας  θετικός  µάρτυ ρ ας  για αντισ ώ µα τ α IgG στο Borre li a . Για in v itro διαγνω σ τ ικ ή χρήση . 

 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 
Η συχνή εξέτα σ η ανεξάρ τ ητ ω ν δειγµά τ ων ποιοτ ικ ο ύ ελέγχου παρέχ ε ι στον αναλυτ ή ένα µέσ ο παρα κ ολ ο ύ θη σ ης  

της  απόδο σ η ς  των εργαστ η ρ ια κ ών προσ δ ιο ρ ισ µ ώ ν . Με τη συνήθη χρήση των  µαρτύ ρ ω ν δίνετα ι η δυνατό τη τ α 

στα εργασ τ ή ρ ια να παρα κο λ ου θ ο ύν τη διακύ µαν σ η των εξετά σ ε ων από ηµέρ α σε ηµέρ α , την απόδ ο σ η τω ν κ ιτ 
εξετά σ ε ω ν από παρτίδ α σε παρτίδ α και τη διακύ µαν σ η µεταξ ύ χειριστ ώ ν , ενώ παρέ χ ετ α ι επίσ ης  βοήθε ια στην 

αναγνώ ρ ισ η τυχόν αυξήσ ε ω ν τυχαίο υ ή συστ η µ ατ ικ ού σφάλ µ α το ς . Ένα καλά σχεδια σ µ έ νο πρόγρ α µ µ α 

ποιοτ ικ ο ύ ελέγχου είναι δυνατό να παρέ χ ει επιπλ έ ον εµπισ τ ο σ ύν η στην αξιοπ ισ τ ία των αποτε λ ε σ µ ά τ ω ν που 

λαµβά ν ον τ α ι γ ια άγνωσ τ α δείγµα τ α . Η χρήση δειγµά τ ω ν χαµηλ ής  αντι-δρ α σ τ ικ ό τη τ ας  ως  ανεξάρ τ ητ ο υς  
µάρτυ ρ ε ς  ενδέχε τ α ι να παρέ χ ε ι πολύτιµ ες  πληρο φ ο ρ ίες  σχετικ ά µε την εργαστ η ρ ιακ ή επάρκ ε ια και τη 

διακύ µα ν σ η µεταξ ύ παρτίδ ω ν κ ιτ, οι οποίε ς  ενδέχε τ α ι να επηρ ε ά σ ο υ ν την ευαισ θη σ ία του προσ δ ιο ρ ισ µ ο ύ 1 . 

 
ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ ΙΑ∆ ΙΚΑ ΣΙ Α Σ  

Ο θετικός  µάρτυ ρ α ς  IgM για το Borrel i a burgd o rfe ri ACCU R U N 132 έχει σχεδια σ τ ε ί γ ια χρήση µε in v itro 

διαδικ α σ ίες  προσ δ ιο ρ ισ µο ύ για σκοπο ύς  παρακ ο λο ύ θ η σ η ς  της  απόδο σ ης  των εξετά σ ε ω ν . Ο θετικός  µάρτυ ρ ας  

IgM για το Borre li a burgdo rfe ri ACCU R U N 132 παρα σ κ ευ ά ζ ετ α ι από ανθρώ πιν ο ορό ή πλάσ µ α αντιδρ α σ τ ικό για 
το αντι-B o rr el ia burgd o rfe ri και µη αντιδρ α σ τ ικ ό για το HBsA g και αντισ ώ µ α τ α στον  HIV 1 και 2, HTLV και HCV . 

Οι µάρτ υρ ε ς  ACCU R U N δεν  έχουν  αποδο θ ε ίσ ε ς  τιµές . Ειδικ ά επίπε δ α αντιδρ α σ τ ικ ό τ ητ α ς  θα ποικ ίλλ ο υν µεταξ ύ 

προσ δ ιορ ισ µ ώ ν διαφ ο ρ ετ ικ ών κατασκ ε υ α σ τ ών , διαφο ρ ε τ ικ ώ ν διαδικ α σ ιών , διαφο ρ ε τ ικ ώ ν  αριθµώ ν παρτίδ α ς  και 
διαφο ρ ε τ ικ ώ ν εργαστ η ρ ίω ν . 

 

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 

Κωδ. είδο υς  2015-0 0 8 1 1 φιαλίδ ιο , 1,0 ml ανά φιαλίδ ιο 
 

Ο µάρτ υ ρ ας  αυτός  περι έ χ ει αντίσ ω µ α IgM στο Borre li a burgd o rfe ri όπως  προσ δ ιο ρ ί ζ ετ α ι µε EIA, σταθε ρ ο πο ιη τ ές  

(EDT A  και ρυθµισ τ ικ ού ς  παράγ ον τ ες ), καθώς  και 0,1% Pro Cl i n® (5-χλ ω ρ ο -2 -µ ε θ υλ -4 -ισ ο θε ια ζο λ ιν -3 -ό ν η και  
2-µε θ υλ -4 -ισ ο θ εια ζο λ ιν -3 - όν η ) ως  συντη ρη τ ικ ό . 

 

ΠΡΟΕΙ∆ Ο Π ΟΙ Η ΣΕΙ Σ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛ Α Ξ ΕΙ Σ  
Για in vitro διαγνωστική χρήση  

ΠΡΟ Σ Ο Χ Η : Χειρί ζ ε σ τ ε τους  µάρτυ ρ ες  ACCU R U N και όλα τα προϊόν τ α ανθρώ πιν ου αίµα τ ος  ως  δυνητικ ά 

µετάδ ο σ ης  µολυσ µ α τ ικ ώ ν παραγ ό ντ ω ν . Ο θετικός  µάρτυ ρ ας  IgM για το Borre li a burgd o rfe ri ACCU R U N 132 

παρα σ κ ε υ ά ζ ετ α ι από ανθρώ πινο ορό ή πλάσ µα , µη αντιδρ α σ τ ικ ό γ ια το HBs Ag και αντισ ώ µ ατ α στον  HIV 1 και 
2, HTLV και HCV µε τρέχου σ ες  εξετά σ ε ις  εγκεκριµ έ ν ες  από τον FDA . 

 

Προφυλάξεις ασφαλείας 
Ακολου θ ε ίτ ε τις  συνισ τ ώ µ εν ε ς  γενικές  προφ υλ ά ξ ε ις  των Κέντρ ων για τον έλεγχο των νόσων (CDC - Cente rs for 

Diseas e Cont ro l ) γ ια το χειρισ µ ό των µαρτύ ρ ω ν ACCU R U N και του ανθρώ π ιν ο υ αίµατ ος 2 . Μην αναρρ ο φ ά τ ε µε 

πιπέ τ α µε το στόµα , µην τρώτε και µην πίνετε σε χώρους  όπου γίνετα ι χειρισ µό ς  δειγ µάτ ω ν . Καθαρ ίσ τ ε τυχό ν 

χυµέν α υλικά σκου π ίζ ον τ άς  τα αµέσ ω ς  µε 0,5% διάλυ µα υποχλ ω ριώ δο υς  νατρίο υ . Απορ ρ ίψτ ε όλα τα δείγµα τ α , 
τους  µάρτ υ ρ ες  και τα υλικά που χρησιµο π ο ιήθ η κ αν στην εξέτα ση ως  εάν περι ε ίχ α ν µολυσ µ α τ ικ ο ύς  παράγ ο ντ ες . 

 

Προφυλάξεις χειρισλού 
Μη χρησιµ ο πο ιε ί τ ε τους  µάρτ υ ρ ες  ACCU R U N µετά την ηµερ ο µη ν ία λήξης . Αποφ ύγ ε τ ε τη µικρο β ια κή  µόλυν σ η 

των µαρτ ύ ρ ων κατά το άνοιγµα  και το κλείσ ιµο των φιαλιδ ίω ν . 

 

Ο∆ ΗΓΙΕ Σ ΦΥΛΑΞ Η Σ 
Φυλά σ σ ε τ ε τον  θετικό µάρτυ ρ α IgM για το Borre li a burgdo rfe ri ACCU R U N 132 κατεψυ γ µέ ν ο στους  -20 °C. Αφού 

απο ψυ χ θ ε ί και ανοιχθ ε ί , πρέπε ι να φυλάσ σ ετ α ι στη συντή ρ η σ η του ψυγείο υ στους  2-8 °C και να απορρ ίπ τ ετ α ι µετά 

από 60 ηµέρες . Μετά το άνοιγµα , καταγρ ά ψτ ε την  ηµερο µ η νία  ανοίγ µατ ο ς  και την ηµερο µη νία λήξης  στο φιαλίδ ιο . ∆ε 
συνιστ ών τα ι πολλαπλο ί κύκλοι κατάψυ ξης -α πό ψ υξ ης  διότι ενδέχετα ι να έχουν µεταβλ ητ ές  ανεπιθύ µη τ ες  επιδρ ά σ ε ις  στα 

αποτελέ σ µα τ α των εξετάσ ε ων . Για να αποτρα π εί τυχόν διαρροή , φυλάσσ ε τ ε τα φιαλίδια σε όρθια θέση. 

 

ΕΝ∆ ΕΙΞΕΙ Σ ΑΣΤΑΘ ΕΙ Α Σ Ή ΑΛΛΟΙ Ω ΣΗ Σ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ Ρ Α ΣΤ Η ΡΙ Ω Ν  
Τυχόν µεταβ ο λ ές  της  φυσική ς  εµφάν ισ ης  ενδέχετ α ι να υποδηλ ώ ν ο υν αστάθ ε ια ή αλλοίω σ η των  µαρτύ ρ ω ν 

ACCUR U N . ∆ιαλύ µ ατ α που είναι εµφα ν ώς  θολά θα πρέ πει να απορρ ίπ το ντ α ι. 

 
∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 

Παρεχόλενα υλικά 

Ο θετικός  µάρτυ ρ α ς  IgM για το Borrel i a burgd o rfe ri ACCU R U N 132 παρα σ κ ε υ ά ζ ε τ α ι από ανθρώ π ιν ο ορό ή 
πλάσ µ α αντιδρ α σ τ ικ ό γ ια το αντι-B o rre li a burgdo r fe ri και µη αντιδρ α σ τ ικό γ ια το HBs A g και αντισώ µα τ α στον 

HIV 1 και 2, HTL V και HCV . 

 

Yλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 
Ανατρ έξ τ ε στις  οδηγίες  που παρέ χ ον τ α ι από τους  κατασκ ε υ α σ τ ές  των κ ιτ εξετά σ ε ω ν που θα χρησιµ ο πο ιη θο ύ ν . 

 

Οδηγίες χρήσης 

Αφήσ τ ε τους  µάρτ υ ρ ες  να φθάσ ο υν σε θερµο κ ρ α σ ία δωµα τ ίο υ πριν από τη χρήση και κατόπ ιν επιστ ρ έ ψ τ ε τους  

στη συντήρ η σ η του ψυγείου για φύλαξη αµέσ ω ς  µετά τη χρήση. Αναµε ί ξ τ ε το περιε χ ό µ εν ο των φιαλιδ ίων 
αναστ ρ έ φ ο ντ ά ς  τα απαλ ά . Οι µάρτυ ρ ες  ACCU R U N θα πρέ πε ι να περιλ α µ β άν ο ντ α ι σε εκτέλε σ η εξέτασ η ς  

ακολουθ ώ ν τ ας  ακριβ ώς  την ίδια διαδικ α σ ία που παρέ χ ετ α ι από τον  κατασ κ ε υ α σ τ ή για άγνωσ τ α δείγµα τ α . Οι 

µάρτυ ρ ε ς  ACCU R U N ∆ΕΝ πρέ πει να αντικαθ ισ το ύ ν  τα αντιδρ α σ τή ρ ια θετικο ύ και αρνητικ ο ύ µάρτυ ρ α που 
παρέχ ο ντ α ι µε κατασκ ε υ α σ µ έν α κ ιτ εξετά σ ε ω ν . 

 

Ποιοτικός έλεγχος 

Επειδ ή οι µάρτ υ ρ ες  ACCU R U N δεν έχουν αποδο θ ε ίσ ε ς  τιµές , συνισ τ ά τ α ι κάθε εργασ τ ή ριο να επικυρ ώ σ ε ι τη 
χρήση κάθε παρτίδ ας  µάρτ υ ρ α ACCU R U N µε κάθε ειδικό σύστη µ α προσ δ ιο ρ ισ µ ο ύ πριν από τη συνήθ η χρήση 

του στο εργασ τ ή ρ ιο . 

 
ΕΡΜΗΝ ΕΙ Α ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛ Ε ΣΜ Α Τ Ω Ν 

Τα επίπε δ α αντιδρ α σ τ ικ ότ η τ ας  του θετικο ύ µάρτυ ρ α IgM για το Borre li a burgdo rfe ri ACCU RU N 132 ενδέχετ α ι να 

ποικ ίλ ο υν ανάλογ α µε τις  εξετά σ ε ις  διαφο ρ ε τ ικ ώ ν κατασκ ε υ α σ τ ώ ν και τις  διαφο ρ ε τ ικ ές  παρτ ίδ ε ς  κιτ εξετά σ ε ω ν . 

Επειδ ή ο µάρτ υ ρ ας  δεν  έχει αποδο θ ε ίσ α τιµή, το εργαστ ή ρ ιο πρέπε ι να καθιε ρ ώ σ ε ι ένα εύρος  τιµών  για κάθε 
παρτίδ α του θετικο ύ µάρτυ ρ α IgM για το Borre li a burgdo rfe ri ACCU RU N 132. Εάν τα αποτ ελ έ σ µ ατ α για τον 

θετικό µάρτυ ρ α IgM για το Borrel i a burgdo rfe ri ACCU R U N 132 είναι εκτός  του καθιερ ω µέ ν ου αποδ εκ τ ο ύ εύρους  

τιµών , αυτό ενδέχε τ α ι να αποτε λ ε ί ένδειξη µη ικανοπο ιητ ικ ής  απόδο σ η ς  της  εξέτα σ ης  Πιθα νέ ς  αιτίες  
ασυµφ ω νία ς  περιλ α µ β άν ο υν : αλλοίω σ η των αντιδρ α σ τ η ρ ίων του κ ιτ εξέτα σ ης , σφάλ µ α του χειριστ ή , 

ελαττω µ α τ ικ ή απόδο σ η του εξοπλισ µο ύ ή µόλυν σ η των αντιδρ α σ τ η ρ ίων . 

 

ΠΕΡΙΟΡΙ ΣΜ ΟΙ ΤΗΣ ∆ ΙΑ∆ ΙΚΑ ΣΙ Α Σ 
ΟΙ ΜΑΡ Τ Υ Ρ Ε Σ  ACCU R U N ∆ΕΝ ΠΡΕ Π Ε Ι ΝΑ ΑΝΤ ΙΚ Α Θ ΙΣ Τ Ο Υ Ν  ΤΑ ΑΝΤ Ι∆ Ρ Α Σ Τ Η Ρ ΙΑ  ΘΕΤ ΙΚ Ο Υ ΚΑΙ ΑΡΝΗ Τ ΙΚ Ο Υ  

ΜΑΡΤ Υ Ρ Α ΠΟΥ ΠΑΡΕ Χ Ο Ν Τ Α Ι ΜΕ ΚΑΤΑ Σ Κ Ε Υ Α Σ Μ Ε Ν Α ΚΙΤ ΕΞΕΤ Α Σ Ε Ω Ν . 

Πρέ πει να ακολουθ ο ύν τ α ι πιστ ά οι ∆ΙΑ∆ ΙΚ ΑΣ ΙΕ Σ ΕΞΕΤ Α Σ Η Σ και η ΕΡΜΗ Ν ΕΙΑ  ΤΩΝ ΑΠΟ Τ ΕΛ ΕΣΜ Α ΤΩ Ν  που 
παρέχ ο ντ α ι από τους  κατασ κ ευ α σ τ ές  των  κιτ εξετά σ ε ω ν . Τυχόν  αποκλ ίσ ε ις  από διαδικ α σ ίες  που συνισ τ ώ ντ α ι 

από τους  κατασκ ε υ α σ τ ές  κ ιτ εξετά σε ω ν ενδέχε τ α ι να προκαλ έ σ ο υν µη αξιόπ ισ τ α αποτε λ έ σ µ α τ α . Οι µάρτυ ρ ε ς  

ACCUR U N δεν είναι βαθµο ν ο µη τ ές  και δεν πρέπε ι να χρησιµ ο πο ιο ύν τ α ι γ ια βαθµον ό µ η σ η προσ δ ιο ρ ισ µ ών . 

Αυτοί οι µάρτ υ ρ ες  θα πρέπε ι να χρησιµ ο πο ιο ύν τ α ι κατά την  εξέτα σ η δειγµάτ ω ν  ορού. Τα χαρακτη ρ ισ τ ικ ά 
απόδο σ ης  για τον  θετικό µάρτυ ρ α IgM για το Borrel i a burgdo rfe ri ACCU R U N 132 έχουν καθιερ ω θ εί µόνο για 

αντισ ώ µ α τ α IgM για το Borrel i a burgd o rfe ri . ∆υσµεν ε ίς  συνθήκ ε ς  απο στ ο λή ς  ή/και φύλαξης  ή χρήση µαρτύ ρ ω ν , 

η ηµερο µ ην ία λήξης  των οποίων έχει παρέλ θ ε ι, ενδέχε τ α ι να προκα λ έ σ ο υν εσφα λ µ έν α  αποτε λ έ σ µ α τ α .  
 

ΑΝΑΜ Ε Ν Ο ΜΕ Ν Α  ΑΠΟΤΕΛ Ε ΣΜ Α Τ Α 

Ο θετικός µάρτυρας IgM για το Borrelia burgdorferi  ACCUR U N 132 ∆ ΕΝ ΕΧΕΙ ΑΠΟ∆ ΟΘΕΙΣΑ ΤΙΜΗ.  Ειδικά 
επίπε δ α αντιδρα σ τικ ό τη τ ας  θα ποικ ίλ λ ου ν µεταξ ύ προσ δ ιο ρ ισ µ ών διαφο ρ ε τ ικ ώ ν κατασκευα στ ών, διαφο ρ ε τ ικ ώ ν 

διαδικ α σ ιών , διαφο ρ ε τ ικ ώ ν αριθ µών παρτίδ α ς  και διαφο ρ ε τ ικ ώ ν εργαστ η ρ ίω ν . Κάθε επιµέρ ο υς  εργασ τ ή ρ ιο 

πρέπε ι να καθιερ ώ σ ε ι διαδικ α σ ίες  γ ια την εφαρ µογ ή ενός  προγρ ά µ µ α τ ος  διασ φ άλ ισ ης  ποιότη τ ας  και γ ια την 

παρακ ο λο ύ θ η σ η της  απόδο σ ης  των εξετά σ ε ω ν σε τακτική βάση. Κάθε εργαστ ή ρ ιο θα πρέπε ι να καθιερ ώ σ ε ι το 
δικό του εύρος  αποδε κτ ώ ν τιµών για κάθε αναλυτή . Για παράδ ε ιγ µ α , το αποδε κτ ό εύρος  τιµών ενδέχετ α ι να 

περιλ α µ β άν ε ι όλες  τις  τιµές  εντός  2 τυπικώ ν αποκλίσ ε ων της  µέσης  τιµής  20 σηµείω ν δεδοµέ ν ω ν που 

λαµβά ν ον τ α ι σε 20 αναλύσ ε ις  σε περίο δ ο 30 ηµερ ώ ν3 . 
 

ΕΙ∆ ΙΚΑ ΧΑΡΑΚ Τ Η ΡΙ ΣΤΙ Κ Α ΑΠΟ∆ Ο ΣΗ Σ 

Οι µάρτ υ ρ ε ς  ACCU R U N έχουν  σχεδ ια σ τ ε ί για χρήσ η µε in v itro διαδικ α σ ίες  προ σ δ ιο ρ ισ µ ο ύ για σκοπο ύ ς  

παρ ακ ο λ ο ύ θ η σ η ς  της  απόδ ο σ η ς  των προ σ δ ιο ρ ισ µ ώ ν . Ο θετικό ς  µάρτ υ ρ α ς  IgM για το Borre li a burg d o rfe ri 
ACCU R U N 132 παρ α σ κ ε υ ά ζ ετ α ι από ανθρ ώ π ιν ο ορό ή πλά σ µ α αντιδ ρ α σ τ ικ ό γ ια το αντι-B o rr el i a 

burg d o rfe ri και µη αντιδ ρ α σ τ ικ ό γ ια το HBs A g  και αντισ ώ µ α τ α στον HIV 1 και 2,HT L V  και HCV . Οι 

µάρτ υ ρ ες  ACC U R U N δεν έχουν αποδ ο θ ε ίσ ες  τιµέ ς . Ειδικ ά  επίπε δ α αντιδ ρ α σ τ ικ ό τ ητ α ς  θα ποικ ίλ λ ο υν 
µετα ξ ύ προ σ δ ιο ρ ισ µ ώ ν διαφ ο ρ ε τ ικ ώ ν κατα σκ ε υ α σ τ ώ ν , διαφ ο ρ ε τ ικ ώ ν διαδικ α σ ιώ ν , δια φ ο ρ ε τ ικ ώ ν αριθ µώ ν 

παρτ ίδ α ς  και διαφ ο ρ ε τ ικ ώ ν εργα σ τ η ρ ί ω ν . Κάθε επιµέ ρ ο υς  εργα σ τ ή ρ ιο πρέ πε ι να καθιε ρ ώ σ ε ι διαδικ α σ ίε ς  

γ ια την εφαρ µ ο γ ή ενός  προγ ρ ά µ µ α τ ος  διασ φ ά λ ισ ης  ποιότ η τ α ς  και γ ια την παρ α κ ο λ ο ύ θ η σ η της  απόδ ο σ η ς  

των εξετά σ ε ω ν σε τακτικ ή βάση . 
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