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LIAISON® EBV IgM ([REF] 310500)

1. FINALITÀ DEL TEST
I l test LIAISON® EBV IgM impiega la tecnologia della chemiluminescenza (CLIA) in un saggio immunologico per la 
determinazione quantitativa di anticorpi specifici di classe IgM diretti contro antigeni del capside del virus di Epstein-Barr 
(VCA) in campioni di siero o plasma umano.  
Il test deve essere eseguito sulla serie LIAISON® Analyzer*.

2. SIGNIFICATO CLINICO
Il virus di Epstein-Barr (EBV) è l’agente patogeno responsabile della mononucleosi infettiva (IM) e implicato nel linfoma di 
Burkitt (BL), nel carcinoma nasofaringeo (NPC) e nella sindrome linfoproliferativa legata al cromosoma X (XLP). Il virus EBV 
è un herpesvirus patogeno per l’uomo. Poiché ha diffusione ubiquitaria, infetta circa il 95% degli individui nel corso della vita 
in tutto il mondo. Il DNA di EBV è composto da una doppia elica di circa 172 kbasi di lunghezza.  
La via principale di trasmissione di EBV è quella orale. Il virus EBV si replica nell’epitelio orofaringeo e viene liberato nella 
saliva dai linfociti B infettati. Durante l’infanzia, l’infezione primaria con EBV è spesso asintomatica. Durante l’adolescenza 
o l’età adulta, viene contratta generalmente mononucleosi infettiva conclamata. In seguito all’infezione primaria, il virus 
resta latente per tutta la vita.  
La diagnosi della mononucleosi infettiva si basa sulla sintomatologia (caratterizzata da mal di gola, febbre, linfoadenopatia 
e malessere generalizzato), associata a riscontri ematologici (linfocitosi) e sierologici (presenza di anticorpi eterofili 
circolanti e/o anticorpi diretti contro proteine specifiche di EBV).  
Numerosi agenti patogeni di malattie infettive possono causare una sintomatologia simile a quella della mononucleosi 
infettiva, per esempio citomegalovirus, Toxoplasma gondii, virus dell’epatite, virus dell’immunodeficienza umana (HIV) 
e altri. I l termine sindrome da mononucleosi è spesso impiegato fino a quando viene identificato l’agente etiologico 
specifico. Generalmente si conferma la diagnosi di mononucleosi infettiva acuta da EBV con un test per anticorpi eterofili 
(agglutinazione di emazie ovine o equine da parte del siero del paziente). Tuttavia, possono sorgere difficoltà nella diagnosi 
quando il test per anticorpi eterofili è negativo o quando la sintomatologia è atipica.  
La mononucleosi infettiva negativa al test per anticorpi eterofili si riscontra nel 10-20% degli adulti e in percentuale ancora 
maggiore nei bambini affetti da mononucleosi infettiva acuta. In questi soggetti la diagnosi di mononucleosi infettiva può 
essere confermata rilevando gli anticorpi diretti contro proteine specifiche di EBV, come l’antigene del capside virale 
(viral capsid antigen, VCA) e l’antigene precoce diffuso [early antigen-diffuse, EA(D)]. La presenza di anticorpi di classe IgM 
anti-VCA è importante per formulare una diagnosi di mononucleosi infettiva acuta. Tuttavia, è consigliabile il riscontro della 
presenza di anticorpi correlati – per esempio IgG anti-EA(D) oppure IgG o IgM anti-EBNA-1 predominanti – e una verifica 
con informazioni cliniche aggiuntive. La presenza di IgM anti-VCA e di livelli transitori di IgG anti-EA(D) in campioni negativi 
per anticorpi eterofili viene considerata sufficiente per formulare una diagnosi di mononucleosi infettiva acuta.
I test sierologici per le infezioni da EBV permettono di rivelare risposte anticorpali caratteristiche dipendenti dal tempo. 
Da un punto di vista sierologico, l’infezione primaria da EBV è definita dall’apparizione precoce di IgM anti-VCA in circolo e 
dalla loro diminuzione fino a livelli non rilevabili. Quasi contemporaneamente, si osserva un aumento delle IgG anti-VCA. 
La maggior parte (> 80%) dei pazienti sintomatici affetti da mononucleosi infettiva presenta livelli molto elevati di IgG e IgM 
anti-VCA al primo test. Le IgM anti-VCA scompaiono dal circolo nel corso di due o tre mesi dopo l’inizio della malattia, 
mentre le IgG persistono indefinitamente negli individui normali. La maggioranza dei pazienti sviluppa anticorpi anti-EA(D) 
in modo transitorio, ma le IgG anti-antigene nucleare del virus di Epstein-Barr (Epstein-Barr nuclear antigen, EBNA-1) 
compaiono nella circolazione diverse settimane o mesi dopo l’inizio della malattia e persistono per anni o addirittura per 
tutta la vita. Nei pazienti sintomatici affetti da mononucleosi infettiva, la rilevazione delle IgG anti-EBNA-1, in parallelo con 
quella di IgM e IgG anti-VCA, è utile per distinguere lo stadio precoce della convalescenza dalla fase acuta della malattia. 
Un aumento dei livelli di IgG anti-EBNA-1 può indicare progressione della mononucleosi infettiva da convalescenza precoce 
ad avanzata. Un aumento dei livelli di IgG anti-VCA indica fase acuta dell’infezione, mentre un aumento dei livelli di IgM 
anti-VCA può indicare progressione dalla fase di incubazione a quella acuta della malattia. Allo stesso modo una 
diminuzione dei livelli di IgM anti-VCA può indicare progressione dell’infezione dalla fase acuta a quella di risoluzione. 
La presenza di IgG anti-EBNA nei soggetti adulti sani indica avvenuta esposizione ad EBV; quella delle IgG anti-VCA indica 
esposizione ad EBV, sotto forma sia di infezione primaria silente, sia di avvenuta esposizione.
A causa della complessa relazione esistente tra reazione dell’ospite al virus EBV e sintomatologia, la sorveglianza 
dell’andamento dei livelli di anticorpi anti-EBV può essere utile per la diagnosi di infezione da EBV. I livelli individuali degli 
anticorpi specifici non sono necessariamente indicativi di malattia, ma possono avere significato diagnostico quando si 
seguono i profili delle risposte anticorpali. I profili delle risposte anticorpali per i diversi antigeni di EBV dimostrano un 
andamento caratteristico per l’infezione primaria silente, per quella latente persistente e per ciascuna delle infezioni 
associate ad EBV.
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3. PRINCIPIO DEL DOSAGGIO
Il metodo per la determinazione quantitativa di IgM specifiche anti-antigeni del capside del virus di Epstein-Barr (VCA) è un 
test indiretto basato sul principio della chemiluminescenza (CLIA). Il peptide sintetico p18 è il componente principale usato 
per r ivest i re le part icel le magnet iche ( fase sol ida) e un ant icorpo monoclonale di  topo è legato ad un derivato 
dell’isoluminolo (coniugato anticorpo-isoluminolo). Durante la prima incubazione, gli anticorpi anti-VCA presenti nei 
calibratori, nei campioni o nei controlli legano la fase solida. Durante la seconda incubazione, l’anticorpo coniugato reagisce 
con le IgM anti-VCA già legate alla fase solida. Dopo ciascuna incubazione, il materiale non legato è rimosso mediante un 
ciclo di lavaggio.  
In seguito, vengono aggiunti i reagenti starter che inducono una reazione di chemiluminescenza. Il segnale luminoso, e 
quindi la quantità di coniugato anticorpo-isoluminolo, è misurato da un fotomoltipl icatore in unità relat ive di luce 
(RLU, relative light units) ed è indicativo della concentrazione di IgM anti-VCA presente nei calibratori, nei campioni o nei 
controlli. Il tampone A contiene IgG di capra anti-IgG umane come reattivo di assorbimento per ridurre le interferenze dovute 
alle IgG umane specifiche anti-VCA o al fattore reumatoide.

4. MATERIALI FORNITI

Tutti i reattivi sono forniti pronti per l’uso. L’ordine dei reattivi riflette quello con cui sono assemblati i contenitori nell’integrale 
di reattivi.

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Solo per uso diagnostico in vitro.
Tutte le unità di siero e plasma utilizzate per la fabbricazione dei componenti di questo kit sono state analizzate e trovate 
non reattive per la presenza di HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 ed anti-HIV-2. Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi può 
dare assoluta certezza che siano assenti agenti patogeni, tutto il materiale di origine umana deve essere considerato 
potenzialmente infettivo e manipolato come tale. 

Integrale di reattivi

Particelle magnetiche  
(2,3 mL)

[SORB] Part icel le  magnet iche r ivest i te con ant igeni  del  capside del  v i rus di  Epstein-Barr , 
sieroalbumina bovina, tampone fosfato, < 0,1% sodio azide.

Calibratore 1  
(0,55 mL)

[CAL|1] Siero/plasma umano contenente bassi l ivell i  di IgM anti-EBV, sieroalbumina bovina, 
tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300 e un colorante giallo inerte. Le concentrazioni dei 
calibratori (U/mL) sono tarate contro una preparazione anticorpale interna. 

Calibratore 2  
(0,55 mL)

[CAL|2] Siero/plasma umano contenente alti livelli di IgM anti-EBV, sieroalbumina bovina, tampone 
fosfato, 0,2% ProClin® 300 e un colorante blu inerte. Le concentrazioni dei calibratori (U/mL) 
sono tarate contro una preparazione anticorpale interna. 

Tampone A  
(25 mL)

[BUF|A] IgG di capra anti-IgG umane (reattivo di assorbimento), siero di capra, sieroalbumina 
bovina, tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300 e un colorante blu inerte.

Coniugato  
(23 mL)

[CONJ] Anticorpi monoclonali di topo anti-IgM umane coniugati con un derivato dell’isoluminolo, IgG 
di topo policlonali aspecifiche, sieroalbumina bovina, tampone fosfato, 0,2% ProClin® 300, 
conservanti.

Numero di dosaggi 100

Materiali richiesti, ma non forniti (relativi al sistema)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer

LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0016). LIAISON® Module ([REF] 319130).
LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015) oppure –
LIAISON® Disposable Tips ([REF] X0055). –
– LIAISON® Starter Kit ([REF] 319102) oppure
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200) oppure LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200) oppure
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300). LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
– LIAISON® Light Check 12 ([REF] 319150).
LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100). LIAISON® Wash/System Liquid ([REF] 319100).
LIAISON® XL Waste Bags ([REF] X0025). LIAISON® Waste Bags ([REF] 450003).
LIAISON® XL Cleaning Tool ([REF] 310995) oppure LIAISON® Cleaning Kit ([REF] 310990).
LIAISON® EASY Cleaning Tool ([REF] 310996). –

LIAISON® XS Analyzer

LIAISON® Cuvettes on Tray ([REF] X0053).
LIAISON® Disposable Tips ([REF] X0055).
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
LIAISON® EASY Wash Buffer ([REF] 319301).
LIAISON® EASY System Liquid ([REF] 319302).
LIAISON® EASY Waste ([REF] X0054).
LIAISON® EASY Cleaning Tool ([REF] 310996).

Altri materiali richiesti 

Controlli LIAISON® EBV IgM (negativo e positivo) ([REF] 310501). 
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6. REGOLE DI SICUREZZA
Non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici durante l'esecuzione del dosaggio.
Non pipettare con la bocca.
Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio, occhiali protettivi e 
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine del dosaggio.
Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattivo biologico deve essere rimossa con una soluzione di sodio 
ipoclorito allo 0,5% di cloro attivo ed il mezzo utilizzato deve essere trattato come materiale di rifiuto infetto.
Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in 
grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del 
laboratorio e le disposizioni legislative vigenti in ciascun Paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzato deve essere 
trattato con processo di ster i l izzazione adeguato in accordo al le leggi e al le l inee guida applicabi l i  localmente. 
Si raccomanda di verificare l'efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.
Non usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.
Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi pericolosi sono classificati ed etichettati come segue:

Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP), [SORB] è etichettato come EUH210, Scheda dati di sicurezza disponibile su 
richiesta.
Per ulteriori informazioni consultare le Schede dati di sicurezza disponibili su www.diasorin.com.

7. PREPARAZIONE DELL’INTEGRALE DI REATTIVI 
Osservare scrupolosamente le seguenti precauzioni importanti per la manipolazione dei reattivi: 

Risospensione delle particelle magnetiche
Le particelle magnetiche devono essere completamente risospese prima di posizionare l’ integrale nello strumento. 
Seguire le fasi indicate di seguito per garantire la sospensione completa delle particelle:  
Prima di rimuovere le pellicole sigillanti dai contenitori, ruotare avanti e indietro la rotellina dentata posta al di sotto del 
contenitore delle particelle magnetiche fino a che il colore della sospensione diventa bruno. Agitare orizzontalmente 
l’integrale di reattivi con delicatezza ed estrema cura può favorire la sospensione delle particelle magnetiche (evitare la 
formazione di schiuma). Controllare visivamente il fondo del contenitore delle particelle magnetiche per assicurarsi che tutte 
le particelle magnetiche sedimentate siano state risospese. Asciugare accuratamente la superficie di ciascun setto per 
eliminare il liquido residuo.  
Se necessario ripetere la procedura fino alla completa risospensione delle particelle magnetiche.

Formazione di schiuma nei reattivi
Per garantire prestazioni ottimali dell’integrale, si raccomanda di evitare la formazione di schiuma nei reattivi. Osservare le 
raccomandazioni seguenti per evitarla:  
Prima di usare l’integrale, controllare visivamente i reattivi, in particolare i calibratori (posti in seconda e terza posizione 
dell’integrale, dopo il contenitore delle particelle magnetiche) per escludere la presenza di schiuma. Se si osserva la 
presenza di schiuma dopo la risospensione delle particelle magnetiche, posizionare l’integrale nello strumento e lasciare 
sciogliere la schiuma. L’integrale è pronto per l’uso quando è lasciato riposare nello strumento, le particelle magnetiche 
sono tenute in agitazione automatica e la schiuma è sciolta.

Caricare l’integrale nell’area reagenti dello strumento
LIAISON® Analyzer
– Posizionare l’integrale di reattivi nell’area reagenti dello strumento con l’etichetta dei codici a barre posta a sinistra e 

lasciar agitare per 30 minuti prima dell’uso. In questo periodo le particelle magnetiche vengono tenute automaticamente 
in agitazione per assicurare una risospensione completa.

– Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per caricare i campioni e iniziare il test.

REATTIVI: [CAL|1], [CAL|2], [BUF|A], [CONJ] 

CLASSIFICAZIONE: Skin sens. 1 H317

AVVERTENZA: Attenzione

SIMBOLI/PITTOGRAMMI:

GHS07 Punto esclamativo

INDICAZIONI DI PERICOLO: H317 Può provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA:
P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/ gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

CONTIENE:

(solo le sostanze prescritte ai 
s e n s i  d e l l ' a r t i c o l o  1 8  d e l  
Regolamento CE 1272/2008).

miscela di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7] e 2-metil-2H -isotiazol-3-one 
[CE n. 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300).
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Analizzatori LIAISON® XL e LIAISON® XS
– Gli analizzatori LIAISON® XL Analyzer e LIAISON® XS Analyzer sono dotati di un dispositivo magnetico integrato che 

favorisce la dispersione delle microparticelle prima di posizionare un integrale di reattivi nell’area reattivi dello strumento. 
Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per i dettagli tecnici.  
a. Posizionare l’integrale di reattivi nella scanalatura apposita.  
b. Lasciare riposare l’ integrale di reattivi nel dispositivo magnetico per almeno 30 secondi (fino a diversi minuti). 
Ripetere l’operazione se necessario.

– Posizionare quindi l’integrale di reattivi nell’area reagenti dello strumento con l’etichetta posta a sinistra e lasciar agitare 
per 15 minuti prima dell’uso. In questo periodo le particelle magnetiche vengono tenute automaticamente in agitazione 
per assicurare una risospensione completa.

– Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per caricare i campioni e iniziare il test.

8. CONSERVAZIONE E STABILITÀ DELL’INTEGRALE DI REATTIVI 
Al momento dell’arrivo, l’integrale di reattivi deve essere mantenuto in posizione verticale per facilitare la 
risospensione delle particelle magnetiche. Se l’integrale è conservato sigillato e mantenuto in posizione verticale, 
i reattivi sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza. Non congelare. L’integrale di reattivi non deve essere usato oltre 
la data di scadenza riportata sulle etichette del kit e dell’integrale. Dopo l’eliminazione delle pellicole sigillanti, l’integrale di 
reattivi è stabile per otto settimane se conservato refrigerato a 2-8°C oppure nell’area reagenti dello strumento.

9. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Il dosaggio può essere effettuato in campioni di siero o plasma umano. Possono essere utilizzati anticoagulanti come citrato, 
EDTA e eparina. Prelevare il sangue per puntura venosa, lasciarlo coagulare e separare il siero dal coagulo al più presto. 
Chiari f icare per f i l t razione o centr ifugazione prima del test i  campioni che presentano materiale in sospensione, 
opalescenza, lipemia o residui eritrocitari. Non usare campioni fortemente emolizzati o lipemici, né campioni che presentano 
materiale in sospensione o evidente contaminazione microbica. Eliminare le bolle di aria eventualmente presenti prima del 
dosaggio. Se il dosaggio è eseguito nei sette giorni successivi al prelievo, i campioni possono essere conservati a 2-8°C. 
In caso contrario, devono essere suddivisi in aliquote congelate a –20°C o a temperature inferiori. Se i campioni sono stati 
scongelati, agitare con cura prima di dosarli. Quattro campioni di diversa reattività sono stati conservati per sette giorni a 
2-8°C e sono stati sottoposti a cinque cicli di congelamento e scongelamento. I risultati non hanno mostrato differenze 
significative. Il volume minimo di campione necessario è 170 μL (20 μL di campione + 150 μL di volume morto). 

10. TARATURA 
Il dosaggio dei calibratori specifici contenuti nell'integrale di reattivi permette di regolare la curva predefinita memorizzata 
dal fabbricante sulle unità relative di luce (RLU = relative light units) rilevate. Ogni soluzione dei calibratori permette di 
eseguire quattro tarature. 
La ritaratura deve essere eseguita in triplicato ogniqualvolta si verifica almeno una delle condizioni seguenti:
– Viene usato un nuovo lotto di integrali di reattivi o un nuovo lotto di reagenti starter.
– La taratura precedente è stata eseguita più di quattro settimane prima.
– Analizzatori LIAISON® e LIAISON® XL: Lo strumento ha subito un intervento di assistenza tecnica.
– LIAISON® XS Analyzer: dopo un intervento tecnico, solo se richiesto dalla procedura di assistenza, come comunicato 

dall’Assistenza tecnica o dal rappresentate DiaSorin locale.
– I valori dei controlli sono al di fuori dei limiti attesi. 
LIAISON® Analyzer: i valori dei calibratori sono codificati nei codici a barre riportati sull'etichetta dell'integrale.  
LIAISON® XL Analyzer: i valori dei calibratori sono codificati nel Tag per identificazione a radiofrequenza (Radio Frequency 
Identification transponder, RFID Tag) dell'integrale di reattivi.  
LIAISON® XS Analyzer: i valori dei calibratori sono codificati nel Tag per identificazione a radiofrequenza (Radio Frequency 
Identification transponder, RFID Tag) dell'integrale di reattivi.

11. PROCEDIMENTO OPERATIVO
Per ottenere prestazioni analitiche ideali è necessario attenersi scrupolosamente al manuale operativo dello strumento.
LIAISON® Analyzer. Tutti i parametri del test vengono descritti attraverso i codici a barre riportati sull'etichetta dell'integrale 
di reattivi. Nel caso lo strumento non possa leggere il codice a barre, l'integrale non potrà essere utilizzato. Non gettare 
l'integrale; contattare il supporto tecnico DiaSorin locale per istruzioni.
Analizzatori LIAISON® XL e LIAISON® XS. Tutti i parametri del test vengono descritti dalle informazioni codificate nel Tag 
per identificazione a radiofrequenza (Radio Frequency IDentification transponder, RFID Tag) nell'integrale di reattivi. 
Nel caso lo strumento non possa leggere il RFID Tag, l' integrale non potrà essere utilizzato. Non gettare l' integrale; 
contattare il supporto tecnico DiaSorin locale per istruzioni.
Lo strumento esegue le seguenti operazioni:
1. Diluire i campioni e i controlli con il tampone A.
2. Distribuire le particelle magnetiche e il tampone A.
3. Distribuire calibratori, controlli o campioni nel modulo di reazione.
4. Incubare.
5. Lavare con il liquido di lavaggio.
6. Distribuire il coniugato nel modulo di reazione.
7. Incubare. 
8. Lavare con il liquido di lavaggio.
9. Aggiungere i reagenti starter e misurare la luce emessa.
Avvertenza - La manutenzione deve essere eseguita con il LIAISON® XL Cleaning Tool ([REF] 310995) o con il LIAISON® 

EASY Cleaning Tool ([REF] 310996) (per i dettagli fare riferimento alle istruzioni per l'uso pertinenti). 
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12. CONTROLLO DI QUALITÀ
I controlli LIAISON® devono essere analizzati in singolo per valutare le prestazioni del test. Il controllo di qualità deve essere 
eseguito analizzando i controlli LIAISON® EBV IgM  
(a) almeno una volta per ogni giorno di lavoro,  
(b) quando si usa un nuovo integrale di reattivi,  
(c) quando si tara il kit,  
(d) quando si usa un nuovo lotto di reagenti starter,  
(e) per valutare l'adeguatezza delle prestazioni dell'integrale di reattivi aperto secondo le disposizioni legislative o la 
regolamentazione vigente in ciascun Paese. 
I valori dei controlli devono essere compresi nei limiti attesi: ogniqualvolta uno o entrambi i valori dei controlli sono al di fuori 
dei l imiti attesi, la taratura (calibrazione) deve essere rieseguita e i controll i devono essere rianalizzati. Se i valori 
sperimentali dei controlli sono di nuovo al di fuori degli intervalli predefiniti dopo la taratura, il test deve essere ripetuto 
usando un flacone di controllo non aperto. Se i valori dei controlli sono al di fuori dei limiti attesi, i risultati dei campioni non 
devono essere refertati.
Le prestazioni di altri controlli devono essere valutate per assicurarne la compatibilità con questo test prima dell’uso. 
È indispensabile pertanto stabilire gli intervalli dei valori dei materiali usati per il controllo di qualità.

13. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Lo strumento calcola automaticamente le concentrazioni di IgM anti-EBV espresse in U/mL e classif ica i risultati. 
Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per informazioni più dettagliate.  
Calibratori e controlli possono fornire dati diversi espressi in valori di RLU o di concentrazione su LIAISON®, LIAISON® XL 
e LIAISON® XS, ma i risultati clinici sono equivalenti. 
Intervallo di dosaggio. 10-160 U/mL di IgM anti-EBV.  
I campioni contenenti concentrazioni di anticorpo maggiori dell’intervallo di dosaggio possono essere prediluiti mediante la 
funzione Dilute dello strumento e ridosati (il fattore di diluizione consigliato è 1:10). I risultati saranno quindi moltiplicati 
automaticamente per il fattore di diluizione per ottenere i livelli anticorpali dei campioni non diluiti. Il diluente dei campioni 
disponibile in eccesso nell’integrale di reattivi permette la prediluizione di 14 campioni. 
I risultati dei campioni devono essere interpretati come segue:  
I campioni con concentrazioni di IgM anti-EBV al di sotto di 20 U/mL sono da classificare negativi.  
I campioni con concentrazioni di IgM anti-EBV comprese tra 20 e 40 U/mL sono da classificare dubbi. La rilevazione di altri 
indicatori di EBV può fornire informazioni utili per l’interpretazione dei risultati.  
I campioni con concentrazioni di IgM anti-EBV uguali o al di sopra di 40 U/mL sono da classificare positivi.
Un risultato positivo indica infezione recente. Un risultato negativo, però, non esclude per certo una infezione acuta. Se si 
sospetta che il paziente sia stato esposto al virus di Epstein-Barr anche se il dosaggio delle IgM è negativo, bisogna 
prelevare un secondo campione almeno una o due settimane più tardi e dosarlo per osservare un aumento significativo dei 
livelli di IgM o IgG anti-EBV, che indica infezione primaria in corso. Un risultato dubbio indica sia infezione primaria da EBV, 
sia infezione pregressa con persistenza di IgM anti-EBV. I dati sierologici derivanti dalla rilevazione di altri indicatori di EBV 
possono fornire informazioni utili per l’interpretazione dei risultati.  
Gli anticorpi della classe IgM anti-EBV sono generalmente rilevabili nei pazienti con infezione primaria recente da EBV, 
ma si possono anche riscontrare nei pazienti soggetti a riattivazione dell’infezione da EBV. Nei pazienti asintomatici si 
possono osservare titoli bassi di IgM anti-EBV, che possono indicare infezione cronica attiva da EBV.
I r isultati del test sono riportati in maniera quantitativa come positivi o negativi per la presenza di IgM anti-EBV. 
Tuttavia, la diagnosi di una malattia infettiva non deve essere formulata sulla base del risultato di un singolo dosaggio, ma 
questo deve essere valutato insieme ad altri riscontri clinici, procedure diagnostiche e al giudizio del medico. 
La determinazione parallela delle IgG anti-VCA, delle IgG anti-EBNA e delle IgM anti-EBV permette una migliore 
discriminazione tra le diverse fasi dell’infezione da EBV. Quando si eseguono test LIAISON® EBV multipli si può usare un 
diverso valore soglia per interpretare in modo più corretto i risultati delle IgG anti-EBNA e delle IgM anti-EBV. Si suggerisce 
la seguente interpretazione dei risultati.

Risultato delle
IgM anti-EBV

Risultato delle 
IgG anti-VCA

Risultato delle 
IgG anti-EBNA Interpretazione

< 20 U/mL < 20 U/mL < 20 U/mL Negativo per EBV.

≥ 20 U/mL < 20 U/mL < 20 U/mL Sospetta infezione primaria da EBV (fase precoce).

≥ 20 U/mL ≥ 20 U/mL < 20 U/mL Infezione primaria da EBV (fase acuta).

≥ 40 U/mL ≥ 20 U/mL ≥ 20 U/mL Infezione primaria da EBV (fase di transizione).

< 40 U/mL ≥ 20 U/mL ≥ 20 U/mL Infezione pregressa o riattivata da EBV. 

< 20 U/mL ≥ 20 U/mL ≥ 5 U/mL Infezione pregressa o riattivata da EBV.

< 20 U/mL ≥ 20 U/mL < 5 U/mL Risultato dubbio (solo le IgG anti-VCA sono positive). 

Altri risultati Reattività sconosciuta per EBV. 
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14. LIMITI DEL DOSAGGIO
Si raccomanda di utilizzare sia i risultati degli indicatori sierologici di EBV sia i dati anamnestici quando la diagnosi di 
infezione acuta da EBV è effettuata su di un singolo campione. Un risultato singolo non deve essere utilizzato per la diagnosi. 
Le prestazioni metodologiche del kit non sono definite se i test LIAISON® EBV sono utilizzati per la rilevazione degli 
indicatori sierologici di EBV insieme con i dosaggi di altri produttori. In questo caso, gli utilizzatori sono responsabili di 
stabilire le loro prestazioni metodologiche. 
Per ottenere risultati affidabili è necessario attenersi strettamente alle istruzioni per l’uso e possedere una adeguata 
manualità tecnica. 
Contaminazione batterica dei campioni o inattivazione con il calore possono influenzare i risultati del saggio.
Non è possibile scambiare gli integrali fra i diversi analizzatori (LIAISON®, LIAISON® XL e LIAISON® XS). Quando un 
integrale è stato inserito in un particolare tipo di analizzatore, dovrà essere sempre utilizzato su quel tipo di analizzatore fino 
ad esaurimento. A causa di esigenze di tracciabilità derivanti da quanto sopra indicato si richiede di concludere il follow-up 
dei pazienti con lo stesso tipo di strumento (LIAISON®, LIAISON® XL o LIAISON® XS), senza effettuare scambi o 
spostamenti.

15. PRESTAZIONI METODOLOGICHE DEL KIT

15.1. Specificità analitica
La specificità analitica è definita come la capacità del test di rilevare esattamente l’analita in presenza di fattori potenzialmente 
interferenti nella matrice del campione (per esempio, anticoagulanti, emolisi, effetti di trattamenti del campione) o di reazioni 
crociate con anticorpi potenzialmente interferenti.

Interferenze. Studi controllati su fattori potenzialmente interferenti hanno dimostrato che le prestazioni del test non sono 
influenzate da anticoagulanti (sodio citrato, EDTA, eparina), emolisi (fino a 1000 mg/dL di emoglobina), lipemia (fino a 
3000 mg/dL di trigliceridi), bilirubinemia (fino a 20 mg/dL di bilirubina) o da cicli di congelamento e scongelamento dei 
campioni. 

Reazioni crociate. Le reazioni crociate del dosaggio LIAISON® EBV IgM sono state studiate per valutare le potenziali 
interferenze da parte di anticorpi diretti contro altri organismi (hCMV, parvovirus B19, Toxoplasma gondii, virus della rosolia, 
HBV, HAV, HSV, Treponema pallidum, VZV, virus del morbillo, virus della parotite, Borrelia burgdorferi, virus dell’influenza) 
così come da parte di altre condizioni che derivano da un’attività atipica del sistema immunitario (autoanticorpi anti-nucleari, 
fattore reumatoide). I campioni per questi studi sono stati dosati in precedenza con un altro dosaggio per IgM anti-EBV 
disponibile in commercio e sono stati utilizzati per lo studio delle potenziali reazioni crociate se sono risultati negativi per la 
presenza di IgM anti-EBV. La presenza di potenziali anticorpi interferenti nei campioni è stata rilevata con dosaggi marcati CE.

Sono possibili reazioni crociate da parte di anticorpi IgM presenti nella circolazione del paziente diretti contro il virus della 
rosolia o il parvovirus B19 in una fase precoce acuta dell’infezione. La presenza di IgM persistenti non interferisce nel 
dosaggio LIAISON® EBV IgM.  
La reattività può essere correlata a reazioni crociate dovute alla presenza di IgM precoci dirette contro altri virus oppure al 
riapparire di IgM anti-EBV. Questo riscontro può essere la conseguenza dell’attivazione policlonale indotta da altri agenti 
etiologici che hanno causato una sindrome simile alla mononucleosi infettiva.

Condizione clinica Numero di campioni 
attesi negativi 

Risultati positivi 
con LIAISON® 

Anticorpi IgM anti-parvovirus B19 70 7
Anticorpi IgM anti-virus della rosolia 130 14
Anticorpi IgM anti-Toxoplasma gondii 135 0
Anticorpi IgM anti-HAV 66 1
Anticorpi IgM anti-HBc 33 1
Anticorpi IgM anti-hCMV 44 2
Anticorpi IgM anti-HSV-1/2 15 0
Anticorpi anti-virus dell’influenza 7 0
Anticorpi IgM anti-Borrelia burgdorferi 9 1
Anticorpi IgM anti-virus della parotite 10 0
Anticorpi IgM anti-virus del morbillo 6 0
Anticorpi IgM anti-VZV 28 1
Anticorpi IgM anti-Treponema pallidum 3 0
Autoanticorpi anti-nucleari (ANA/ENA) 29 0
Fattore reumatoide (immunoglobuline anti-Fc) 18 0

Totale 603 27
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15.2. Precisione con LIAISON® Analyzer
La ripetibilità e la riproducibilità del saggio (ossia la variabilità intra-saggio e inter-saggio) sono state determinate utilizzando 
dei campioni di riferimento a diverse concentrazioni di analita. La variabilità osservata non ha dato luogo ad errata 
classificazione dei campioni.

15.3. Precisione con LIAISON® XL Analyzer
La ripetibilità e la riproducibilità del saggio (ossia la variabilità intra-saggio e inter-saggio) sono state determinate utilizzando 
dei campioni di riferimento a diverse concentrazioni di analita. La variabilità osservata non ha dato luogo ad errata 
classificazione dei campioni.

Ripetibilità. Per valutare la ripetibilità sono stati dosati venti replicati nella stessa sessione analitica. 

Riproducibilità. Per valutare la riproducibilità sono stati dosati venti replicati in giorni diversi (una o due sessioni analitiche 
al giorno). 

15.4. Precisione con LIAISON® XS Analyzer
Uno studio di precisione della durata di cinque giorni è stato condotto su tre analizzatori LIAISON® XS per verificare la 
precisione con il dosaggio LIAISON® EBV IgM. Nella preparazione del protocollo di analisi è stato consultato il documento 
CLSI EP15-A3.
Per lo studio è stato utilizzato un pannello codificato composto da 6 campioni congelati. 
I campioni sono stati preparati raggruppando campioni con titolo simile in modo da rappresentare livelli negativi, borderline 
e positivi.
Anche il set di controlli LIAISON® Control EBV IgM è stato incluso nello studio di cinque giorni.
Il pannello codificato è stato analizzato su tre analizzatori LIAISON® XS, in sei replicati in un’unica sessione analitica per 
giorno, per 5 giorni operativi.
Il valore di indice medio, la deviazione standard e il coefficiente di variazione (CV %) dei risultati sono stati calcolati per ogni 
campione analizzato per ciascuno strumento e tra gli strumenti.

Ripetibilità. Per valutare la ripetibilità sono stati dosati novanta replicati nello stesso test. Sono stati analizzati 6 campioni 
di siero contenenti una diversa concentrazione di analita e controlli del kit in 6 replicati per giorno, per 5 giorni operativi, su 
3 unità e un lotto di reagenti.

*Il controllo negativo è espresso in RLU perché esterno al range del test.

Ripetibilità A B C D E

Numero di determinazioni 20 20 20 20  20
Media (U/mL) 11,0 32,0 59,0 94,0 98,0
Deviazione standard  0,6  1,7  4,4  5,5   7,7
Coefficiente di variazione (%)  5,7  5,4  7,4  5,8   7,9

Riproducibilità A F B C G

Numero di determinazioni 10 10 10 10 10
Media (U/mL) 8,0 14,0 31,0 54,0 81,0
Deviazione standard  0,8  0,8  3,0 3,1  6,5
Coefficiente di variazione (%)  11,1  6,3  9,7 5,8  8,0

Ripetibilità 1 2 3 4 5 6 7
Contr. 

negativo
Contr. 

positivo

Numero di determinazioni 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Media (U/mL) 15,8 25,3 38,0 41.4 61,0 71,5 107,4 7,90 94,2
Deviazione standard  1,10  1,50 1,99 2,53 1,52 3,85 7,17  0,28 3,60
Coefficiente di variazione (%) 7,0 5,9 5,2 6,1 2,5 5,4 6,7 3,6 3,8
Valore minimo 13,3 22,6 33,6 34,1 57,6 61,4 96,6 7,30 87,6
Valore massimo 17,6 27,9  41,0 44,4 64,7 78,1 125 8,40 104

Riproducibilità 1 8 4 9 5 10 7
Contr. 

negativo
Contr. 

positivo

Numero di determinazioni 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Media (U/mL) 16,0 22,7 36,4 37,4 60,0 69,3 97,7 8,60 99,9
Deviazione standard  1,64  1,94 4,16 3,78 3,27 8,09 13,60  0,93 5,52
Coefficiente di variazione (%) 10,2 8,5 11,4 10,1 5,4 11,7 13,9 10,8 5,5
Valore minimo 13,3 19,2 29,7 31,7 54,3 57,6 66,5 7,80 93,4
Valore massimo 19,2 25,7  43,5 45,7 65,9 83,6 116 12,2 114

Ripetibilità 11 12 13 14 15 16
Controllo 
negativo*

Controllo 
positivo

Numero di determinazioni 90 90 90 90 90 90 90 90
Media (U/mL) 17,8 28,3 63,4 105 89,3 118 2723 76,0
Deviazione standard 0,79 1,02 2,37 3,41 2,37 5,35 82,6 1,88
Coefficiente di variazione (%) 4,4 3,6 3,7 3,2 2,7 4,5 3,0 2,5
Valore minimo 14,1 25,7 56,7 92,0 81,5 102 2479 66,8
Valore massimo 20,1 32,0 70,6 115 97,7 135 3028 86,2
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Riproducibilità .  Sono stat i  eseguit i  novanta repl icati  in giorni diversi  (una sessione per giorno) per valutare la 
riproducibilità. Sono stati analizzati 6 campioni di siero contenenti una diversa concentrazione di analita e controlli del kit in 
6 replicati per giorno, per 5 giorni operativi, su 3 unità e un lotto di reagenti.

*Il controllo negativo è espresso in RLU perché esterno al range del test.

15.5. Esattezza
L’esattezza del dosaggio è stata controllata mediante il test di diluizione.
Test di diluizione. Sono state dosate diluizioni scalari di quattro sieri a concentrazione elevata di IgM anti-EBV effettuate 
con il tampone A. Le concentrazioni misurate di IgM anti-EBV ottenute in funzione delle concentrazioni attese sono state 
analizzate con la regressione lineare. I coefficienti di correlazione (r) erano compresi tra 0,997 e 0,998.

15.6. Effetto saturazione ad alte dosi
Quando si dosano campioni contenenti concentrazioni anticorpali estremamente elevate, è possibile ottenere dei livelli 
apparenti di anticorpo inferiori al reale per effetto della saturazione. Un metodo ben ottimizzato a due incubazioni esclude però 
che si ottengano risultati grossolanamente sottostimati, perché il segnale analitico resta sempre elevato (curva a saturazione).  
La presenza di un effetto saturazione è stata valutata analizzando tre campioni positivi per IgM anti-EBV ad alto titolo. Tutti i 
campioni hanno presentato valori di concentrazione al di sopra dell’intervallo di dosaggio, come ci si aspetta da campioni ad 
alto titolo, indicando che la classificazione dei campioni resta corretta. 

15.7. Specificità e sensibilità diagnostiche
La specificità e la sensibilità diagnostiche sono state valutate dosando 2336 campioni selezionati da diverse popolazioni 
(soggetti mai infettati da EBV, soggetti apparentemente sani, soggetti affetti da malattie autoimmuni, pazienti affetti da altre 
malattie infettive con sintomatologia simile, pazienti affetti da infezione primaria da EBV, soggetti con infezione pregressa 
da EBV, pazienti con sospetta infezione da EBV cronica, pazienti affetti da infezione da EBV riattivata). I campioni sono stati 
esaminati con diversi metodi di confronto e si sono impiegati la regola del consenso generale e i dati clinici e sierologici per 
stabilire i risultati attesi. 392 campioni sono stati classificati dubbi sia con il metodo in esame sia con i metodi di riferimento 
e pertanto sono stati esclusi dall’analisi dei risultati.
Nella popolazione presumibilmente negativa studiata 13 campioni sono risultati positivi e 1654 campioni sono risultati 
negativi - specificità diagnostica: 99,22% (intervallo di confidenza al 95%: 98,67-99,58%).
Nella popolazione presumibilmente positiva studiata sei campioni sono risultati negativi e 271 campioni sono risultati positivi 
- sensibilità diagnostica: 97,83% (intervallo di confidenza al 95%: 95,35-99,20%).

15.8. Schema di reattività per EBV 
Durante gli studi di valutazione clinica, sono stati analizzati 2343 campioni selezionati da diverse popolazioni: soggetti mai 
infettati da EBV, soggetti adulti apparentemente sani, soggetti affetti da malattie autoimmuni, pazienti affetti da altre malattie 
infettive, pazienti affetti da infezione primaria da EBV, soggetti con infezione pregressa da EBV, pazienti con sospetta 
infezione da EBV cronica, pazienti affetti da infezione da EBV riattivata.
I risultati dei tre test LIAISON® EBV sono stati combinati per identificare la fase dell’infezione da EBV da un punto di vista 
sierologico e per valutare la capacità dei test LIAISON® EBV multipli di classificare correttamente i campioni.
La diagnosi sierologica che deriva dai test LIAISON® EBV multipli è stata confrontata con i risultati ottenuti con i test di 
confronto per le categorie di soggetti più rappresentative, ossia soggetti negativi per EBV, pazienti affetti da infezione 
primaria da EBV e soggetti con infezione pregressa da EBV.
Dei 210 campioni di soggetti presumibilmente negativi per EBV, 181 campioni hanno mostrato uno schema di reattività 
negativo con i test LIAISON® EBV multipli. La concordanza con lo schema di reattività di confronto è stata pertanto di 
86,20% (intervallo di confidenza al 95%: 80,77-90,56%).
Dei 282 campioni di soggetti con presunta infezione primaria da EBV, 255 campioni hanno mostrato uno schema di reattività 
in accordo con l’infezione primaria con i test LIAISON® EBV multipli. La concordanza con lo schema di reattività di confronto 
è stata pertanto di 90,43% (intervallo di confidenza al 95%: 86,37-93,59%).
Dei 1616 campioni di soggetti con presunta infezione pregressa da EBV, 1479 campioni hanno mostrato uno schema di 
reattività in accordo con l’infezione pregressa con i test LIAISON® EBV multipli. La concordanza con lo schema di reattività 
di confronto è stata pertanto di 91,52% (intervallo di confidenza al 95%: 90,05-92,84%).

Riproducibilità 11 12 13 14 15 16
Controllo 
negativo*

Controllo 
positivo

Numero di determinazioni 90 90 90 90 90 90 90 90
Media (U/mL) 17,8 28,3 63,4 105 89,3 118 2723 76,0
Deviazione standard 0,99 1,30 2,74 4,27 2,83 5,46 124 4,09
Coefficiente di variazione (%) 5,5 4,6 4,3 4,0 3,2 4,6 4,6 5,4
Valore minimo 14,1 25,7 56,7 92,0 81,5 102 2479 66,8
Valore massimo 20,1 32,0 70,6 115 97,7 135 3028 86,2

Diluizione
Concentrazione

attesa, 
U/mL

Concentrazione
misurata, 

U/mL
% Recupero Diluizione

Concentrazione
attesa, 
U/mL

Concentrazione
misurata, 

U/mL
% Recupero

in toto – 62,3 – in toto – 149,2 –
1:2 31,1 32,6 104,7 1:2 74,6 75,7 101,5
1:4 15,6 13,5 86,8 1:4 37,3 41,5 111,3
1:8 7,8 7,4 95,1 1:8 18,6 20,9 112,4

1:16 3,9 3,5 90,0 1:16 9,3 8,2 88,2

in toto – 91,3 – in toto – 150,0 –
1:2 45,6 50,5 110,7 1:2 75,0 78,0 104,0
1:4 22,8 24,6 107,9 1:4 37,5 40,8 108,8
1:8 11,4 11,3 99,1 1:8 18,8 20,2 107,8

1:16 5,7 5,3 93,0 1:16 9,4 8,5 90,7
1:32 2,9 3,0 105,3 1:32 4,7 4,2 89,6

1:64 2,3 2,3 98,2
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L’interpretazione dei risultati ottenuti con i test LIAISON® EBV multipli può essere eseguita direttamente dallo strumento 
tramite il software DiaLink. 

Schema di reattività per
LIAISON® EBV

IgM anti-EBV IgG anti-VCA IgG anti-EBNA
Numero di 

soggetti Percentuale

Soggetti negativi per EBV negative negative negative 202 8,6%

Infezione primaria da EBV

. fase precoce positive negative negative 113 4,8%

. fase acuta positive positive negative 221 9,4%

. fase di transizione positive positive positive 132 5,6%

Infezione pregressa da EBV negative positive positive 1594 68,1%

Reattività dubbia per EBV negative positive negative 32 1,4%

Reattività sconosciuta per EBV negative negative positive 49 2,1%

TOTALE 2343 100%
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Modifiche: -  
Soppressioni: -

LIAISON® Control EBV IgM ([REF] 310501) 

1. FINALITÀ DEL TEST
I controlli LIAISON® EBV IgM (negativo e positivo) devono essere impiegati nei saggi immunologici di chemiluminescenza 
(CLIA) LIAISON® come mezzo per controllare l’affidabilità delle sessioni di dosaggio. Le prestazioni metodologiche dei 
controlli LIAISON® EBV IgM non sono definite con altri dosaggi o strumenti automatici diversi da LIAISON®, LIAISON® XL e 
LIAISON® XS.
LIAISON® Analyzer. Il certificato di analisi fornisce informazioni specifiche sul lotto di controlli che devono essere inserite 
manualmente nel software dello strumento prima di caricare i flaconi dei controlli nello strumento. Fare riferimento al 
manuale operativo dello strumento per i dettagli tecnici.
LIAISON® XL Analyzer. I codici a barre riportati nel certificato di analisi, nell’apposito spazio, forniscono informazioni 
specifiche sul lotto di controlli e devono essere letti dal lettore manuale di codici a barre dello strumento LIAISON® XL 
Analyzer prima di caricare i flaconi dei controlli nello strumento. Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per 
informazioni più dettagliate.
LIAISON® XS Analyzer. I codici a barre riportati nel certificato di analisi, nell’apposito spazio, forniscono informazioni 
specifiche sul lotto di controlli e devono essere letti dal lettore manuale di codici a barre dello strumento LIAISON® XS 
Analyzer prima di caricare i flaconi dei controlli nello strumento. Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per 
informazioni più dettagliate.

2. MATERIALI FORNITI 

Tutti i reattivi sono forniti pronti per l’uso. L’intervallo delle concentrazioni di ogni controllo è stampato sul certificato di 
analisi e indica i limiti stabiliti da DiaSorin per i valori dei controlli ottenuti con dosaggi affidabili. Ogni laboratorio è 
responsabile di adottare limiti diversi per soddisfare esigenze specifiche.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
– Solo per uso diagnostico in vitro.
– I controlli non sono specifici per lotto di kit. Si possono scambiare con lotti diversi di integrale di reattivi.
– Tutti i materiali utilizzati per la fabbricazione dei componenti di questo kit sono stati analizzati e trovati non reattivi per la 

presenza di HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 ed anti-HIV-2. Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi può dare assoluta 
certezza che siano assenti agenti patogeni, tutto il materiale di origine umana deve essere considerato potenzialmente 
infettivo e manipolato come tale. 

– Osservare le precauzioni necessarie per la manipolazione dei reattivi di laboratorio.
– I rifiuti devono essere smaltiti in accordo con la regolamentazione locale.

4. REGOLE DI SICUREZZA
Non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici durante l'esecuzione del dosaggio.
Non pipettare con la bocca.
Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio, occhiali protettivi e 
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine del dosaggio.
Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattivo biologico deve essere rimossa con una soluzione di sodio 
ipoclorito allo 0,5% di cloro attivo ed il mezzo utilizzato deve essere trattato come materiale di rifiuto infetto.
Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in 
grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del 
laboratorio e le disposizioni legislative vigenti in ciascun Paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzato deve essere 
trattato con processo di ster i l izzazione adeguato in accordo al le leggi e al le l inee guida applicabi l i  localmente. 
Si raccomanda di verificare l'efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.
Non usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

Controllo negativo  
(2 x 0,9 mL)

[CONTROL|-] Siero/plasma umano stabilizzato in tampone PBS, non reattivo per IgM anti-VCA, 
sieroalbumina bovina, 0,2% ProClin® 300.

Controllo positivo  
(2 x 0,9 mL)

[CONTROL|+] Siero/plasma umano reatt ivo per IgM anti-VCA, stabil izzato in tampone PBS, 
siero-albumina bovina, 0,2% ProClin® 300 e un colorante giallo inerte.
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Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi pericolosi sono classificati ed etichettati come segue:

Per ulteriori informazioni consultare le Schede dati di sicurezza disponibili su www.diasorin.com.

5. CONSERVAZIONE E STABILITÀ
Al momento dell’arrivo, i controlli devono essere conservati a 2-8°C e mantenuti in posizione verticale per evitare il contatto 
della soluzione con il tappo del flacone. Non congelare. Se i controlli sono conservati sigillati in posizione verticale, 
essi sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza. Dopo l’apertura, i controlli sono stabili per otto settimane se conservati 
refrigerati a 2-8°C tra due usi successivi. Evitare la contaminazione batterica dei controlli. Non usare i controlli oltre la data 
di scadenza indicata sulle etichette dei flaconi. 

6. PREPARAZIONE DEI REATTIVI
– Mettere i flaconi dei controlli nel supporto C sullo strumento. Ogni soluzione di controllo permette di eseguire almeno 20 test.
– Il volume minimo di controllo necessario è 420 μL (20 μL di controllo + 400 μL di volume morto).
– Al momento dell’uso, equilibrare i controlli a temperatura ambiente (20-25°C) prima di aprire i flaconi e lasciarli nell’area 

campioni dello strumento solo durante il tempo necessario ad eseguire il test di controllo di qualità. 
– Dopo l’uso, tappare i flaconi al più presto e conservarli a 2-8°C in posizione verticale.
– Durante la manipolazione dei controlli, adottare le precauzioni necessarie per evitare la contaminazione microbica.

7. MANIPOLAZIONE
Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per la manipolazione adeguata.

8. VALORI ATTESI
I valori obiettivo e gli intervalli delle concentrazioni di IgM anti-VCA dei controlli sono riportati sul certificato di analisi. 
Questi sono stati stabiliti considerando la variabilità delle sessioni analitiche rispetto alla curva predefinita memorizzata dal 
fabbricante, allo scopo di garantire l ’accuratezza dei r isultati anali t ici e di ottenere indicazioni sulla stabil i tà e i l  
deterioramento dei reattivi. Se i valori sperimentali dei controlli sono ripetutamente al di fuori degli intervalli predefiniti, il test 
molto probabilmente non è stato eseguito in modo corretto.

REATTIVI: [CONTROL|-], [CONTROL|+] 

CLASSIFICAZIONE: Skin sens. 1 H317

AVVERTENZA: Attenzione

SIMBOLI/PITTOGRAMMI:

GHS07 Punto esclamativo

INDICAZIONI DI PERICOLO: H317 Può provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA:
P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

CONTIENE:

(solo le sostanze prescritte ai 
sens i  de l l ' a r t i co l o  18  de l  
Regolamento CE 1272/2008).

miscela di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7] e 2-metil-2H -isotiazol-3-one 
[CE n. 220-239-6] (3:1). (ProClin® 300).
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	1. FINALIDAD DEL ENSAYO



	El ensayo LIAISON® EBV IgM emplea la tecnología de la quimioluminiscencia (CLIA) en un ensayo inmunológico para la determinación cuantitativa de anticuerpos específicos de clase IgM dirigidos contra antígenos de la cápside del virus de Epstein...
	2. SUMARIO Y EXPLICACIÓN DEL TEST

	El virus de Epstein-Barr (EBV) es el agente patógeno responsable de la mononucleosis infecciosa (IM) e implicado en el linfoma de Burkitt (BL), en el carcinoma nasofaríngeo (NPC) y en el síndrome linfoproliferativo ligado al cromosoma X (XLP). El ...
	Los test serológicos para las infecciones por EBV permiten detectar respuestas inmunes características dependientes del tiempo. Desde un punto de vista serológico, la infección primaria por EBV está definida por la aparición precoz de IgM anti-...
	A causa de la compleja relación existente entre reacción del huésped al virus EBV y sintomatología, el seguimiento de la evolución de los niveles de anticuerpos anti-EBV puede ser útil para el diagnóstico de infección por EBV. Los niveles ind...
	3. PRINCIPIO DEL ENSAYO

	El método para la determinación cuantitativa de IgM específica anti-antígenos de la cápside del virus de Epstein-Barr (VCA) es un ensayo indirecto basado en el principio de la quimioluminiscencia (CLIA). El péptido sintético p18 es el componen...
	4. MATERIALES SUMINISTRADOS

	Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El orden de los reactivos refleja el orden con el que se han ensamblado los contenedores en el integral de reactivos.
	5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

	Sólo para uso diagnóstico in vitro.
	Todas las unidades de suero y plasma utilizadas para la fabricación de los componentes de este kit se han analizado y se han encontrado no reactivas para la presencia de HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 y anti-HIV-2. Sin embargo, visto que ningún métod...
	6. NORMAS DE SEGURIDAD

	Para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio www.diasorin.com.
	7. PREPARACIÓN DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

	Observe escrupulosamente las siguientes precauciones importantes para manipular los reactivos:
	Las partículas magnéticas deben estar completamente resuspendidas antes de colocar el integral en el instrumento. Siga los pasos indicados a continuación para garantizar la suspensión completa de las partículas: Antes de quitar la protección de...
	Para garantizar las mejores prestaciones del integral, se recomienda evitar la formación de espuma en los reactivos. Observe las recomendaciones siguientes para evitarla: Antes de usar el integral, controle visualmente los reactivos, especialmente l...
	LIAISON® Analyzer
	Analizadores LIAISON® XL y LIAISON® XS
	8. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS

	En el momento de su llegada, el integral de reactivos se debe mantener en posición vertical para facilitar la resuspensión de las partículas magnéticas. Si el integral se conserva sellado y se mantiene en posición vertical, los reactivos son est...
	9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS

	El ensayo se puede efectuar en muestras de suero o plasma humano. Se pueden utilizar anticoagulantes como el citrato, el EDTA y la heparina. Recoja la sangre mediante punción venosa, déjela coagular y separe el suero del coágulo lo antes posible. ...
	10. CALIBRACIÓN
	11. PROCEDIMIENTO OPERATIVO

	Para obtener unas prestaciones analíticas ideales hay que respetar estrictamente las instrucciones del manual operativo del instrumento.
	El instrumento realiza las operaciones siguientes:
	12. CONTROL DE CALIDAD

	Los controles LIAISON® se deben analizar individualmente para evaluar las prestaciones del test. El control de calidad se debe realizar analizando los controles LIAISON® EBV IgM (a) por lo menos una vez por cada día de trabajo, (b) cuando se usa u...
	Los valores de los controles tienen que estar comprendidos entre los rangos esperados: cada vez que uno o ambos valores estén fuera de los rangos esperados habrá que volver a efectuar la calibración y probar de nuevo los controles. Si los valores ...
	Las prestaciones de otros controles se deben evaluar para asegurar su compatibilidad con este test antes del uso. Por lo tanto es indispensable establecer los intervalos de los valores de los materiales usados para el control de calidad.
	13. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

	El instrumento calcula automáticamente las concentraciones de IgM anti-EBV expresadas en U/mL y clasifica los resultados. Hágase referencia al manual operativo del instrumento para una información más detallada. Aunque los calibradores y los cont...
	Intervalo de ensayo. 10-160 U/mL de IgM anti-EBV. Las muestras que contengan concentraciones de anticuerpo superiores al intervalo de ensayo pueden ser pre-diluidas mediante la función Dilute del instrumento y reanalizadas (el factor de dilución ac...
	Los resultados de las muestras deben ser interpretados como sigue: Las muestras con concentraciones de IgM anti-EBV por debajo de 20 U/mL se deben clasificar negativas. Las muestras con concentraciones de IgM anti-EBV entre 20 y 40 U/mL se deben clas...
	Un resultado positivo indica infección reciente. Sin embargo, un resultado negativo no excluye con seguridad una infección aguda. Si se sospecha que el paciente ha estado expuesto recientemente al virus de Epstein-Barr aunque el ensayo de la IgM se...
	Los resultados del test se muestran de manera cuantitativa como positivos o negativos para la presencia de anticuerpos IgM anti-EBV. Sin embargo, el diagnóstico de una enfermedad infecciosa no se debe formular en base al resultado de un solo ensayo,...
	La determinación paralela de la IgG anti-VCA, de la IgG anti-EBNA y de la IgM anti-EBV permite una discriminación mejor entre las diferentes fases de la infección por EBV. Cuando se realizan test LIAISON® EBV múltiples se puede usar un valor lí...
	14. LIMITACIONES DEL ENSAYO

	Cuando el diagnóstico de infección aguda por EBV se basa en una única muestra se recomienda el uso combinado de marcadores serológicos de EBV. Un único resultado no debe usarse para el diagnóstico.
	Las prestaciones metodológicas del kit no se definen si los test LIAISON® EBV se utilizan para la detección de los marcadores serológicos de EBV junto con los ensayos de otros fabricantes. En este caso, los usuarios son responsables de establecer...
	Para obtener resultados fiables es necesario atenerse estrictamente a las instrucciones de utilización y poseer una adecuada técnica manual.
	La contaminación bacteriana de las muestras o la inactivación mediante calentamiento pueden modificar los resultados del análisis.
	Los integrales no deben utilizarse con distintos tipos de analizadores (LIAISON®, LIAISON® XL y LIAISON® XS). Una vez que se ha usado un integral con un tipo de analizador concreto, debe seguir usándose en ese analizador hasta que se termine. Por...
	15. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT
	15.1. Especificidad analítica


	La especificidad analítica se define como la capacidad que tiene el test para detectar exactamente el analito ante la presencia de factores potencialmente interferentes en la matriz de la muestra (por ejemplo, anticoagulantes, hemolisis, efectos de ...
	Interferencias. Estudios controlados sobre los factores potencialmente interferentes han demostrado que las prestaciones del test no están influenciadas por anticoagulantes (citrato sódico, EDTA, heparina), hemolisis (hasta 1000 mg/dL de hemoglobin...
	Reacciones cruzadas. Las reacciones cruzadas del ensayo LIAISON® EBV IgM se estudiaron para evaluar las interferencias potenciales por parte de anticuerpos dirigidos contra otros organismos (hCMV, parvovirus B19, Toxoplasma gondii, virus de la rubé...
	Se pueden producir reacciones cruzadas por parte de anticuerpos IgM presentes en la circulación del paciente dirigidos contra el virus de la rubéola o el parvovirus B19 en una fase precoz aguda de la infección. La presencia de IgM persistente no i...
	15.2. Precisión con LIAISON® Analyzer

	La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) han sido determinadas utilizando las muestras de referencia en diferentes concentraciones de analito. La variabilidad observada no ha dado lugar ...
	15.3. Precisión con LIAISON® XL Analyzer

	La repetibilidad y la reproducibilidad del ensayo (es decir las variaciones intra-ensayo e inter-ensayo) han sido determinadas utilizando las muestras de referencia en diferentes concentraciones de analito. La variabilidad observada no ha dado lugar ...
	Repetibilidad. Para evaluar la repetibilidad se han analizado veinte replicados en la misma sesión analítica.
	Reproducibilidad. Para evaluar la reproducibilidad se han analizado veinte replicados en días diferentes (una o dos sesiones analíticas al día).
	15.4. Precisión con LIAISON® XS Analyzer
	15.5. Veracidad

	La veracidad del ensayo ha sido controlada mediante el test de dilución.
	Test de dilución. Se han analizado diluciones en serie de cuatro sueros de concentración elevada de IgM anti-EBV realizadas con el tampón A. Las concentraciones medidas de IgM anti-EBV obtenidas en función de las concentraciones esperadas han sid...
	15.6. Efecto saturación con altas concentraciones

	Cuando se ensayen muestras que contengan unas concentraciones de anticuerpos sumamente elevadas, se pueden obtener unos niveles aparentes de anticuerpo inferiores al nivel real por efecto de la saturación. Sin embargo, un sistema bien optimizado con...
	15.7. Especificidad y sensibilidad diagnósticas

	La especificidad y la sensibilidad diagnósticas han sido evaluadas analizando 2336 muestras provenientes de diversas poblaciones (sujetos nunca infectados por EBV, sujetos aparentemente sanos, sujetos afectados por enfermedades autoinmunes, paciente...
	En la población presumiblemente negativa estudiada 13 muestras han resultado positivas y 1654 muestras han resultado negativas - especificidad diagnóstica: 99,22% (intervalo de confianza al 95%: 98,67-99,58%).
	En la población presumiblemente positiva estudiada seis muestras han resultado negativas y 271 muestras han resultado positivas - sensibilidad diagnóstica: 97,83% (intervalo de confianza al 95%: 95,35-99,20%).
	15.8. Esquema de reactividad para EBV

	Durante los estudios de evaluación clínica, se han analizado 2343 muestras provenientes de unas diversas poblaciones: sujetos nunca infectados por EBV, sujetos adultos aparentemente sanos, sujetos afectados por enfermedades autoinmunes, pacientes a...
	Los resultados de los tres test LIAISON® EBV han sido combinados para identificar la fase de la infección por EBV desde un punto de vista serológico y para evaluar la capacidad de los test LIAISON® EBV múltiples de clasificar correctamente las m...
	El diagnóstico serológico que deriva de los test LIAISON® EBV múltiples ha sido comparado con los resultados obtenidos con los test de comparación para las categorías de sujetos más representativas, es decir, sujetos negativos para EBV, pacien...
	De las 210 muestras de sujetos presumiblemente negativos para EBV, 181 muestras han mostrado un esquema de reactividad negativo con los test LIAISON® EBV múltiples. La concordancia con el esquema de reactividad de comparación ha sido, por consigui...
	De las 282 muestras de sujetos con presunta infección primaria por EBV, 255 muestras han mostrado un esquema de reactividad de acuerdo con la infección primaria con los test LIAISON® EBV múltiples. La concordancia con el esquema de reactividad de...
	De las 1616 muestras de sujetos con presunta infección pasada por EBV, 1479 muestras han mostrado un esquema de reactividad de acuerdo con la infección pasada con los test LIAISON® EBV múltiples. La concordancia con el esquema de reactividad de c...
	La interpretación de los resultados obtenidos con los test LIAISON® EBV múltiples se puede realizar directamente desde el instrumento trámite el software DiaLink.
	LIAISON® Control EBV IgM ([REF] 310501)
	1. FINALIDAD DEL ENSAYO


	Los controles LIAISON® EBV IgM (negativo y positivo) se utilizan en los inmunoensayos por quimioluminiscencia (CLIA) LIAISON® para verificar la fiabilidad de las series de ensayos. No se han establecido las prestaciones metodológicas de los contro...
	LIAISON® Analyzer. El certificado de análisis contiene informaciones específicas sobre el lote de los controles, que debe introducirse manualmente en el software del instrumento antes de cargar los frascos de los controles en el instrumento. Hága...
	LIAISON® XS Analyzer. Los códigos de barras del certificado de análisis contienen información específica sobre el lote de los controles en el área relevante. Esta información debe leerse con el lector manual de código de barras del instrument...
	2. MATERIALES SUMINISTRADOS

	Todos los reactivos se suministran listos para su uso. El intervalo de las concentraciones para cada control está impreso en el certificado de análisis e indica los límites definidos por DiaSorin para los valores de los controles obtenidos con tes...
	3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
	4. NORMAS DE SEGURIDAD

	Para obtener más información, consulte las fichas de datos de seguridad que se encuentran disponibles en el sitio www.diasorin.com.
	5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD

	En el momento de su llegada, los controles se deben mantener a 2-8°C en posición vertical para evitar el contacto de la solución con la tapa del frasco. No congele. Si los controles se conservan sellados y en posición vertical, ellos son estables...
	6. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
	7. MANIPULACIÓN

	Hágase referencia al manual operativo del instrumento para la manipulación correcta.
	8. VALORES ESPERADOS

	Los valores esperados y los intervalos de las concentraciones de IgM anti-VCA de los controles están indicados en el certificado de análisis. Estos se han establecido considerando la variabilidad de las sesiones analíticas respecto a la curva pred...
	LIAISON® EBV IgM ([REF] 310500)
	1. APLICAÇÃO DIAGNÓSTICA
	O teste LIAISON® EBV IgM usa a tecnologia da quimioluminescência (CLIA) e é um imunoensaio para a determinação quantitativa dos anticorpos específicos anti-antigénios do capsídeo do vírus de Epstein-Barr (VCA) de classe IgM em amostras de so...

	2. SIGNIFICADO CLÍNICO
	O vírus de Epstein-Barr (EBV) é o agente patogénico responsável pela mononucleose infecciosa (MI) e está envolvido no linfoma africano de Burkitt (LB), no carcinoma nasofaríngeo (CNF) e na síndroma linfoproliferativa ligada ao cromossoma X (LP...
	Os testes serológicos para as infecções por EBV permitem detectar respostas imunitárias características em função do tempo. Sob o ponto de vista serológico, há uma infecção primária por EBV quando se tem um aparecimento precoce de IgM ant...
	Em virtude das relações complexas que existem entre a reacção do hospedeiro ao vírus EBV e a sintomatologia, o acompanhamento da evolução dos níveis de anticorpos anti-EBV pode ser útil para o diagnóstico de infecção por EBV. Os respectiv...

	3. PRINCÍPIO DO ENSAIO
	O método para a determinação quantitativa de IgM específica anti-antigénios do capsídeo do vírus de Epstein-Barr (VCA) é um teste indirecto baseado no princípio da quimioluminescência (CLIA). O péptido sintético p18 é o componente princi...

	4. MATERIAIS FORNECIDOS
	Todos os reagentes são fornecidos prontos a usar. A ordem dos reagentes é a mesma na qual são arranjados os recipientes no integral de reagentes.

	5. AVISOS E PRECAUÇÕES
	Para utilização diagnóstica in vitro.
	Todas as unidades de soro ou plasma utilizadas para obter os componentes fornecidos neste dispositivo foram testadas para a presença de Ag HBs, anti-VHC, anti-VIH-1, anti-VIH-2 e confirmadas como não reactivas. Como, contudo, nenhuma metodologia po...

	6. REGRAS DE SEGURANÇA
	Para informações adicionais, consulte as Fichas de segurança disponíveis em www.diasorin.com.

	7. PREPARAÇÃO DO INTEGRAL DE REAGENTES
	Observe rigorosamente as seguintes precauções, importantes para o manuseio dos reagentes:
	As partículas magnéticas devem ser completamente ressuspensas antes de posicionar o integral no instrumento. Siga as fases indicadas a seguir para garantir a suspensão completa das partículas: Antes de retirar as películas autocolantes dos recip...
	Para garantir desempenhos óptimos do integral, recomenda-se evitar a formação de espuma nos reagentes. Siga as recomendações abaixo para a evitar: Antes de usar o integral, controlar visualmente os reagentes, principalmente os calibradores (situ...
	LIAISON® Analyzer
	Analisadores LIAISON® XL e LIAISON® XS

	8. CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE DO INTEGRAL DE REAGENTES
	Após recepção, o integral de reagentes deve ser mantido na posição vertical para facilitar a ressuspensão das partículas magnéticas. Se o integral é guardado vedado e mantido na posição vertical, os reagentes permanecem estáveis a 2-8°C ...

	9. COLHEITA E PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS
	Pode-se utilizar tanto soro como plasma humano para o teste. Os anticoagulantes citrato, EDTA e heparina foram testados e podem ser utilizados neste teste. O sangue deve ser colhido assepticamente por punção venosa, deixado coagular e o soro deve s...

	10. CALIBRAÇÃO
	11. PROCEDIMENTO DO TESTE
	Para obter desempenhos analíticos ideais, é necessário seguir rigorosamente o manual de funcionamento do instrumento.
	O instrumento executa as seguintes operações:

	12. CONTROLO DE QUALIDADE
	Os controlos LIAISON® devem ser analisados individualmente para avaliar o desempenho do teste. O controlo de qualidade deve ser executado analisando os controlos LIAISON® EBV IgM (a) pelo menos uma vez por dia de trabalho, (b) quando é utilizado u...
	Os valores dos controlos devem estar dentro dos limites esperados: sempre que um ou ambos os valores estiverem fora dos limites esperados, a calibração deverá ser efectuada novamente e os controlos deverão ser retestados. Se os valores experiment...
	O desempenho de outros controlos deve ser avaliado para garantir que sejam compatíveis com este teste antes de serem usados. Portanto, é indispensável estabelecer os intervalos dos valores dos materiais usados para o controlo de qualidade.

	13. INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
	O instrumento calcula automaticamente as concentrações de IgM anti-EBV expressas em U/mL e classifica os resultados. Consulte o manual de funcionamento do instrumento para informações mais detalhadas. Os calibradores e os controlos podem fornecer...
	Intervalo de ensaio. 10-160 U/mL de IgM anti-EBV. As amostras que contêm concentrações de anticorpo acima do intervalo de ensaio podem ser pré-diluídas através da função Dilute do instrumento e testadas novamente (o factor de diluição acons...
	Os resultados das amostras devem ser interpretados como descrito abaixo: As amostras com concentração de IgM anti-EBV abaixo de 20 U/mL devem ser consideradas negativas. As amostras com concentração de IgM anti-EBV entre 20 e 40 U/mL devem ser co...
	Um resultado positivo indica infecção recente. Um resultado negativo, porém, não exclui com certeza uma infecção aguda. Em caso de suspeita exposição ao vírus de Epstein-Barr, apesar do resultado negativo do teste da IgM anti-EBV, é necess...
	Os resultados do teste são apresentados quantitativamente como positivos ou negativos para a presença de anticorpos IgM anti-EBV. Contudo, o diagnóstico de doenças infecciosas não deve basear-se no resultado dum único teste, mas deve ser determ...
	A determinação paralela da IgG anti-VCA, da IgG anti-EBNA e da IgM anti-EBV permite uma distinção mais precisa entre as diferentes fases da infecção por EBV. Quando se executam os testes LIAISON® EBV múltiplos, pode-se usar um valor limite di...

	14. LIMITAÇÕES DO TESTE
	Recomenda-se o uso combinado de marcadores serológicos de EBV e dados clínicos quando o diagnóstico de infecção aguda por EBV é realizado com uma única amostra. Um único resultado não deve ser usado para o diagnóstico.
	As características específicas de desempenho não são definidas se os testes LIAISON® EBV foram utilizados para a detecção dos marcadores serológicos de EBV juntos com os ensaios de outros fabricantes. Neste caso, os utilizadores são respons...
	Para obter resultados fiáveis, é necessário seguir correctamente as instruções de uso e possuir uma adequada formação técnica.
	Contaminações bacterianas das amostras ou inactivação pelo calor podem afectar os resultados do teste.
	Os integrais não podem ser trocados entre os tipos de analisador (LIAISON®, LIAISON® XL e LIAISON® XS). Assim que um integral tiver sido utilizado num determinado tipo de analisador, deve ser sempre utilizado nesse analisador até terminar. Devid...

	15. CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE DESEMPENHO


	15.1. Especificidade analítica
	A especificidade analítica pode ser definida como a capacidade do teste de detectar com cuidado o analito específico na presença de factores potencialmente interferentes na matriz da amostra (ex. anticoagulantes, hemólise, efeitos de tratamentos ...
	Interferências. Estudos controlados de substâncias ou condições potencialmente interferentes demonstraram que o desempenho do ensaio não é afectado por anticoagulantes (citrato de sódio, EDTA, heparina), hemólise (até a 1000 mg/dL de hemoglo...
	Reacções cruzadas. Foram estudadas as reacções cruzadas do teste LIAISON® EBV IgM para avaliar as interferências potenciais de anticorpos dirigidos contra outros organismos (hCMV, parvovírus B19, Toxoplasma gondii, vírus da rubéola, HBV, HAV...
	Podem ocorrer reacções cruzadas com anticorpos IgM presentes na circulação do doente dirigidos contra o vírus da rubéola ou o parvovírus B19 numa fase precoce aguda da infecção. A presença de IgM persistente não interfere no teste LIAISON...

	15.2. Precisão com LIAISON® Analyzer
	Diferentes amostras, que contêm diferentes concentrações de analito específico, foram testadas para determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do teste (isto é, a variabilidade intra e inter-ensaio). A variabilidade apresentada nas tabela...

	15.3. Precisão com LIAISON® XL Analyzer
	Diferentes amostras, que contêm diferentes concentrações de analito específico, foram testadas para determinar a repetibilidade e a reprodutibilidade do teste (isto é, a variabilidade intra e inter-ensaio). A variabilidade apresentada nas tabela...
	Repetibilidade. Para avaliar a repetibilidade, foram testados vinte replicados na mesma sessão de ensaio.
	Reprodutibilidade. Para avaliar a reprodutibilidade, foram testados vinte replicados em dias diferentes (uma ou duas sessões de ensaio por dia).

	15.4. Precisão com LIAISON® XS Analyzer
	15.5. Exactidão
	A exactidão do teste foi controlada pelo teste de diluição.
	Teste de diluição. Foram testadas diluições em série de quatro soros que contêm uma concentração elevada de IgM anti-EBV efectuadas com o tampão A. Os valores de concentração de IgM anti-EBV obtidos em relação aos valores de concentraç...

	15.6. Efeito de saturação a altas concentrações
	Ao dosar amostras que contêm concentrações de anticorpos extremamente elevadas, é possível obter níveis aparentes de anticorpo inferiores ao real por efeito da saturação. Um método bem optimizado com duas incubações exclui, todavia, qualqu...

	15.7. Especificidade e sensibilidade diagnósticas
	A especificidade e a sensibilidade diagnósticas foram determinadas ao testar 2336 amostras seleccionadas de diferentes populações (indivíduos nunca infectados por EBV, indivíduos em aparência sadios, indivíduos afectados por doenças auto-imun...
	13 resultados positivos e 1654 resultados negativos foram observados na população presumivelmente negativa estudada - especificidade diagnóstica: 99,22% (intervalo de confiança a 95%: 98,67-99,58%).
	Seis resultados negativos e 271 resultados positivos foram observados na população presumivelmente positiva estudada - sensibilidade diagnóstica: 97,83% (intervalo de confiança a 95%: 95,35-99,20%).

	15.8. Esquema de reactividade para EBV
	Durante os estudos de avaliação clínica, foram analisadas 2343 amostras seleccionadas de diferentes populações: indivíduos nunca infectados por EBV, indivíduos adultos em aparência sadios, indivíduos afectados por doenças auto-imunes, doent...
	Combinaram-se os resultados dos três testes LIAISON® EBV para identificar a fase da infecção por EBV de um ponto de vista serológico e para avaliar a capacidade dos testes LIAISON® EBV múltiplos de classificar correctamente as amostras.
	O diagnóstico serológico que deriva dos testes LIAISON® EBV múltiplos foi comparado com os resultados obtidos com os testes de comparação para as categorias de indivíduos mais representativas, ou seja, indivíduos negativos para EBV, doentes a...
	Das 210 amostras de indivíduos presumivelmente negativos para EBV, 181 amostras mostraram um esquema de reactividade negativo com os testes LIAISON® EBV múltiplos. A concordância com o esquema de reactividade de comparação foi, portanto, de 86,...
	Das 282 amostras de indivíduos com suposta infecção primária por EBV, 255 amostras mostraram um esquema de reactividade em conformidade com a infecção primária com os testes LIAISON® EBV múltiplos. A concordância com o esquema de reactivida...
	Das 1616 amostras de indivíduos com suposta infecção passada por EBV, 1479 amostras mostraram um esquema de reactividade em conformidade com a infecção passada com os testes LIAISON® EBV múltiplos. A concordância com o esquema de reactividade...
	A interpretação dos resultados obtidos com os testes LIAISON® EBV múltiplos pode ser executada directamente pelo instrumento através do software DiaLink.
	LIAISON® Control EBV IgM ([REF] 310501)

	1. APLICAÇÃO DIAGNÓSTICA
	Os controlos LIAISON® EBV IgM (negativo e positivo) devem ser utilizados nos imunoensaios de quimioluminescência (CLIA) LIAISON® como meio para verificar a fiabilidade dos testes. As características de desempenho dos controlos LIAISON® EBV IgM n...
	LIAISON® Analyzer. O certificado de análise fornece informações específicas sobre o lote de controlos, as quais devem ser introduzidas manualmente no software do instrumento antes de carregar os frascos dos controlos no instrumento. Consulte o m...
	LIAISON® XS Analyzer. Os códigos de barras do certificado de análise fornecem, na área relevante, informações específicas sobre o lote de controlos e devem ser lidos pelo leitor manual de códigos de barras do LIAISON® XS Analyzer antes de ca...

	2. MATERIAIS FORNECIDOS
	Todos os reagentes são fornecidos prontos a usar. O intervalo das concentrações para cada controlo está imprimido no certificado de análise e indica os limites definidos pela DiaSorin para os valores dos controlos obtidos com ensaios fiáveis. C...

	3. AVISOS E PRECAUÇÕES
	4. REGRAS DE SEGURANÇA
	Para informações adicionais, consulte as Fichas de segurança disponíveis em www.diasorin.com.

	5. CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE
	Após recepção, os controlos devem ser mantidos a 2-8°C em posição vertical para evitar o contacto da solução com a tampa do frasco. Não congele. Se os controlos são guardados vedados e na posição vertical, eles permanecem estáveis a 2-8...

	6. PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	7. MANUSEAMENTO
	Consulte o manual de funcionamento do instrumento para manusear de maneira adequada.

	8. VALORES ESPERADOS
	Os valores esperados e os intervalos das concentrações de IgM anti-VCA dos controlos estão indicados no certificado de análise. Estes foram estabelecidos considerando a variabilidade das sessões de ensaio em relação à curva predefinida memori...
	Distribuido no Brasil por:
	DiaSorin Ltda – CNPJ 01.896.764/0004-12 – Avenida Portugal, 1100 – C-51 – Bairro Itaqui – Itapevi – SP - SAC 0800 77 16216
	e-mail: diasorin@diasorin.com.br.
	Termo de garantia:
	A DiaSorin garante a troca deste conjunto diagnóstico, desde que o mesmo esteja dentro do prazo de validade e que seja comprovado por sua assessoria técnica / científica que não houve falhas na execução, manuseio e conservação deste produto. ...
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	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
	Китът LIAISON® EBV IgM прилага технологиятa на хемилуминисцентен имунен тест (CLIA) за количественото определяне на специфични IgM антитела към ви...

	2. КРАТКО ИЗЛОЖЕНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ НА ТЕСТА
	Вирусът на Епщайн-Бар (EBV) е етиологичен причинител на инфекциозната мононуклеоза (IM) и участва в патогенезата на лимфома на Бъркит (BL), на...
	Серологично тестване за инфекция с EBV е възможно, благодарение на това, че организмът проявява характерни, времево-зависими антитялови о...
	Поради сложната връзка, съществуваща между реакцията на организма към EBV и клиничните прояви, проследяването на антитяловите отговори к...

	3. ПРИНЦИП НА ПРОЦЕДУРАТА
	Методът за количествено определяне на специфични IgM към капсидни антигени на вируса на Епщайн-Бар (VCA) представлява индиректен хемилумин...

	4. МАТЕРИАЛИ СЪДЪРЖАЩИ СЕ В КИТА
	Всички реагенти се предлагат готови за употреба. Редът на реагентите отразява разположението на контейнерите в реагентния интеграл.

	5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	Само за ин витро диагностика.
	Всички серумни и плазмени единици, използвани за компонентите в кита, са тествани за наличие на HBsAg, анти-HCV, анти-HIV-1, анти-HIV-2 и са нереакт...

	6. МЕРКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
	За допълнителна информация вижте информационния лист за безопасност на www.diasorin.com.

	7. ПОДГОТВЯНЕ НА РЕАГЕНТНИЯ ИНТЕГРАЛ
	Моля забележете следните важни предпазни мерки за боравене с реагента:
	Магнитните частици трябва да се ресуспендират напълно преди интегралът да се постави в инструмента. Следвайте стъпките по-долу, за да се...
	С цел осигуряване на оптимално функциониране на интеграла, трябва да се избягва образуване на пяна на реагентите. За да избегнете това, с...
	LIAISON® Analyzer
	Анализатори LIAISON® XL и LIAISON® XS

	8. СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ НА РЕАГЕНТНИЯ ИНТЕГРАЛ
	След получаване, реагентният интеграл трябва да бъде съхраняван в изправено положение с цел улесняване на по-късното ресуспендиране на ...

	9. ВЗЕМАНЕ И ПОДГОТОВКА НА ПРОБИТЕ
	Може да се използва както серум, така и плазма. Антикоагулантите цитрат, ЕДТА и хепарин са тествани и могат да бъдат използвани при този т...

	10. КАЛИБРИРАНЕ
	11. ПРОЦЕДУРА НА ТЕСТА
	За нормално провеждане на теста е необходимо стриктно придържане към упътването за употреба на анализатора.
	Операциите на анализатора са следните:

	12. КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
	Контролите LIAISON® трябва да бъдат пускани в по едно копие за проследяване на ефективността на теста. Контрол на качеството трябва да бъде ...
	(б) всеки път, когато се използва нов реагентен интеграл, (в) при всяко калибриране на кита, (г) винаги, когато се използва нова партида стар...
	Стойностите на контролите трябва да лежат в рамките на очакваните граници: винаги, когато едната или и двете контроли са извън очакванит...
	Преди използването на други контроли, трябва да се оцени тяхната съвместимост с този тест. За материалите, използващи се за качествен ко...

	13. ИНТЕРПРЕТИРАНЕ НА РЕЗУЛТАТИТЕ
	Анализаторът автоматично изчислява концентрациите на IgM антителата към EBV, изразени в U/mL, и класифицира резултатите. За повече подробнос...
	Граници на теста. 10 до 160 U/mL IgM към EBV. Проби, които съдържат нива на антитела, надвишаващи границите на теста, могат да бъдат разредени пред...
	Резултатите на пробите трябва да бъдат интерпретирани по следния начин: Проби с концентрации на IgM към EBV под 20 U/mL трябва да бъдат оценени...
	Положителният резултат е показателен за скорошна инфекция. Въпреки това, отрицателният резултат не винаги изключва остра инфекция. Ако ...
	Резултатите от теста се отчитат количествено като положителни или отрицателни за наличие на IgM към EBV. Въпреки това, диагнозата на инфекц...
	Успоредно определяне на нивата на специфичните IgG към VCA, IgG към EBNA и IgM към EBV позволява по-добро разграничаване между различните фази на и...

	14. ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
	Когато диагнозата на остра EBV инфекция се основава на изследване на единична проба от пациент, е препоръчително за поставянето й да се из...
	Характеристиките на теста не са били изследвани при използване на който и да било от тестовете LIAISON® EBV заедно с тестове на други произво...
	За постигане на надеждни резултати е необходима прецизна техника и стриктно придържане към инструкциите.
	Бактериално замърсяване или топлинно инактивиране на пробите може да повлияе върху резултатите от теста.
	Между типовете анализатори (LIAISON®, LIAISON® XL и LIAISON® XS) не могат да се разменят интеграли. След като даден интеграл бъде въведен в определен т...

	15. ХАРАКТЕРИСТИКИ НА СПЕЦИФИЧНОСТТА НА ТЕСТА

	15.1. Аналитична специфичност
	Аналитичната специфичност може да бъде дефинирана като способността на теста да открива точно определен агент в присъствие в пробата н...
	Взаимодействия. Контролирани проучвания на потенциално оказващи влияние субстанции или условия са показали, че характеристиките на те...
	Кръстосани реакции. Проучването за кръстосани реакции при теста LIAISON® EBV IgM е предвидено с цел оценяване на потенциалното му повлияване о...
	Повлияване на теста може да се получи вследствие на наличие при пациента на антитела от клас IgM към рубеолния вирус или към парвовирус B19 ...

	15.2. Прецизност с LIAISON® Analyzer
	За определяне на повторяемостта и възпроизводимостта на теста (т.е. вътрешно- и между-тестовата вариабилност), са били тествани различни ...

	15.3. Прецизност с LIAISON® XL Analyzer
	За определяне на повторяемостта и възпроизводимостта на теста (т.е. вътрешно- и между-тестовата вариабилност), са били тествани различни ...
	Повторяемост. С цел оценяване на повторяемостта са били изследвани двадесет копия при едно пускане на теста.
	Възпроизводимост. За оценяване на възпроизводимостта са били изследвани двадесет копия в различни дни (един или двa тестa дневно).

	15.4. Прецизност с LIAISON® XS Analyzer
	15.5. Точност
	Точността на теста е била проверена чрез тест с разреждане.
	Тест с разреждане. Четири серумни проби, съдържащи във високи концентрации IgM към EBV са били тествани в нативен вид и след серийно разрежд...

	15.6. Сатурационен ефект на високата доза
	Когато се изследват проби с твърде високи концентрации на антитела, сатурационният ефект може да покаже концентрации привидно по-ниски ...

	15.7. Диагностична специфичност и чувствителност
	Диагностичната специфичност и чувствителност са били оценени чрез тестване на 2336 проби от различни подбрани популации (лица, които нико...
	В изследваната популация, за която се е очаквало да е отрицателна, са били получени 13 положителни и 1654 отрицателни резултата - диагностич...
	В изследваната популация, за която се е очаквало да е положителна, са били получени шест отрицателни и 271 положителни резултата - диагнос...

	15.8. Патерн на реактивност на EBV
	2343 проби от различни подбрани популации са били тествани по време на проучванията за оценяване на характеристиките на теста: лица, които...
	Резултатите от трите теста LIAISON® EBV са били комбинирани за идентифициране на фазата на инфекцията с EBV от серологична гледна точка и за оц...
	Серологичната диагноза, получаваща се от множествените тестове LIAISON® EBV, е била сравнена с резултатите, получени от сравнителните тестов...
	От 210 проби, за които се е очаквало да са отрицателни за EBV, 181 проби са показали отрицателен патерн на LIAISON® EBV. Следователно конкордантнос...
	От 282 проби с очаквана първична инфекция с EBV, 255 проби са показали патерн на първична инфекция с EBV с теста LIAISON®. Следователно конкордантн...
	От 1616 проби с очаквана минала инфекция с EBV, 1479 проби са показали патерн на минала инфекция с EBV с теста LIAISON®. Следователно конкордантност...
	Интерпретацията на резултатите, получени с множествени тестове LIAISON® EBV може да бъде извършена директно от апарата чрез софтуера DiaLink.
	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
	Контролите LIAISON® EBV IgM (отрицателна и положителна) са предназначени за употреба c хемилуминисцентния имунологичен тест LIAISON® (CLIA) като сре...
	LIAISON® Analyzer. Сертификатът за анализ дава специфична информация за партидата на контролите, които трябва да се въведат ръчно в софтуера на ...
	LIAISON® XS Analyzer. Баркодовете на сертификата за анализ предоставят, в съответната област, специфична информация за партидата на контролите и...

	2. МАТЕРИАЛИ СЪДЪРЖАЩИ СЕ В КИТА
	Всички реагенти се предлагат готови за употреба. Диапазонът от концентрации за всяка контрола е указан на сертификата за анализ и показ...

	3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	4. МЕРКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
	За допълнителна информация вижте информационния лист за безопасност на www.diasorin.com.

	5. СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ
	След получаване, контролите трябва да се съхраняват при 2-8°C в изправено положение, за да се избегне полепване на разтвора по капачката н...

	6. ПОДГОТОВКА НА РЕАГЕНТИТЕ
	7. БОРАВЕНЕ С КОНТРОЛИТЕ
	За информация за боравене се консултирайте с наръчника за употреба на анализатора.

	8. ТАРГЕТНИ СТОЙНОСТИ
	Таргетните стойности и диапазони на концентрации на IgM антителата към VCA в контролите е отбелязан на сертификата за анализ. Той е бил опр...
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	6. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ
	7. REAKTİF İNTEGRALİN HAZIRLANMASI
	8. REAKTİF İNTEGRALİN SAKLANMASI VE STABİLİTESİ
	9. NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA
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	15. SPESİFİK PERFORMANS KARAKTERİSTİKLERİ
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	LIAISON® EBV IgM ([REF] 310500)


	1. ΑΡΜΟΖΟΥΣΑ ΧΡΗΣΗ
	Ο προσδιορισμός LIAISON® των EBV IgM χρησιμοποιεί την τεχνολογία της χημειοφωταύγειας (CLIA) για τον ποσοτικό προσδιορισμό των αντισωμάτων IgM πο...

	2. ΣΥΝΟΨΗ ΚΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ
	Ο ιός Epstein-Barr είναι ο αιτιολογικός παράγοντας της λοιμώδους μονοπυρήνωσης και έχει, επίσης, ενοχοποιηθεί για το λέμφωμα του Burkitt, το καρκί...
	Η ορολογική ανίχνευση της λοίμωξης από τον EBV είναι δυνατή, διότι παρατηρούνται χαρακτηριστικές απαντήσεις των αντισωμάτων, οι οποίες σ...
	Εξαιτίας της πολύπλοκης σχέσης που υπάρχει μεταξύ της αντίδρασης του ξενιστή στον EBV και των κλινικών εκδηλώσεων, ο προσδιορισμός της ει...

	3. ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
	Η μέθοδος του ποσοτικού προσδιορισμού των ειδικών IgM στα αντιγόνα του καψιδίου του ιού Epstein-Barr (VCA) είναι μία έμμεση μέθοδος, με τελικό στά...

	4. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ
	Όλα τα αντιδραστήρια διατίθενται έτοιμα προς χρήση. Η σειρά των αντιδραστηρίων ακολουθεί την διάταξη των θαλάμων στον περιέκτη αντιδρα...

	5. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΜΕΤΡΑ ΠΡΟΦΥΛΑΞΗΣ
	Για διαγνωστική χρήση in vitro.
	Όλες οι μονάδες ορού και πλάσματος που χρησιμοποιήθηκαν για την παραγωγή των συστατικών της συσκευασίας έχουν υποβληθεί σε έλεγχο για τ...

	6. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
	Για πρόσθετες πληροφορίες, ανατρέξτε στα Δελτία δεδομένων ασφαλείας που διατίθενται στο www.diasorin.com.

	7. ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
	Είναι σημαντικό να λαμβάνονται υπόψη οι ακόλουθες προφυλάξεις κατά τον χειρισμό των αντιδραστηρίων:
	Πριν την τοποθέτηση του περιέκτη στο όργανο είναι απαραίτητο να έχει ολοκληρωθεί η πλήρης εναιώρηση των μαγνητικών σφαιριδίων. Για την ...
	Για να διασφαλιστεί η βέλτιστη απόδοση του περιέκτη θα πρέπει να αποφεύγεται η δημιουργία αφρού στα αντιδραστήρια. Για να προλάβετε τέτ...
	LIAISON® Analyzer
	Αναλυτές LIAISON® XL και LIAISON® XS

	8. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
	Αμέσως μετά την παραλαβή, ο περιέκτης αντιδραστηρίων πρέπει να αποθηκευτεί σε όρθια θέση για να διευκολύνεται η εναιώρηση των μαγνητικώ...

	9. ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
	Μπορεί να χρησιμοποιηθεί είτε ανθρώπινος ορός είτε πλάσμα. Τα αντιπηκτικά κιτρικό, EDTA και ηπαρίνη, έχουν ελεγχθεί και μπορούν να χρησιμο...

	10. ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗ
	11. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ
	Η πιστή συμμόρφωση με τις οδηγίες χρήσης του αναλυτή διασφαλίζει την καλή απόδοση του προσδιορισμού.
	Οι λειτουργίες του αναλυτή είναι οι ακόλουθες:
	1. Αραίωση δειγμάτων και ορών ελέγχου με ρυθμιστικό διάλυμα A.
	2. Διανομή μαγνητικών σωματιδίων και ρυθμιστικό διάλυμα A.
	3. Διανομή βαθμονομητών, ορών ελέγχου ή δειγμάτων στη μονάδα αντίδρασης.
	4. Επώαση.
	5. Πλύση με υγρό πλύσης/συστήματος.
	6. Διανομή συζεύκτη στη μονάδα αντίδρασης.
	7. Επώαση.
	8. Πλύση με υγρό πλύσης/συστήματος.
	9. Προσθήκη κιτ αντιδραστηρίων εκκίνησης και μέτρηση του εκπεμπόμενου φωτός.


	12. ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
	Για την παρακολούθηση της απόδοσης του προσδιορισμού πρέπει να γίνεται έλεγχος με την χρήση μονού ορού ελέγχου LIAISON®. Ο έλεγχος ποιότητα...
	Οι τιμές των ορών ελέγχου πρέπει να είναι εντός του αναμενόμενου εύρους τιμών: όταν ένας ή και οι δύο οροί ελέγχου είναι εκτός του αναμεν...
	Πρέπει να γίνεται αξιολόγηση της απόδοσης και των υπολοίπων ορών ελέγχου πριν την χρήση τους για να διαπιστωθεί εάν είναι συμβατοί με το...

	13. ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
	Ο αναλυτής υπολογίζει αυτόματα τις συγκεντρώσεις IgM αντισωμάτων έναντι του EBV, που εκφράζονται σε U/mL, και κατατάσσει τα αποτελέσματα. Για...
	Εύρος προσδιορισμού. 10 έως 160 U/mL EBV IgM. Τα δείγματα που περιέχουν αντισώματα πάνω από τα επίπεδα του εύρους του προσδιορισμού μπορούν να αρ...
	Τα αποτελέσματα των δειγμάτων πρέπει να ερμηνεύονται ως εξής: Δείγματα με συγκέντρωση EBV IgM κάτω από 20 U/mL πρέπει να θεωρούνται αρνητικά. Δ...
	Ένα θετικό αποτέλεσμα αποτελεί ένδειξη πρόσφατης λοίμωξης. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα, όμως, δεν αποκλείει εντελώς την περίπτωση οξείας λο...
	Τα αποτελέσματα των δοκιμασιών αναφέρονται ποσοτικά είτε ως θετικά είτε ως αρνητικά όσον αφορά στην παρουσία EBV IgM. Παρ’ όλα αυτά, η διάγ...
	Ο παράλληλος προσδιορισμός των επιπέδων των ειδικών IgG έναντι του VCA, των ειδικών IgG έναντι του EBNA και των ειδικών IgM έναντι του EBV μας βοηθ...

	14. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
	Όταν η διάγνωση της οξείας λοίμωξης από τον EBV βασίζεται σε ένα μόνο δείγμα, συνιστάται η συνδυαστική χρήση ορολογικών μαρτύρων για τον EB...
	Δεν έχουν οριστεί τα χαρακτηριστικά απόδοσης του προσδιορισμού για τις περιπτώσεις στις οποίες μία δοκιμασία LIAISON® για τον EBV χρησιμοπο...
	Για την απόκτηση αξιόπιστων αποτελεσμάτων, απαιτείται επιδεξιότητα στην χρήση της τεχνικής και αυστηρή συμμόρφωση με τις οδηγίες.
	Σε περίπτωση μικροβιακής μόλυνσης ή απενεργοποίησης των δειγμάτων λόγω υψηλής θερμοκρασίας, μπορεί να υπάρξει αλλοίωση των αποτελεσμά...
	Δεν επιτρέπεται η εναλλαγή των συσκευασιών αντιδραστηρίων μεταξύ διαφορετικών τύπων αναλυτών (LIAISON®, LIAISON® XL και LIAISON® XS). Μετά την τοποθέ...

	15. ΕΙΔΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
	15.1. Αναλυτική εξειδίκευση
	Παρεμβολή. Ελεγχόμενες μελέτες ουσιών ή συνθηκών που ενδεχομένως να παρεμβάλλονται στα αποτελέσματα έδειξαν ότι η απόδοση του προσδιορ...
	Διασταυρούμενες αντιδράσεις. Η μελέτη των διασταυρούμενων αντιδράσεων για τον προσδιορισμό LIAISON® για τα αντισώματα IgM έναντι του EBV σχεδ...
	Ενδεχόμενο παρεμβολής υφίσταται εξαιτίας της παρουσίας αντισωμάτων IgM του ασθενούς στον ιό της ερυθράς ή τον παρβοϊό Β19 κατά την πρώιμη ...
	15.2. Ακρίβεια με αναλυτές LIAISON® Analyzer

	Διαφορετικά δείγματα, που περιέχουν μία συγκεκριμένη αναλυόμενη ουσία σε διαφορετικές συγκεντρώσεις, υποβλήθηκαν σε προσδιορισμό για ...
	15.3. Ακρίβεια με αναλυτές LIAISON® XL Analyzer

	Διαφορετικά δείγματα, που περιέχουν μία συγκεκριμένη αναλυόμενη ουσία σε διαφορετικές συγκεντρώσεις, υποβλήθηκαν σε προσδιορισμό για ...
	Επαναληψιμότητα. Για την αξιολόγηση της επαναληψιμότητας πραγματοποιήθηκαν 20 αναλύσεις του ίδιου δείγματος.
	Αναπαραγωγιμότητα. Για την αξιολόγηση της αναπαραγωγιμότητας πραγματοποιήθηκαν 20 αναλύσεις του ίδιου δείγματος σε διαφορετικές ημέρε...
	15.4. Ακρίβεια με αναλυτές LIAISON® XS Analyzer
	15.5. Αληθότητα

	Η αληθότητα του προσδιορισμού ελέγχθηκε με δοκιμή αραίωσης.
	Δοκιμή αραίωσης. Έγινε έλεγχος τεσσάρων δειγμάτων ορού με υψηλή συγκέντρωση σε EBV IgM, ως είχαν και κατόπιν αραίωσης κατά σειρά με το ρυθμι...
	15.6. High-dose saturation effect

	Όταν γίνεται έλεγχος δειγμάτων με ιδιαίτερα υψηλές συγκεντρώσεις αντισωμάτων, το φαινόμενο του κορεσμού (saturation effect) μπορεί να μιμηθεί σ...
	15.7. Διαγνωστική εξειδίκευση και ευαισθησία

	Η διαγνωστική εξειδίκευση και ευαισθησία υπολογίστηκαν με την διεξαγωγή δοκιμασιών σε 2336 δείγματα από διαφορετικές ομάδες πληθυσμού (ά...
	Παρατηρήθηκαν 13 θετικά και 1654 αρνητικά αποτελέσματα στον αναμενόμενο αρνητικό πληθυσμό που μελετήθηκε - εξειδίκευση της διάγνωσης: 99,22% ...
	Παρατηρήθηκαν έξι αρνητικά και 271 θετικά αποτελέσματα στον αναμενόμενο θετικό πληθυσμό που μελετήθηκε - ευαισθησία της διάγνωσης: 97,83% (95...
	15.8. Εικόνα δραστικότητας του EBV

	Έγινε έλεγχος 2343 δειγμάτων από διαφορετικές ομάδες πληθυσμού κατά την διάρκεια μελετών αξιολόγησης της απόδοσης: άτομα που δεν είχαν πρ...
	Έγινε συνδυασμός των αποτελεσμάτων των τριών δοκιμασιών LIAISON® για τον EBV, για να προσδιοριστεί το στάδιο της EBV λοίμωξης από ορολογική άπ...
	Έγινε σύγκριση της ορολογικής διάγνωσης που προέκυψε από τις πολλαπλές δοκιμασίες LIAISON® για τον EBV με τα αποτελέσματα των συγκριτικών δο...
	Από τα 210 δείγματα που αναμενόταν ότι είναι EBV-αρνητικά, 181 δείγματα έδειξαν αρνητική εικόνα για τον EBV με τον προσδιορισμό LIAISON®. Η συνέπει...
	Από τα 282 δείγματα με αναμενόμενη πρωτογενή λοίμωξη από τον EBV, 255 δείγματα έδειξαν εικόνα πρωτογενούς λοίμωξης από τον EBV με τον προσδιορ...
	Από τα 1616 δείγματα με αναμενόμενη προγενέστερη λοίμωξη από τον EBV, 1479 δείγματα έδειξαν εικόνα προγενέστερης λοίμωξης από τον EBV με τον πρ...
	Η ερμηνεία των αποτελεσμάτων των πολλαπλών δοκιμασιών LIAISON® για τον EBV μπορεί να γίνει απευθείας από το όργανο μέσω του λογισμικού DiaLink.
	LIAISON® Control EBV IgM ([REF] 310501)


	1. ΑΡΜΟΖΟΥΣΑ ΧΡΗΣΗ
	Οι οροί ελέγχου LIAISON® EBV IgM (αρνητικοί και θετικοί) προορίζονται για χρήση στους ανοσοπροσδιορισμούς χημειοφωταύγειας (CLIA) LIAISON® ως μέσο γ...
	LIAISON® Analyzer. Το πιστοποιητικό ανάλυσης παρέχει συγκεκριμένα στοιχεία σχετικά με την παρτίδα των ορών ελέγχου, οι οποίες θα πρέπει να εισά...
	LIAISON® XS Analyzer. Οι γραμμωτοί κώδικες του πιστοποιητικού ανάλυσης παρέχουν, στον σχετικό χώρο, ειδικές πληροφορίες για την παρτίδα των ορών ...

	2. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ
	Όλα τα αντιδραστήρια διατίθενται έτοιμα προς χρήση. Το εύρος τιμών των συγκεντρώσεων για κάθε ορό ελέγχου αναγράφεται στο πιστοποιητικ...

	3. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΜΕΤΡΑ ΠΡΟΦΥΛΑΞΗΣ
	4. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
	Για πρόσθετες πληροφορίες, ανατρέξτε στα Δελτία δεδομένων ασφαλείας που διατίθενται στο www.diasorin.com.

	5. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
	Αμέσως μετά την παραλαβή, οι οροί ελέγχου πρέπει να αποθηκεύονται στους 2-8°C και σε όρθια θέση για να αποφεύγεται η προσκόλληση του διαλύ...

	6. ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
	7. ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
	Για πληροφορίες σχετικά με τον κατάλληλο χειρισμό ακολουθείστε τις οδηγίες χρήσης του αναλυτή.

	8. ΤΙΜΕΣ ΣΤΟΧΟΙ
	Οι τιμές στόχοι και το εύρος τιμών των συγκεντρώσεων των IgM έναντι του EBV στους ορούς ελέγχου αναγράφονται στο πιστοποιητικό ανάλυσης. Ορ...
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