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LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020) 

1. INTENDED USE
The LIAISON® Borrelia IgM Quant assay uses chemiluminescence immunoassay (CLIA) technology for the quantitative 
determination of specific IgM antibodies to Borrelia burgdorferi sensu lato (including strains Borrelia burgdorferi sensu 
strictu, Borrelia garinii, Borrelia afzelii) in human serum, plasma or cerebrospinal fluid (CSF) samples. 
The test has to be performed on the LIAISON® Analyzer family*. 

2. SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
Discovered in 1982, the bacterium Borrelia burgdorferi is the aetiologic agent of Lyme borreliosis, a disease which is 
transmitted by different tick species of the genus Ixodes. Lyme borreliosis is a multisystemic disorder that can affect several 
organs, such as skin, nervous system, large joints and cardiovascular system. Even though Lyme disease spirochaetes elicit 
a vigorous immune response, Borrelia bacteria survive and persist in the circulation of infected patients. Similarly to syphilis, 
Lyme borreliosis generally progresses through different clinical stages, from early to late infection: 
– Stage 1: skin lesion at the site of tick bite; early infection with localized exanthema (erythema chronicum migrans, EM) 

may be followed by disseminated infection if untreated.
– Stage 2: neurological disorders (neuroborreliosis).
– Stage 3: arthritis, that can be observed even years after infection.
Similarity of clinical symptoms between Lyme borreliosis and unrelated diseases poses diagnostic concerns due to variety 
of highly variable manifestations. Diagnosis of borreliosis may be difficult on the basis of clinical findings especially in the 
absence of an anamnesis of tick bite or of erythema chronicum migrans. In addition, the disease may remain asymptomatic 
until later stages. When erythema chronicum migrans is absent, clinical manifestations of human granulocytic ehrlichiosis 
(HGE) – when occuring in the same tick-infected areas where borreliosis is reported – can be confused with those of Lyme 
borreliosis.
As a consequence, clinicians rely on antibody detection to determine the cause of illness. The use of whole-cell sonicated 
Borrelia burgdorferi can yield well-documented false-positive results, due to cross-reactivity of specific antibodies with 
proteins having high homology with various bacterial pathogens, especially Treponema pallidum, the aetiologic agent of 
syphilis. Diagnostic tests using bacterial lysate such as antigen, even from different strains of Borrelia burgdorferi, frequently 
fail to achieve conclusive results in the early stage of infection.
LIAISON® Borrelia assays use specific recombinant antigens obtained in E. coli to increase accuracy of Lyme borreliosis 
diagnosis. LIAISON® Borrelia IgM kits feature solid phase coated with the outer surface protein OspC, immunodominant for 
IgM response in the early phase of infection, as well as the recently identified Borrelia antigen VlsE (variable major protein-
like sequence, expressed). LIAISON® Borrelia IgG employs Borrelia antigen VlsE only. VlsE is an outer surface lipoprotein 
thought to play a major role in the immune response to Lyme disease. It contains conserved regions (which serve as in vivo
transmembrane domains), variable and invariable regions (exposed outside the bacterial membrane). The variable regions 
consistently undergo sequence variation by recombination during infection. Antigenic variation of surface-exposed proteins 
has been identified as an important immune evasion mechanism. Six invariable regions (IR 1-6) are interspersed within the 
variable domain, conserved among strains and genospecies of Borrelia burgdorferi sensu lato complex. In living Borrelia
bacteria the invariable regions are masked by the variable regions, and thus protected from direct attack by the host immune 
system. Borrelia bacteria are processed by antigen-presenting cells that expose the protein to the immune system. 
Interestingly, the invariable regions are immunodominant in Lyme borreliosis. Lyme disease patients consistently produce a 
strong antibody response against VlsE, in all stages of disease, including the early stages. This reactivity, detected by 
Western blotting using recombinant VlsE, is absent or decreased in intensity when whole-cell lysate from low-passage-
number in in vitro cultured Borrelia burgdorferi is used as an antigen. Recombinant VlsE is the most suitable marker for 
laboratory diagnosis, for both early and late immune response in Lyme borreliosis, showing high diagnostic sensitivity and 
specificity.
Detection of Borrelia burgdorferi specific antibodies in cerebrospinal fluid is more significant than in serum or plasma and is 
considered a proof of intrathecally-synthesized antibodies (i.e., neuroborreliosis) when evaluated in association with other 
laboratory findings.

3. PRINCIPLE OF THE PROCEDURE
The method for quantitative determination of specific IgM to Borrelia burgdorferi  is an indirect chemiluminescence 
immunoassay (CLIA). Recombinant antigens are used for coating magnetic particles (solid phase) and a mouse monoclonal 
antibody is linked to an isoluminol derivative (isoluminol-antibody conjugate). During the first incubation, Borrelia burgdorferi
antibodies present in calibrators, samples or controls bind to the solid phase. During the second incubation, the antibody 
conjugate reacts with IgM to Borrelia burgdorferi already bound to the solid phase. After each incubation, the unbound 
material is removed with a wash cycle. 
Subsequently, the starter reagents are added and a flash chemiluminescence reaction is thus induced. The light signal, and 
hence the amount of isoluminol-antibody conjugate, is measured by a photomultiplier as relative light units (RLU) and is 
indicative of IgM to Borrelia burgdorferi concentration present in calibrators, samples or controls.
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4. MATERIALS PROVIDED

All reagents are supplied ready to use. The order of reagents reflects the layout of containers in the reagent integral. 

5. WARNINGS AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use.
All serum and plasma units used to produce the components provided in this kit have been tested for the presence of 
HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1, anti-HIV-2 and found to be non-reactive. As, however, no test method can offer absolute 
assurance that pathogens are absent, all specimens of human origin should be considered potentially infectious and handled 
with care.

6. SAFETY PRECAUTIONS
Do not eat, drink, smoke or apply cosmetics in the assay laboratory.
Do not pipette by mouth.
Avoid direct contact with potentially infected material by wearing laboratory clothing, protective goggles, and disposable 
gloves. Wash hands thoroughly at the end of each assay.
Avoid splashing or forming an aerosol. All drops of biological reagent must be removed with a sodium hypochlorite solution 
with 0.5% active chlorine, and the means used must be treated as infected waste.
All samples and reagents containing biological materials used for the assay must be considered as potentially able to 
transmit infectious agents. The waste must be handled with care and disposed of in compliance with the laboratory 
guidelines and the statutory provisions in force in each Country. Any materials for reuse must be appropriately sterilized in 
compliance with the local laws and guidelines. Check the effectiveness of the sterilization/decontamination cycle.
Do not use kits or components beyond the expiration date given on the label.

Reagent integral

Magnetic particles 
(2.3 mL)

[SORB] Magnetic particles coated with OspC (Borrelia afzelii strain pKo) and VIsE (Borrelia 
garini i strain pBi and Borrelia sensu strictu strain B31) recombinant antigens 
(obtained in E. coli), BSA, PBS buffer, < 0.1% sodium azide.

Calibrator 1 
(0.9 mL)

[CAL|1] Human serum/plasma containing low Borrelia burgdorferi IgM levels, BSA, phosphate 
buffer, 0.2% ProClin® 300, an inert yellow dye. The calibrator concentrations (AU/mL) 
are referenced to an in-house antibody preparation.

Calibrator 2 
(0.9 mL)

[CAL|2] Human serum/plasma containing high Borrelia burgdorferi IgM levels, BSA, phosphate 
buffer, 0.2% ProClin® 300, an inert blue dye. The calibrator concentrations (AU/mL) 
are referenced to an in-house antibody preparation.

Specimen diluent 
(28 mL)

[DIL|SPE] BSA, phosphate buffer, 0.2% ProClin® 300, an inert yellow dye.

Conjugate 
(23 mL)

[CONJ] Mouse monoclonal antibodies to human IgM conjugated to an isoluminol derivative, 
BSA, phosphate buffer, 0.2% ProClin® 300, preservatives.

Number of tests 100

Materials required but not provided (system related)

LIAISON® XL Analyzer LIAISON® Analyzer

LIAISON® XL Cuvettes ([REF] X0016). LIAISON® Module ([REF] 319130).
LIAISON® XL Disposable Tips ([REF] X0015) or –
LIAISON® Disposable Tips ([REF] X0055). –
LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200) or LIAISON® Starter Kit ([REF] 319102) or
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300). LIAISON® XL Starter Kit ([REF] 319200) or
– 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® Cleaning Kit ([REF] 310990).

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).

Additionally required materials 

LIAISON® Borrelia IgM Quant controls 
LIAISON® Borrelia IgM II controls (negative and positive) ([REF] 310011).
LIAISON® Borrelia IgM Liquor controls (negative and positive) ([REF] 310012).
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Pursuant to EC Regulation 1272/2008 (CLP) hazardous reagents are classified and labelled as follow:

Pursuant to EC Regulation 1272/2008 (CLP), [SORB] is labelled as EUH210 safety data sheets available on request.

For additional information see Safety Data Sheets available on www.diasorin.com.

7. REAGENT PREPARATION 

REAGENT INTEGRAL
Please note the following important reagent handling precautions: 

Resuspension of magnetic particles 
Magnetic particles must be completely resuspended before the integral is placed on the instrument. Follow the steps below 
to ensure complete suspension: 
Before the seal is removed, rotate the small wheel at the magnetic particle compartment until the colour of the suspension 
has changed to brown. Gentle and careful side-to-side mixing may assist in the suspension of the magnetic particles 
(avoid foam formation). Visually check the bottom of the magnetic particle vial to confirm that all settled magnetic particles 
have resuspended. Carefully wipe the surface of each septum to remove residual liquid. 
Repeat as necessary until the magnetic particles are completely resuspended. 

Foaming of reagents
In order to ensure optimal performance of the integral, foaming of reagents should be avoided. Adhere to the recommendation 
below to prevent this occurrence: 
Visually inspect the reagents, calibrators in particular (position two and three following the magnetic particle vial), to ensure 
there is no foaming present before using the integral. If foam is present after resuspension of the magnetic particles, place 
the integral on the instrument and allow the foam to dissipate. The integral is ready to use once the foam has dissipated and 
the integral has remained onboard and mixing. 

Loading of integral into the reagent area 
Warning - Before removing the seals from the vials and before each calibration, gently shake the reagent integral avoiding 
foam formation.
LIAISON® Analyzer
– Place the integral into the reagent area of the analyzer with the bar code label facing left and let it stand for 30 minutes 

before using. The analyzer automatically stirs and completely resuspends the magnetic particles.
– Follow the analyzer operator’s manual to load the specimens and start the run.
LIAISON® XL and LIAISON® XS analyzers
– LIAISON® XL and LIAISON® XS Analyzer are equipped with a built-in solid-state magnetic device which aids in the 

dispersal of microparticles prior to placement of a reagent integral into the reagent area of the analyzer. Refer to the 
analyzer operator’s manual for details. 
a. Insert the reagent integral into the dedicated slot. 
b. Allow the reagent integral to remain in the solid-state magnetic device for at least 30 seconds (up to several minutes). 
Repeat as necessary.

– Place the integral into the reagent area of the analyzer with the label facing left and let it stand for 15 minutes before 
using. The analyzer automatically stirs and completely resuspends the magnetic particles.

– Follow the analyzer operator’s manual to load the specimens and start the run.

CONTROLS
Refer to the LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II and Borrelia IgM Liquor Control Set instructions for use section 
for proper preparation and handling instructions.

REAGENTS: [CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],

CLASSIFICATION Skin sens. 1 H317

SIGNAL WORD: Warning

SYMBOLS / PICTOGRAMS:

GHS07 Exclamation mark

HAZARD STATEMENTS: H317 May cause an allergic skin reaction.

PRECAUTIONARY STATEMENTS: P261 Avoid breathing dust/fume/gas/mist/vapours/spray.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P363 Wash contaminated clothing before reuse.

CONTAINS:

(only substances prescribed pursuant to 
Article 18 of EC Regulation 1272/2008).

reaction mass of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one [EC no. 247-500-7] and 
2-methyl-2H -isothiazol-3-one [EC no. 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300).
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8. REAGENT INTEGRAL STORAGE AND STABILITY
– Sealed: Stable at 2-8°C until the expiry date.
– Opened on board or at 2-8°C: Minimum stability four weeks. 

After this period, it is still possible to keep on using the reagent integral provided that the controls are found within the 
expected ranges.

– Use always the same analyzer for a reagent integral already opened.
– Use storage rack provided with the analyzer for upright storage of reagent integral.
– Do not freeze. 
– Keep upright for storage to facilitate later proper resuspension of magnetic particles.
– Keep away from direct light.

9. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Serum or plasma samples. Either human serum or plasma may be used. The anticoagulants citrate, EDTA and heparin 
have been tested and may be used with this assay. Blood should be collected aseptically by venipuncture, allowed to clot, 
and the serum separated from the clot as soon as possible. Samples having particulate matter, turbidity, lipaemia, or 
erythrocyte debris may require clarification by filtration or centrifugation before testing. Grossly haemolyzed or lipaemic 
samples as well as samples containing particulate matter or exhibiting obvious microbial contamination should not be tested. 
Check for and remove air bubbles before assaying. If the assay is performed within seven days of sample collection, the 
samples may be kept at 2-8°C; otherwise they should be aliquoted and stored deep-frozen (–20°C or below). If samples are 
stored frozen, mix thawed samples well before testing. Ten samples with different reactivity were stored for seven days at 
2-8°C and underwent four freeze-thaw cycles. The results showed no significant differences. The minimum volume required 
for a single determination is 180 L specimen (30 L specimen + 150 L dead volume). No further manipulation is required, 
because the instrument automatically dilutes specimens before testing. 
Cerebrospinal fluid samples. Liquor should be collected aseptically by lumbar puncture on the same day as serum or 
plasma. Samples having particulate matter, turbidity, or erythrocyte debris may require clarification by fi ltration or 
centrifugation before testing. Grossly haemolyzed samples as well as samples containing particulate matter or exhibiting 
obvious microbial contamination should not be tested. Excessive blood contamination of the specimens may lead to false 
positive results. Check for and remove air bubbles before assaying. If the assay is performed within seven days of sample 
collection, the samples may be kept at 2-8°C; otherwise they should be aliquoted and stored deep-frozen (–20°C or below). 
If samples are stored frozen, mix thawed samples well before testing. Eight samples with different reactivity were stored for 
seven days at 2-8°C and underwent four freeze-thaw cycles. The results showed no significant differences. The minimum 
volume required for a single determination is 200 L specimen (50 L specimen + 150 L dead volume). No further 
manipulation is required, because the instrument automatically dilutes specimens before testing. 

10. CALIBRATION 
Test of assay specific calibrators allows the detected relative light unit (RLU) values to adjust the assigned master curve. 
Each calibration solution allows eight calibrations to be performed.
Recalibration in triplicate is mandatory whenever at least one of the following conditions occurs:
– A new lot of Starter Kit is used.
– The previous calibration was performed more than one week before.
– Each time a new lot of integral is used.
– Control values lie outside the expected ranges. 
– LIAISON® and LIAISON® XL analyzers: The analyzer has been serviced.
– LIAISON® XS Analyzer: after a technical intervention, only if required by the service procedure, as communicated by 

local DiaSorin technical support or representative.
LIAISON® Analyzer: Calibrator values are stored in the bar codes on the integral label. 
LIAISON® XL Analyzer: Calibrator values are stored in the reagent integral Radio Frequency IDentification transponder 
(RFID Tag).
LIAISON® XS Analyzer: Calibrator values are stored in the reagent integral Radio Frequency IDentification transponder 
(RFID Tag). 
Warning - Before removing the seals from the vials and before each calibration, gently shake the reagent integral avoiding 
foam formation.
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11. ASSAY PROCEDURE

This test requires the following assay files: BorMQc, Bor-MQ and BorMCSF.
To test specimens use Bor-MQ or BorMCSF.
Never use BorMQc.
Strict adherence to the analyzer operator’s manual ensures proper assay performance. 
LIAISON® Analyzer. Each test parameter is identified via the bar codes on the reagent integral label. In the event that the 
barcode label cannot be read by the analyzer, the integral cannot be used. Do not discard the reagent integral; contact your 
local DiaSorin technical support for instruction.
LIAISON® XL and LIAISON® XS analyzers. Each test parameter is identified via information encoded in the reagent integral 
Radio Frequency IDentification transponder (RFID Tag). In the event that the RFID Tag cannot be read by the analyzer, the 
integral cannot be used. Do not discard the reagent integral; contact your local DiaSorin technical support for instruction.
Assay file for Borrelia burgdorferi IgM determination in serum or plasma samples is Bor-MQ. 
Assay file for Borrelia burgdorferi IgM determination in cerebrospinal fluid samples is BoMCSF.

The analyzer operations are as follows:

Serum or plasma specimens
1. Dilute specimens with Specimen diluent.
2. Dispense calibrators, controls or specimens into the reaction module.
3. Dispense Specimen diluent.
4. Dispense coated magnetic particles.
5. Incubate. 
6. Wash with Wash/System liquid.
7. Dispense conjugate into the reaction module.
8. Incubate. 
9. Wash with Wash/System liquid.
10. Add the Starter Kit and measure the light emitted

Cerebrospinal fluid specimens
1. Dispense calibrators, controls or specimens into the reaction module.
2. Dispense Specimen diluent.
3. Dispense coated magnetic particles.
4. Incubate. 
5. Wash with Wash/System liquid.
6. Dispense conjugate into the reaction module.
7. Incubate. 
8. Wash with Wash/System liquid.
9. Add the Starter Kit and measure the light emitted

12. QUALITY CONTROL
LIAISON® controls should be run in singlicate to monitor the assay performance. Quality control must be performed by 
running LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II and Borrelia IgM Liquor controls 
(a) at least once per day of use, 
(b) whenever a new reagent integral is used, 
(c) whenever the kit is calibrated, 
(d) whenever a new lot of Starter Reagents is used, 
(e) to assess adequacy of performance of the open integral beyond four weeks, or in agreement with guidelines or 
requirements of local regulations or accredited organizations.
Control values must lie within the expected ranges: whenever one or both controls lie outside the expected ranges, 
calibration should be repeated and controls retested. If control values obtained after successful calibration lie repeatedly 
outside the predefined ranges, the test should be repeated using an unopened control vial. If control values lie outside the 
expected ranges, patient results must not be reported.
The performance of other controls should be evaluated for compatibility with this assay before they are used. Appropriate value 
ranges should then be established for quality control materials used.
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13. INTERPRETATION OF RESULTS IN SERUM OR PLASMA 

13.1. Borrelia IgM test (serum or plasma samples) 
The analyzer automatically calculates Borrelia burgdorferi IgM antibody concentrations expressed as arbitrary units (AU/mL) 
and grades the results. For details, refer to the analyzer operator’s manual. 
Calibrators and controls may give different RLU or dose results on LIAISON®, LIAISON® XL, and LIAISON® XS, but patient 
results are equivalent. 
Assay range. 2 to 190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM. 
Samples containing antibody levels above the assay range may be prediluted by the Dilute function of the instrument and 
retested (the recommended dilution factor is 1:10). The results will then be automatically multiplied by the dilution factor to 
obtain the antibody levels of the neat specimens. The specimen diluent excess available in the reagent integral allows up to 
10 sample predilutions to be performed.
Sample results should be interpreted as follows: 
Samples with Borrelia burgdorferi IgM concentrations below 18 AU/mL should be graded negative. 
Samples with Borrelia burgdorferi IgM concentrations ranging between 18 and 22 AU/mL should be graded equivocal. 
Equivocal samples must be retested in order to confirm the initial result. Samples which are positive at the second test 
should be considered positive. Samples which are negative at the second test should be considered negative. A second 
sample should be collected and tested no less than one week later when the result is repeatedly equivocal. 
Samples with Borrelia burgdorferi IgM concentrations equal to or above 22 AU/mL should be graded positive.

13.2. Interpretation of results for serum or plasma samples 
A negative result for IgM and/or IgG antibodies to Borrelia burgdorferi generally indicates that the patient has not been 
infected, but does not always rule out acute borreliosis, because the infection may be in its very early stage and the patient 
may be still unable to synthesize Borrelia burgdorferi specific antibodies, or the antibodies may be present in undetectable 
levels. Specific IgM antibodies are more easily detected in the early stages of infection; in later stages they progressively 
decline. It should be underlined that the test scores negative during the first weeks after infection. If clinical exposure to 
Borrelia burgdorferi is suspected despite a negative or equivocal finding, a second sample should be collected and tested 
for IgM and IgG later during the course of infection.
A positive result for IgM and/or IgG antibodies to Borrelia burgdorferi generally indicates exposure to the pathogen (acute or 
past infection). A single specimen, however, can only help estimate the serological status of the individual. An isolated 
positive IgM result is observed relatively often in the early stages of the disease, but rarely in the later stages. An isolated 
positive IgG result may indicate either active Lyme disease or past infection with persisting antibodies. The following table 
summarizes the different immunological pictures. Results were obtained using LIAISON Borrelia assays.

Borrelia burgdorferi 
IgM result

Borrelia burgdorferi
IgG result

Interpretation

negative negative
No evidence of infection. In case of clinical uncertainty (presence of tick bite or 
neurological symptoms), the patients should be followed up during time.

positive negative Probable infection at an early stage.

negative positive Probable infection at any stage.

positive positive Probable acute infection.
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14. INTERPRETATION OF RESULTS IN CEREBROSPINAL FLUID 

14.1. Borrelia IgM test (cerebrospinal fluid samples) 
The analyzer automatically calculates Borrelia burgdorferi IgM antibody concentrations expressed as arbitrary units (AU/mL) 
and grades the results. For details, refer to the analyzer operator’s manual. 
Calibrators and controls may give different RLU or dose results on LIAISON®, LIAISON® XL, and LIAISON® XS, but patient 
results are equivalent. 
Assay range. 0 to 190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM. 
Samples containing antibody levels above the assay range may be prediluted by the Dilute function of the instrument and 
retested. The recommended dilution factor is 1:10; when the diluted samples still score above the assay range, the test 
should be repeated after prediluting the samples 1:100. The results will then be automatically multiplied by the dilution factor 
to obtain the antibody levels of the neat specimens. The specimen diluent excess available in the reagent integral allows up 
to 10 sample predilutions to be performed.

14.2. Interpretation of results for cerebrospinal fluid samples 
Sample results could be interpreted as follows (CSF matrix specific interpretation): 
Samples with Borrelia burgdorferi IgM concentrations below 2.5 AU/mL should be graded negative. 
Samples with Borrelia burgdorferi IgM concentrations ranging between 2.5 and 3.5 AU/mL should be graded equivocal. 
Equivocal samples must be retested in order to confirm the initial result. Samples which are positive in the second test 
should be considered positive. Samples which are negative in the second test should be considered negative. A second 
sample should be collected and tested no less than one week later when the result is repeatedly equivocal. 
Samples with Borrelia burgdorferi IgM concentrations equal to or above 3.5 AU/mL should be graded positive. 
A negative result for IgM antibodies to Borrelia burgdorferi indicates unlikely intrathecal synthesis of Borrelia burgdorferi
antibodies. If neuroborreliosis is strongly suspected despite a negative finding, further diagnostic investigation is suggested.
A positive result for IgM antibodies to Borrelia burgdorferi suggests possible intrathecal synthesis of Borrelia burgdorferi
antibodies: neuroborreliosis is therefore suspected. 
Positive results may be observed in patients with extremely high levels of circulating Borrelia burgdorferi antibodies as well 
as in patients positive for Borrelia burgdorferi serum antibodies associated with high albumin concentrations in cerebrospinal 
fluid. The latter finding suggests possible damage to the blood/cerebrospinal fluid barrier.
For more reliable quantification of intrathecal immunoglobulin synthesis, sample results should be interpreted by referring to 
the specific CSF/serum Antibody Index. The specific detection of antibodies to Borrelia burgdorferi in CSF, together with 
neurological symptoms of borreliosis, has a strong association with the diagnosis of neuroborreliosis. The intrathecal 
presence of specific Borrelia burgdorferi antibodies can be determined as Antibody Index (AI) through the analysis of a blood 
sample and a CSF sample concomitantly collected from the same patient. This Index is used to differentiate between active 
intrathecal synthesis and passive diffusion of Borrelia burgdorferi specific IgM from serum to CSF. The AI is evaluated taking 
into due consideration the total IgM concentration in patients’ serum (Reiber method) and CSF, in the same two samples 
(pair of serum and CSF simultaneously collected from the same patient) where the Borrelia IgM determination is carried out. 

The specific CSF/serum Antibody Index can be determined by the formula: 

                          LIAISON Borrelia IgM CSF / LIAISON Borrelia IgM serum 
Antibody Index = ----------------------------------------------------------------------------------
                          (CSF Total IgM titer / serum Total IgM titer) * 56.5a

According to reference (Lange P et al, poster presented in ECCMID Barcelona Spain 2008), the normal AI range is from 0.7 
to 1.3, provided that Borrel ia-specif ic antibodies are present in the serum and there is no intrathecal synthesis. 
Values above 1.5 generally indicate synthesis of Borrelia specific antibodies in the CNS. Values below 0.7 or between 1.3 
and 1.5 are inconclusive and the test should be repeated with a further pair of samples. Values of Antibody Index below 0.7 
may be due to the set specimen dilutions used for testing. CSF matrix specific interpretation is recommended to solve the 
diagnostic classification for these inconclusive results.
The total IgM test method used, and the titer obtained, should be validated by the laboratory. The same method should be 
used to titer the total IgM in both the blood and the CSF. When the total IgM titer is close to zero, the formula should not 
be applied because of unreliable calculations. 
The above calculat ion formula should be val idated for  use by the laboratory pr ior  to def ining the diagnosis of  
neuroborreliosis. 
aThe cerebrospinal fluid to serum volume invar iab le  ratio used in the LIAISON® Borrelia IgM test is 56.5.

15. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Assay performance characteristics have not been established when any LIAISON® Borrelia test is used in conjunction with 
other manufacturers’ assays for detection of specific Borrelia burgdorferi serological markers. Under these conditions, users 
are responsible for establishing their own performance characteristics. 
A skillful technique and strict adherence to the instructions are necessary to obtain reliable results. 
Bacterial contamination or heat inactivation of the specimens may affect the test results.
Test results are reported quantitatively as positive or negative for the presence of Borrelia burgdorferi IgM. However, diagnosis 
of infectious diseases should not be established on the basis of a single test result, but should be determined in conjunction 
with clinical findings and other diagnostic procedures as well as in association with medical judgement. 
Pre-diluted CSF specimens may lead to inconclusive results due to technical limitation related to the set specimen dilution 
used in the test. 
Antibiotic therapy during the early stages of the disease often prevents development of antibody response.
The presence of rheumatoid factor and infectious mononucleosis must be excluded in patients with isolated positive result 
for Borrelia burgdorferi IgM. Polyclonal stimulation of B lymphocytes during infectious mononucleosis, in fact, may result in 
non-specific induction of synthesis of Borrelia burgdorferi antibodies, especially of the IgM class. 
Integrals may not be exchanged between analyzer types (LIAISON®, LIAISON® XL and LIAISON® XS). Once an integral has 
been introduced to a particular analyzer type, it must always be used on that analyzer until it has been exhausted. Due to 
traceability issues resulting from the above statement, patient follow-ups may not be concluded between analyzer types. 
These must be accomplished on one particular analyzer type (either LIAISON®, LIAISON® XL, or LIAISON® XS).
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16. SPECIFIC PERFORMANCE CHARACTERISTICS

16.1. Analytical specificity 
Analytical specificity may be defined as the ability of the assay to accurately detect specific analyte in the presence of 
potentially interfering factors in the sample matrix (e.g., anticoagulants, haemolysis, effects of sample treatment), or cross-
reactive antibodies.

Interference. Controlled studies of potentially interfering substances or conditions showed that the assay performance in 
serum or plasma samples was not affected by anticoagulants (sodium citrate, EDTA, heparin), haemolysis (up to 1000 mg/dL 
haemoglobin), lipaemia (up to 3000 mg/dL triglycerides), bilirubinaemia (up to 20 mg/dL bilirubin), or by freeze-thaw cycles of 
samples. 
Controlled studies of potentially interfering substances or conditions showed that the assay performance in cerebrospinal 
fluid samples was not affected by haemolysis (up to 1000 mg/dL haemoglobin) or by freeze-thaw cycles of samples. 

Cross-reactions. As a rule, the presence of potentially cross-reactive antibodies in serum or plasma samples does not 
interfere in the assay. The antibodies investigated were: (a) immunoglobulins to various infectious agents – such as EBV, 
Treponema pallidum or Toxoplasma gondii – (b) anti-nuclear (ANA) antibodies and rheumatoid factor (anti-Fc immunoglobulin) 
antibodies. The following table summarizes the studies performed. 

Clinical condition Number of cases IgM positive/equivocal result

Acute primary EBV infection 10 1

Syphilis 5 0

Acute primary toxoplasmosis 14 0

Anti-nuclear antibodies 16 0

Rheumatoid factor 10 0

Total number of specimens tested 55 1
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16.2. Precision with LIAISON® Analyzer (serum or plasma samples) 
Different samples, containing different concentrations of specific analyte, were assayed to estimate repeatability and 
reproducibility of the assay (i.e., within- and between-assay variability). The results refer to the groups of samples 
investigated and are not guaranteed specifications, as differences may exist between laboratories and locations.

Repeatability. Twenty replicates were performed in the same run to evaluate in-house repeatability.

Reproducibility. Twenty replicates were performed in different days (one or two runs per day) with three different lots of 
integral to evaluate reproducibility. The tests were performed in two sites, in house (site 1) and in an independent laboratory 
(site 2) using the same instruments.   

Repeatability A B C D E
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 19.9 20.1 30.4 40.0 89.1 4.3 112.8
Standard deviation (AU/mL) 1.1 1.4 2.1 2.0 8.4 0.2 5.3
Coefficient of variation (%) 5.5 6.9 6.8 4.9 9.4 5.3 4.7
Min. value (AU/mL) 17.6 17.4 24.9 37.4 74.2 3.9 99.4
Max. value (AU/mL) 21.7 22.6 34.1 43.5 104.4 4.8 124.1

Reproducibility - Site 1 A B C D E
Negative 
control

Positive 
control

LOT No. 01 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 21.4 20.9 30.5 39.9 86.3 4.9 98.6
Standard deviation (AU/mL) 2.4 3.3 2.7 3.0 12.5 0.4 14.5
Coefficient of variation (%) 11.4 15.6 8.7 7.6 14.5 8.4 14.7
Min. value (AU/mL) 17.4 16.8 25.3 35.0 71.7 4.4 79.4
Max. value (AU/mL) 25.7 30.4 35.3 47.8 125.8 5.7 128.6

LOT No. 02 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 19.6 18.7 27.6 37.6 85.3 4.8 98.2
Standard deviation (AU/mL) 1.3 1.4 1.9 3.0 5.5 0.3 5.6
Coefficient of variation (%) 6.4 7.7 6.7 7.9 6.4 5.4 5.7
Min. value (AU/mL) 17.2 16.8  24.4  31.2 74.8  4.3 88.9
Max. value (AU/mL) 21.5 23.6  30.7  41.6 97.6  5.3 108.5

LOT No. 03 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 18.8 19.7 26.6 39.3 86.4 4.1 104.0
Standard deviation (AU/mL) 1.2 1.1 1.4 2.9 9.8 0.3 8.5
Coefficient of variation (%) 6.4 5.7 5.2 7.3 11.3 6.6 8.2
Min. value (AU/mL) 16.9 16.9  24.2  34.1 73.4  3.7 91.6
Max. value (AU/mL) 20.7 22.0  29.1  46.6 120.0  4.6 120.5

Inter-lot coefficient of variation (%) 8.1 9.7 6.9 7.6 10.8 6.8 9.5

Reproducibility - Site 2 A B C D E
Negative 
control

Positive 
control

LOT No. 01 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 19.0 20.3 28.5 39.8 89.5 4.8 102.0
Standard deviation (AU/mL) 1.9 1.1 1.6 3.1 14.7 0.5 9.8
Coefficient of variation (%) 9.8 5.2 5.6 7.8 16.5 11.2 9.7
Min. value (AU/mL) 15.0 18.3  25.0  34.8 60.5  3.6 81.0
Max. value (AU/mL) 21.5 21.9  30.5  45.0 117.4  5.8 124.7

LOT No. 02 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 18.3 18.4 27.2 38.1 86.7 4.1 102.3
Standard deviation (AU/mL) 1.8 1.6 1.9 4.0 9.2 0.4 9.8
Coefficient of variation (%) 10.0 8.7 7.1 10.6 10.6 10.4 9.6
Min. value (AU/mL) 15.2 15.5  24.3  32.6 69.1  2.9 86.0
Max. value (AU/mL) 22.8 21.2  30.2  48.3 103.6  4.8 125.4

LOT No. 03 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 20.5 19.8 30.0 39.7 88.3 4.3 102.3
Standard deviation (AU/mL) 1.3 1.5 1.9 3.7 11.6 0.3 8.5
Coefficient of variation (%) 6.2 7.4 6.4 9.4 13.2 7.6 8.3
Min. value (AU/mL) 18.6 18.0  26.5  35.1 67.9  3.7 87.1
Max. value (AU/mL) 23.1 22.8  34.6  41.3 107.8  4.9 119.2

Inter-lot coefficient of variation (%) 8.7 7.1 6.4 9.3 13.4 9.7 9.2
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16.3. Precision with LIAISON® Analyzer (cerebrospinal fluid samples) 
Different samples, containing different concentrations of specific analyte, were assayed to estimate repeatability and 
reproducibility of the assay (i.e., within- and between-assay variability). The results refer to the groups of samples 
investigated and are not guaranteed specifications, as differences may exist between laboratories and locations.

Repeatability. Twenty replicates were performed in the same run to evaluate in-house repeatability.

Reproducibility. Twenty replicates were performed in different days (one or two runs per day) with three different lots of 
integral to evaluate reproducibility. The tests were performed in two sites, in house (site 1) and in an independent laboratory 
(site 2) using the same instruments.   

Repeatability 1 2 3 4
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 19.2 36.6 87.1 124.5 2.3 101.7
Standard deviation (AU/mL) 1.0 2.9 5.5 7.4 0.2 6.9
Coefficient of variation (%) 5.1 8.0 6.3 5.9 8.3 6.8
Min. value (AU/mL) 16.5  30.1 78.7 109.7  1.9 91.7
Max. value (AU/mL) 20.8  43.0 97.3  140.0  2.6 113.7

Reproducibility - Site 1 1 2 3 4
Negative 
control

Positive 
control

LOT No. 01 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 18.4 35.9 90.8 121.8 2.1 102.0
Standard deviation (AU/mL) 0.7 2.5 5.6 10.6 0.1 7.0
Coefficient of variation (%) 4.0 7.0 6.1 8.7 5.3 6.8
Min. value (AU/mL) 16.8 32.0 78.1  102.5  1.7 92.3
Max. value (AU/mL) 19.7 40.8 99.5  135.9  2.2 112.6

LOT No. 02 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 17.7 34.3 82.3 118.6 2.1 95.9
Standard deviation (AU/mL) 0.8 1.8 5.1 7.1 0.2 5.9
Coefficient of variation (%) 4.6 5.3 6.2 6.0 7.5 6.2
Min. value (AU/mL) 16.0 31.4  72.2  107.0  1.8 84.5
Max. value (AU/mL) 19.6 39.1  92.9  137.6  2.3 106.2

LOT No. 03 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 19.8 35.6 85.0 121.8 2.2 98.1
Standard deviation (AU/mL) 1.1 2.5 5.9 9.3 0.1 8.2
Coefficient of variation (%) 5.7 6.9 6.9 7.7 5.4 8.4
Min. value (AU/mL) 17.8 31.2  74.8  108.6  2.0 85.0
Max. value (AU/mL) 22.1 41.2  94.7  141.8  2.4 113.2

Inter-lot coefficient of variation (%) 4.8 6.4 6.4 7.5 6.1 7.1

Reproducibility - Site 2 1 2 3 4
Negative 
control

Positive 
control

LOT No. 01 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 18.9 35.8 86.4 105.8 3.3 94.2
Standard deviation (AU/mL) 1.7 2.3 12.4 18.4 0.3 12.6
Coefficient of variation (%) 9.0 6.4 14.3 17.4 10.0 13.4
Min. value (AU/mL) 16.4 31.4  70.9  60.3  2.8 68.3
Max. value (AU/mL) 22.4 40.4  113.1  141.6  3.9 111.4

LOT No. 02 
Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 16.9 34.6 85.0 114.4 3.0 89.7
Standard deviation (AU/mL) 1.1 2.7 8.8  9.6 0.2 11.2
Coefficient of variation (%) 6.6 7.7 10.3  8.3 7.2 12.4
Min. value (AU/mL) 14.4 29.2  69.4  98.3  2.7 66.6
Max. value (AU/mL) 19.0 39.0  104.6  129.9  3.4 106.1

LOT No. 03 
Number of determinations 20 19 20 19 20 19
Mean (AU/mL) 19.9 37.6 83.6 116.5 3.1 95.9
Standard deviation (AU/mL) 1.0 2.8 9.6 13.1 0.2 10.2
Coefficient of variation (%) 5.0 7.4 11.5 11.2 6.8 10.6
Min. value (AU/mL) 18.0 31.1  71.0  94.9  2.7 70.3
Max. value (AU/mL) 21.7 43.0  101.5  136.3  3.5 108.8

Inter-lot coefficient of variation (%) 6.9 7.2 12.0 12.3 8.0 12.1
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16.4. Precision with LIAISON® XL Analyzer (serum or plasma samples) 
Different samples, containing different concentrations of specific analyte, were assayed to estimate repeatability and 
reproducibility of the assay (i.e., within- and between-assay variability). The variability shown in the tables below did not 
result in sample misclassification. 

Repeatability. Twenty replicates were performed in the same run to evaluate repeatability. 

Reproducibility. Twenty replicates were performed in different days (one or two runs per day) to evaluate reproducibility.

16.5. Precision with LIAISON® XL Analyzer (cerebrospinal fluid samples) 
Different samples, containing different concentrations of specific analyte, were assayed to estimate repeatability and 
reproducibility of the assay (i.e., within- and between-assay variability). The variability shown in the tables below did not 
result in sample misclassification. 

Repeatability. Twenty replicates were performed in the same run to evaluate repeatability. 

Reproducibility. Twenty replicates were performed in different days (one or two runs per day) to evaluate reproducibility.

Repeatability 1 2 3 4 5 6 7
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 11.80 28.82 35.31 44.90 49.61 67.18 112.8 3.223 61.39
Standard deviation 0.34 0.86 0.84 1.14 1.06 1.80 3.25 0.093 2.69
Coefficient of variation (%) 2.9 3.0 2.4 2.6 2.1 2.7 2.9 2.9 4.4
Min. value 11.08 27.16 33.45 43.17 47.33 64.17 108.6 2.996 56.64
Max. value 12.45 30.23 36.84 47.34 51.58 71.02 121.1 3.356 67.32

Reproducibility 1 8 2 9 4 5 6
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 20 20 20 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 13.11 18.24 29.55 31.17 45.20 57.52 72.18 3.752 63.12
Standard deviation 1.20 1.39 2.60 2.36 3.44 11.55 7.52 0.19 4.50
Coefficient of variation (%) 9.2 7.6 8.8 7.6 7.6 20.1 10.4 5.0 7.1
Min. value 10.89 14.90 24.83 25.54 37.12 43.48 58.62 3.398 53.25
Max. value 14.99 21.69 33.15 33.67 50.81 80.99 89.51 3.968 69.59

Repeatability 1 2 3 4
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 11.94 20.61 66.52 90.90 0.2092 46.76
Standard deviation (AU/mL) 0.34 0.90 1.71 4.17 0.040 1.36
Coefficient of variation (%) 2.8 4.4 2.6 4.6 19.4 2.9
Min. value (AU/mL) 11.31 19.31 63.14 80.36 0.1571 44.49
Max. value (AU/mL) 12.60 22.45 69.87 96.65 0.2965 49.62

Reproducibility 1 2 3 4
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 20 20 20 20 20 20
Mean (AU/mL) 14.06 23.18 69.51 93.02 0.5293 50.56
Standard deviation (AU/mL) 0.95 1.65 5.36 5.94 0.11 3.55
Coefficient of variation (%) 6.8 7.1 7.7 6.4 20.8 7.0
Min. value (AU/mL) 12.44 19.72 59.47 77.31 0.3392 42.76
Max. value (AU/mL) 15.57 25.16 77.07 100.7 0.7695 55.67
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16.6. Precision with LIAISON® XS Analyzer (serum or plasma samples) 
A five day precision study was conducted on three LIAISON® XS analyzers to verify the precision with the LIAISON® Borrelia 
IgM Quant Assay. The CLSI document EP15-A3 was consulted in the preparation of the testing protocol. 
A coded panel comprised of 6 frozen samples containing different concentration of analyte and kit controls was used fot the 
study.
The LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II set was also included in the five day study. 
The coded panel was tested on three LIAISON® XS analyzers, in six replicates in a single run per day, for 5 operative days.
The dose mean, standard deviation, and coefficient of variation (%CV) of the results were computed for each of the tested 
specimens for each of the instruments and across instruments.

Repeatability. Ninety replicates were performed in the same test to evaluate repeatability. 6 samples containing different 
concentration of analyte and kit controls were assayed in 6 replicates per day, over 5 operating days, on 3 units and one 
reagent lot.

*Negative Control is expressed in RLU because out of the Assay Range.

Reproducibility. Ninety replicates were performed in different days (one run per day) to evaluate reproducibility. 6 samples 
containing different concentration of analyte and kit controls were assayed in 6 replicates per day, over 5 operating days, on 
3 units and one reagent lot.

*Negative Control is expressed in RLU because out of the Assay Range.

16.7. Precision with LIAISON® XS Analyzer (cerebrospinal fluid samples)
A five day precision study was conducted on three LIAISON® XS analyzers to verify the precision with the LIAISON® Borrelia 
IgM Quant Assay. The CLSI document EP15-A3 was consulted in the preparation of the testing protocol. 
A coded panel comprised of 3 frozen samples containing different concentration of analyte and kit controls was used fot the 
study.
The LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor set was also included in the five day study. 
The coded panel was tested on three LIAISON® XS analyzers, in six replicates in a single run per day, for 5 operative days.
The dose mean, standard deviation, and coefficient of variation (%CV) of the results were computed for each of the tested 
specimens for each of the instruments and across instruments.

Repeatability. Ninety replicates were performed in the same test to evaluate repeatability. 3 samples containing different 
concentration of analyte and kit controls were assayed in 6 replicates per day, over 5 operating days, on 3 units and one 
reagent lot.

*Negative Control is expressed in RLU because out of the Assay Range.

Reproducibility. Ninety replicates were performed in different days (one run per day) to evaluate reproducibility. 3 samples 
containing different concentration of analyte and kit controls were assayed in 6 replicates per day, over 5 operating days, on 
3 units and one reagent lot.

*Negative Control is expressed in RLU because out of the Assay Range.

Repeatability 10 11 12 13 14 15
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 90 90 90 90 90 90 90 90
Mean (AU/mL) 7.151 15.87 24.16 83.39 32.17 41.74 5286* 58.01
Standard deviation 0.127 0.285 0.451 1.859 0.653 0.846 92.0* 1.030
Coefficient of variation (%) 1.8 1.8 1.9 2.2 2.0 2.0 1.7* 1.8
Min. value (AU/mL) 6.652 14.49 22.47 75.98 30.35 38.45 4859* 53.95
Max. value (AU/mL) 8.377 18.39 28.53 94.33 36.84 48.08 5693* 62.42

Reproducibility 10 11 12 13 14 15
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 90 90 90 90 90 90 90 90
Mean (AU/mL) 7.151 15.87 24.16 83.39 32.17 41.74 5286* 58.01
Standard deviation 0.294 0.673 1.136 3.115 1.204 1.567 159.7* 1.193
Coefficient of variation (%) 4.1 4.2 4.7 3.7 3.7 3.8 3.0* 2.1
Min. value (AU/mL) 6.652 14.49 22.47 75.98 30.35 38.45 4859* 53.95
Max. value (AU/mL) 8.377 18.39 28.53 94.33 36.84 48.08 5693* 62.42

Repeatability 5 6 7
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 90 90 90 90 90
Mean (AU/mL) 7.023 23.06 145.5 0.629 60.78
Standard deviation 0.115 0.353 2.921 0.028 1.151
Coefficient of variation (%) 1.6 1.5 2.0 4.4 1.9
Min. value (AU/mL) 6.597 21.74 131.6 0.5509 54.06
Max. value (AU/mL) 7.484 25.30 165.9 0.7284 67.48

Reproducibility 5 6 7
Negative 
control

Positive 
control

Number of determinations 90 90 90 90 90
Mean (AU/mL) 7.023 23.06 145.5 0.629 60.78
Standard deviation 0.125 0.457 4.494 0.033 1.983
Coefficient of variation (%) 1.8 2.0 3.1 5.2 3.3
Min. value (AU/mL) 6.597 21.74 131.6 0.5509 54.06
Max. value (AU/mL) 7.484 25.30 165.9 0.7284 67.48
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16.8. Linearity by dilution test (serum or plasma samples) 
Four serum samples containing high Borrelia burgdorferi IgM concentrations were tested as such and after serially diluting 
with the specimen diluent. Borrelia burgdorferi IgM concentrations measured versus concentrations expected were analyzed 
by linear regression. The correlation coefficients (r) ranged from 0.9977 to 0.9990. 

16.9. Linearity by dilution test (cerebrospinal fluid samples) 
Four cerebrospinal fluid samples containing high Borrelia burgdorferi IgM concentrations were tested as such and after 
serially diluting with the specimen diluent. Borrelia burgdorferi IgM concentrations measured versus concentrations expected 
were analyzed by linear regression. The correlation coefficients (r) ranged from 0.9993 to 0.9998. 

16.10. High-dose saturation effect 
Whenever samples containing extremely high antibody concentrations are tested, the saturation effect can mimic 
concentrations lower than real. However, a well-optimized two-step method excludes grossly underestimated results, 
because the analytical signals remain consistently high (saturation curve). 
Analysis of saturation effect for LIAISON® Borrelia IgM Quant test was evaluated by testing four high-titred serum samples 
positive for Borrelia burgdorferi IgM as well as two high-titred cerebrospinal fluid samples positive for Borrelia burgdorferi
IgM. All samples resulted in estimated concentration values above the assay range that would be expected with high-titred 
samples, indicating no sample misclassification.

17. EXPECTED VALUES

17.1. Diagnostic specificity and sensitivity (serum or plasma samples) 
Diagnostic specificity and sensitivity were estimated by testing 229 specimens from different populations coming from 
collection centers located in endemic areas (Germany). The specimens were tested with several comparison methods and 
consensus between them, and the available clinical and serological data were applied to define the expected results. 

Diagnostic specificity. 88 routine serum specimens from subjects living in an area endemic for borreliosis were graded 
negative by reference tests (enzyme immunoassay, immunoblot). In the same group of subjects, LIAISON® Borrelia IgM Quant 
test scored negative in 85 out of 88 specimens, with 96.6% diagnostic specificity (95% confidence interval: 90.4-99.3%).

Diagnostic sensitivity. 141 serum specimens from patients with clinically characterized Lyme borreliosis were tested in 
parallel with LIAISON® Borrelia IgM Quant and IgG tests. The following diagnostic sensitivity data were obtained.

Equivocal results were not taken into consideration for the calculation of diagnostic sensitivity.
% positive = percentage of positive specimens; 95% CI = 95% confidence interval.

Dilution
Expected 

concentration, 
AU/mL

Measured 
concentration, 

AU/mL
% Recovery Dilution

Expected 
concentration, 

AU/mL

Measured 
concentration, 

AU/mL
% Recovery

neat – 69.5 – neat – 72.1 –
1:2 34.8 34.2 98.0 1:2 36.1 36.9 102.0
1:4 17.4 18.8 108.0 1:4 18.0 18.1 100.0
1:8 8.7 11.3 130.0 1:8 9.0 10.5 117.0

1:16 4.5 6.5 144.0

neat – 87.7 – neat – 132.1 –
1:2 43.9 46.8 107.0 1:2 66.1 64.4 98.0
1:4 21.9 21.9 100.0 1:4 33.0 32.4 98.0
1:8 11.0 12.3 112.0 1:8 16.5 17.6 107.0

1:16 5.5 5.1 93.0 1:16 8.3 9.5 115.0

Dilution
Expected 

concentration, 
AU/mL

Measured 
concentration, 

AU/mL
% Recovery Dilution

Expected 
concentration, 

AU/mL

Measured 
concentration, 

AU/mL
% Recovery

neat – 65.2 – neat – 66.3 –
1:2 32.6 32.6 100.0 1:2 33.2 34.4 104.0
1:4 16.3 17.0 104.0 1:4 16.6 17.9 108.0
1:8 8.2 8.8 108.0 1:8 8.3 9.4 113.0

1:16 4.1 4.7 115.0 1:16 4.1 4.6 111.0
1:32 2.0 2.3 113.0 1:32 2.1 2.3 111.0

neat – 110.5 – neat – 133.3 –
1:2 55.3 55.8 101.0 1:2 66.7 68.7 103.0
1:4 27.6 28.3 102.0 1:4 33.3 34.8 104.0
1:8 13.8 15.6 113.0 1:8 16.7 17.6 106.0

1:16 6.9 7.0 101.0 1:16 8.3 9.3 112.0
1:32 3.5 3.9 113.0 1:32 4.2 4.8 115.0
1:64 1.7 1.9 108.0 1:64 2.1 2.4 115.0

Clinical condition
Number 
of cases

IgM result IgG result IgM + IgG result

% positive 95% CI % positive 95% CI % positive 95% CI

Erythema chronicum migrans 45 55.6 40.0-70.3 80.0 65.4-90.4 88.9 75.9-96.3

Neuroborreliosis 57 57.9 44.1-70.8 93.0 83.0-98.1 96.5 87.9-99.6

Arthritis 39 30.8 17.0-47.6 97.4 86.5-99.9 97.4 86.5-99.9

Total 141 50.0 41.4-58.6 90.1 83.9-94.5 94.3 89.1-97.5
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17.2. Prospective study (serum or plasma samples)
In a clinical study, 207 routine serum specimens were tested by the LIAISON® Borrelia IgM Quant test and by an IgM 
enzyme immunoassay. The immunoblot assay showed discordant results. 
The specimens were collected in Germany from subjects investigated for suspected Borrelia burgdorferi infection living in an 
area endemic for borreliosis. The following clinical patterns were observed. The distribution of the prospective population is 
illustrated in the graph below.

Pattern of Borrelia burgdorferi IgM results No. of specimens graded
(grey zone: 18-22 AU/mL)

Immunoblot result, No. 

LIAISON® result ELISA result Negative Equivocal Positive 

negative negative 155 – – –

positive positive 11 1 2 8

equivocal equivocal 1 0 0 1

negative positive 9 5 4 0

equivocal positive 2 1 1 0

equivocal negative 8 8 0 0

positive negative 10 6 3 1

positive equivocal 1 0 1 0

negative equivocal 10 9 0 1

Total number of specimens tested 207 30 11 11
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17.3. Diagnostic concordance (cerebrospinal fluid samples) 
In a clinical study, 46 routine cerebrospinal fluid specimens were tested for Borrelia burgdorferi IgM by the LIAISON®

Borrelia IgM Quant test and by an enzyme immunoassay. The specimens were not clinically characterized, but were 
collected from subjects investigated for suspected Borrelia burgdorferi infection living in an area endemic for borreliosis. 
No Antibody Indexes were calculated, but sample results were interpreted following CSF matrix specific interpretation. 
Five samples scored positive and 40 scored negative in both tests, one sample scored equivocal by the LIAISON® test and 
negative by the enzyme immunoassay. Diagnostic concordance was 97.8% (45/46) - 95% confidence interval: 88.5-99.9%.

17.4. Diagnostic concordance by Antibody Index
In a clinical study, 90 CSF and serum sample pairs from a routine analysis of a German hospital, were analyzed by the 
LIAISON Borrelia IgG and IgM quantitative assays and by a reference quantitative ELISA (CE marked) assay. The specimens 
were not clinically characterized, but were collected from subjects investigated for suspected Borrelia burgdorferi infection 
living in an area endemic for borreliosis (Germany). 50 sample pairs showed an increased AI above 1.5 by the reference 
ELISA method, either for IgG or for IgM. Out of these 50 pairs, 34 were classified concordantly for IgG and IgM Antibody 
Indexes, by the ELISA and LIAISON assays (Table 1) while 16 were not (Table 2). For 1 sample pair it was not possible to 
complete determinations, and thus the pair was excluded from calculations. 39 sample pairs had AI <1.5 or non-detectable 
Borrelia IgG and IgM concentrations in the CSF, neither with the ELISA reference method nor with LIAISON Borrelia 
quantitative assays.

Table 1 

Table 2

Based on these results, the Diagnostic Sensitivity obtained for AI determination on serum/CSF sample pairs for the LIAISON 
Borrelia IgM Quant assay was 90.0% (27/30, 95% confidence interval: 73.5 - 97.9%), while the obtained Diagnostic 
Specificity was 81.3% (48/59, 95% confidence interval: 69.1 - 90.3%).

AI ELISA Congruent results 
between both assays AI LIAISON

IgG + IgM + 26 IgG + IgM +

IgG + IgM - 8 IgG + IgM -

IgG - IgM + 0 IgG - IgM +

IgG - IgM - 39 IgG - IgM -

AI ELISA
Incongruent results 
between both assays

AI LIAISON

IgG + IgM + 1 IgG + IgM -

IgG + IgM - 10 IgG + IgM +

IgG + IgM - 1 IgG - IgM -

IgG - IgM + 1 IgG + IgM +

IgG - IgM + 1 IgG + IgM -

IgG - IgM + 1 IgG - IgM -

IgG - IgM - 1 IgG - IgM +
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	7. Incuba.
	8. Lava com o líquido de lavagem/sistema.
	9. Adiciona os reagentes iniciadores e mede a luz emitida.

	12. CONTROLO DE QUALIDADE
	13. INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS EM SORO OU PLASMA
	13.1. Teste Borrelia IgM (amostras de soro ou plasma)
	13.2. Interpretação dos resultados para amostras de soro ou plasma

	14. INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS EM FLUIDO CEREBROSPINAL
	14.1. Teste de Borrelia IgM (amostras de fluido cerebrospinal)
	14.2. Interpretação de resultados para amostras de fluido cerebrospinal

	15. LIMITAÇÕES DO TESTE
	16. CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE DESEMPENHO
	16.1. Especificidade analítica
	16.2. Precisão com o LIAISON® Analyzer (amostras de soro ou plasma)
	16.3. Precisão com o LIAISON® Analyzer (amostras de fluido cerebrospinal)
	16.4. Precisão com o LIAISON® XL Analyzer (amostras de soro ou plasma)
	16.5. Precisão com o LIAISON® XL Analyzer (amostras de fluido cerebrospinal)
	16.6. Precisão com o LIAISON® XS Analyzer (amostras de soro ou plasma)
	16.7. Precisão com o LIAISON® XS Analyzer (amostras de fluido cerebrospinal)
	16.8. Linearidade com teste de diluição (amostras de soro ou plasma)
	16.9. Linearidade com teste de diluição (amostras de fluido cerebrospinal)
	16.10. Efeito de saturação a altas concentrações

	17. VALORES ESPERADOS
	17.1. Especificidade e sensibilidade diagnósticas (amostras de soro ou plasma)
	17.2. Estudo prospectivo (amostras de soro ou plasma)
	17.3. Concordância diagnóstica (amostras de fluido cerebrospinal)
	17.4. Concordância diagnóstica por Índice de Anticorpos

	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. UTILIZARE
	2. PREZENTARE ÎN REZUMAT ŞI EXPLICAŢII ASUPRA TESTULUI
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	2. SAMMENDRAG OG BESKRIVELSE AV TESTEN
	3. ANALYSEPRINSIPP


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. MATERIALER SOM FØLGER MED KITET
	5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	6. SIKKERHETSREGLER

	Unngå å spise, drikke, røyke eller ta på sminke i analyselaboratoriet.
	Ikke pipetter med munnen.
	Unngå direkte kontakt med potensielt infisert materiale ved å bruke laboratorieklær, vernebriller og engangshansker. Vask hendene grundig på slutten av hver analyse.
	Unngå sprut og forstøving. Alle dråper av biologiske reagenser må fjernes med en oppløsning av natriumhypokloritt med 0,5% aktivt klor, og brukte materialer må behandles som smittefarlig avfall.
	Alle prøver og reagenser som inneholder biologiske materialer som brukes til analysen, må betraktes som potensielt i stand til å overføre smittestoffer. Avfallet må håndteres med forsiktighet og kastes i overensstemmelse med laboratoriets regle...
	Du må ikke bruke sett eller komponenter etter utløpsdatoen som er angitt på etiketten.
	I samsvar med EF-forordning 1272/2008 (CLP) er farlige reagenser klassifisert og merket som følger:
	REAGENSER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	KLASSIFISERING
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAMMER:
	FARESETNINGER (H-SETNINGER):
	SIKKERHETSSETNINGER (P-SETNINGER):
	INNEHOLDER:
	(kun substanser forordnet i overensstemmelse med artikkel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	I samsvar med EF-forordning 1272/2008 (CLP) er [SORB] merket som EUH210, sikkerhetsdatablad er tilgjengelig på anmodning.
	For ekstra informasjon les sikkerhetsdatablader, tilgjengelige på www.diasorin.com.
	7. TILBEREDNING AV REAGENSER
	8. LAGRING OG STABILITET AV REAGENSINTEGRALET
	9. PRØVETAKING OG FORBEREDELSE
	10. KALIBRERING

	LIAISON® Analyzer: Kalibreringsverdier er lagret i strekkodene på etiketten på integralet. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratorverdiene lagres i reagensintegralets radiofrekvente identifikasjonstransponder (RFID-brikke).
	11. UTFØRELSE

	Denne testen krever følgende analysefiler: BorMQc, Bor-MQ og BorMCSF.
	For test av prøver, bruk Bor-MQ eller BorMCSF.
	Bruk aldri BorMQc.
	Streng overholdelse av analyseinstrumentets bruksanvisning sikrer riktige resultater fra analysen.
	LIAISON® Analyzer. Hver testparameter blir identifisert ved hjelp av strekkodene på etiketten på reagensintegralet. Hvis strekkodeetiketten ikke kan leses av analyseinstrumentet, kan ikke integralet brukes. Du må ikke kassere reagensintegralet. K...
	LIAISON® XL- og LIAISON® XS-analyseinstrumenter. Hver testparameter blir identifisert via informasjon som ligger i reagensintegralets radiofrekvente identifikasjonstransponder (RFID-brikke). Hvis RFID-brikken ikke kan leses av analyseinstrumentet, ...
	Analyseinstrumentet utfører følgende:
	Serum- eller plasmaprøver
	1. Fortynner prøvene med prøvefortynner.
	2. Tilsetter kalibratorer, kontroller eller prøver i reaksjonsmodulen.
	3. Tilsetter prøvefortynner.
	4. Tilsetter belagte magnetpartikler.
	5. Inkuberer.
	6. Vasker med vaske-/systemvæske.
	7. Tilsetter konjugat i reaksjonsmodulen.
	8. Inkuberer.
	9. Vasker med vaske-/systemvæske.
	10. Tilsetter startsettet, og måler lyset som sendes ut

	Spinalvæskeprøver
	1. Tilsetter kalibratorer, kontroller eller prøver i reaksjonsmodulen.
	2. Tilsetter prøvefortynner.
	3. Tilsetter belagte magnetpartikler.
	4. Inkuberer.
	5. Vasker med vaske-/systemvæske.
	6. Tilsetter konjugat i reaksjonsmodulen.
	7. Inkuberer.
	8. Vasker med vaske-/systemvæske.
	9. Tilsetter startsettet, og måler lyset som sendes ut
	12. KVALITETSKONTROLL
	13. TOLKNING AV RESULTATENE I SERUM OG PLASMA
	13.1. Borrelia IgM-test (serum eller plasma)
	13.2. Tolkning av resultatene i serum og plasma

	14. TOLKNING AV RESULTATENE I SPINALVÆSKE
	14.1. Borrelia IgM-test (spinalvæskeprøver)


	Analyseinstrumentet beregner automatisk konsentrasjonene av Borrelia burgdorferi-IgM, uttrykt som arbitrære enheter (AU/mL), og graderer resultatene. Se analyseinstrumentets brukerhåndbok for mer informasjon. Kalibratorer og kontroller kan gi avvik...
	Analyseområde. 0 til 190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM. Prøver som inneholder antistoffnivåer som ligger over analyseområdet, kan fortynnes på forhånd ved hjelp av instrumentets fortynningsfunksjon (Dilute), og så testes på nytt. Den anbefal...
	14.2. Tolkning av resultatene i spinalvæske

	Prøveresultatene skal tolkes som følger (matrisespesifikk tolkning for spinalvæske): Prøver med konsentrasjoner av Borrelia burgdorferi-IgM på under 2,5 AU/mL skal betraktes som negative. Prøver med konsentrasjoner av Borrelia burgdorferi-IgM p...
	Et negativt resultat for IgM-antistoffer mot Borrelia burgdorferi tilsier at intratekal syntese av Borrelia burgdorferi-antistoffer er usannsynlig. Dersom man har en sterk mistanke om nevroborreliose, til tross for et negativt resultat, anbefales vid...
	Et positivt resultat for IgM-antistoffer mot Borrelia burgdorferi peker på en mulig intratekal syntese av Borrelia burgdorferi- antistoffer, og dermed mistanke om nevroborreliose. Positive resultater kan finnes hos pasienter med ekstremt høye nivå...
	For klarere kvantifisering av intratekal immunoglobulin-syntese, bør en referere til den spesifikke antistoffindeksen for spinalvæske/serum når prøveresultatene skal tolkes. Spesifikk deteksjon av antistoffer mot Borrelia burgdorferi i spinalvæs...
	Den spesifikke antistoffindeksen for spinalvæske/serum kan fastlås ut fra følgende formel:
	LIAISON Borrelia IgM-spinalvæske / LIAISON Borrelia IgM-serum
	Antistoffindeks = -------------------------------------------------------------------------------------------
	(Total IgM-titer spinalvæske / Total IgM-titer serum) * 56,5a
	Ifølge referanse (Lange P et al, poster presentert i ECCMID, Barcelona, Spania, 2008), er normalt område for AI fra 0,7 til 1,3, forutsatt at Borrelia-spesifikke antistoffer er tilstede i serum og det ikke foreligger intratekal syntese. Verdier ove...
	Testmetoden for å finne total IgM, samt titeret som oppnås, bør valideres av laboratoriet. Samme metode skal brukes for å titrere totalt IgM i både blodet og spinalvæsken. Når titeret for total IgM er nært null, skal ikke formelen brukes ford...
	Utregningsformelen over bør valideres for bruk av laboratoriet før en definerer diagnosen på nevroborreliose.
	aDen invariable ratioen av spinalvæske til serumvolum brukt i LIAISON® Borrelia IgM-testen er 56,5.
	15. METODEBEGRENSNINGER
	16. METODOLOGISK YTEEVNE FOR DETTE KITET
	16.1. Analytisk spesifisitet
	16.2. Presisjon med LIAISON® Analyzer (serum eller plasma)
	16.3. Presisjon med LIAISON® Analyzer (spinalvæske)
	16.4. Presisjon med LIAISON® XL Analyzer (serum eller plasma)
	16.5. Presisjon med LIAISON® XL Analyzer (spinalvæske)
	16.6. Presisjon med LIAISON® XS Analyzer (serum eller plasma)


	En femdagers presisjonsstudie ble utført på tre LIAISON® XS-analyseinstrumenter for å verifisere presisjonen med LIAISON® Borrelia IgM Quant Assay. CLSI-dokumentet EP15-A3 ble rådført under klargjøringen av testprotokollen. Et kodet panel bes...
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II-settet ble også inkludert i femdagers-studien. Det kodede panelet ble testet på tre LIAISON® XS-analyseinstrumenter, i seks replikater på én enkelt kjøring per dag, i 5 virksomme dager.
	Resultatenes dosegjennomsnitt, standardavvik og variasjonskoeffisient (%CV) ble beregnet for hver av de testede prøvene, for hvert av instrumentene og på tvers av instrumenter.
	Repeterbarhet. Nitti replikater ble utført i den samme testen for å evaluere repeterbarhet. 6 prøver som inneholdt ulike konsentrasjoner av analytt og settkontroller, ble analysert i 6 replikater per dag over 5 virksomme dager, på 3 enheter og et...
	*Negativ kontroll uttrykkes i RLU, da den er utenfor analyseområdet.
	Reproduserbarhet. Nitti replikater ble utført på forskjellige dager (én kjøring per dag) for å evaluere reproduserbarhet. 6 prøver som inneholdt ulike konsentrasjoner av analytt og settkontroller, ble analysert i 6 replikater per dag over 5 vir...
	*Negativ kontroll uttrykkes i RLU, da den er utenfor analyseområdet.
	16.7. Presisjon med LIAISON® XS Analyzer (spinalvæske)

	En femdagers presisjonsstudie ble utført på tre LIAISON® XS-analyseinstrumenter for å verifisere presisjonen med LIAISON® Borrelia IgM Quant Assay. CLSI-dokumentet EP15-A3 ble rådført under klargjøringen av testprotokollen. Et kodet panel bes...
	LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor-settet ble også inkludert i femdagers-studien. Det kodede panelet ble testet på tre LIAISON® XS-analyseinstrumenter, i seks replikater på én enkelt kjøring per dag, i 5 virksomme dager.
	Resultatenes dosegjennomsnitt, standardavvik og variasjonskoeffisient (%CV) ble beregnet for hver av de testede prøvene, for hvert av instrumentene og på tvers av instrumenter.
	Repeterbarhet. Nitti replikater ble utført i den samme testen for å evaluere repeterbarhet. 3 prøver som inneholdt ulike konsentrasjoner av analytt og settkontroller, ble analysert i 6 replikater per dag over 5 virksomme dager, på 3 enheter og et...
	*Negativ kontroll uttrykkes i RLU, da den er utenfor analyseområdet.
	Reproduserbarhet. Nitti replikater ble utført på forskjellige dager (én kjøring per dag) for å evaluere reproduserbarhet. 3 prøver som inneholdt ulike konsentrasjoner av analytt og settkontroller, ble analysert i 6 replikater per dag over 5 vir...
	*Negativ kontroll uttrykkes i RLU, da den er utenfor analyseområdet.
	16.8. Linearitet ved fortynningstest (serum eller plasma)
	16.9. Linearitet ved fortynningstest (spinalvæske)
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	17. FORVENTEDE VERDIER
	17.1. Diagnostisk spesifisitet og sensitivitet (serum eller plasma)
	17.2. Prospektivt studie (serum eller plasma)
	17.3. Diagnostisk samsvar (spinalvæske)


	I en klinisk studie ble 46 rutinemessige spinalvæskeprøver testet for Borrelia burgdorferi IgM med LIAISON® Borrelia IgM Quant-testen og med en enzym-immunoanalyse. Prøvene ble ikke karakterisert klinisk, men ble høstet fra individer som ble und...
	17.4. Diagnostisk samsvar med antistoffindeks

	I en klinisk studie ble 90 prøvepar med spinalvæske og serum fra en rutineanalyse av et tysk sykehus analysert med LIAISON Borrelia IgG og IgM kvantitative analyser, og med kvantitativ ELISA-analyse (CE-merket) som referanse. Prøvene ble ikke kara...
	Tabell 1
	AI ELISA
	Samsvarende resultater mellom begge analysene
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	Tabell 2
	Basert på disse resultatene oppnådde LIAISON Borrelia IgM Quant-analysen en diagnostisk sensitivitet for å finne AI for serum/spinalvæske-prøvepar på 90,0% (27/30, 95% konfidensintervall: 73,5 - 97,9%), mens den oppnådde diagnostiske spesifisi...
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	3. PROCEDURENS PRINCIPER


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. INNEHÅLL
	5. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	6. SÄKERHETSFÖRESKRIFTER

	Ät, drick eller rök inte och applicera inte heller kosmetika i analyslaboratoriet.
	Pipettera aldrig med munnen.
	Undvik direktkontakt med potentiellt infekterat material genom att använda laboratoriekläder, skyddsglasögon och engångshandskar. Tvätta händerna noggrant efter varje test.
	Undvik stänk/spill och aerosolbildning. Alla droppar av biologisk reagens måste avlägsnas med en natriumhypokloritlösning med 0,5% aktivt klor, och det medel som används måste hanteras som infekterat avfall.
	Alla prover och reagenser som innehåller biologiskt material som används för testet måste hanteras som potentiellt smittspridande. Avfallet måste hanteras försiktigt och tas om hand i överensstämmelse med laboratoriets anvisningar och gällan...
	Satser och komponenter får inte användas efter det utgångsdatum som anges på etiketten.
	I enlighet med EG-förordning 1272/2008 (CLP) är farliga reagenser klassificerade och märkta enligt följande:
	REAGENSER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	KLASSIFICERING
	SIGNALORD:
	SYMBOLER / PIKTOGRAM:
	FAROANGIVELSER:
	SKYDDSANGIVELSER:
	INNEHÅLLER:
	(endast ämnen som föreskrivits i enlighet med artikel 18 i EG-förordning 1272/2008).
	I enlighet med EG-förordning 1272/2008 (CLP) är [SORB] märkt som EUH210, säkerhetsdatablad finns att rekvirera.
	För ytterligare information se de säkerhetsdatablad som finns på www.diasorin.com.
	7. FÖRBEREDELSE AV REAGENSER
	8. FÖRVARING AV REAGENSINTEGRALEN SAMT STABILITET
	9. PROVTAGNING OCH FÖRBEREDNING
	10. KALIBRERING

	LIAISON® Analyzer: Kalibratorvärdena lagras i streckkoderna som sitter på integraletiketten. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratorvärdena lagras i reagensintegralens transponder för radiofrekvensidentifiering (RFID-etikett).
	11. TESTPROCEDUR

	Detta test kräver följande analysfiler: BorMQc, Bor-MQ och BorMCSF.
	Använd Bor-MQ eller BorMCSF för att testa prover.
	Använd aldrig BorMQc.
	För att utföra testet på korrekt sätt måste du noggrant följa anvisningarna i instrumentets användarhandbok.
	LIAISON® Analyzer. Varje testparameter identifieras med streckkoderna som finns på reagensintegralens etikett. Om streckkodsetiketten inte kan avläsas av instrumentet kan inte integralen användas. Kassera inte reagensintegralen. Kontakta DiaSorin...
	LIAISON® XL- och LIAISON® XS-analysatorer. Varje testparameter identifieras via information som kodats in i reagensintegralens transponder för radiofrekvensidentifiering (RFID-etikett). Om RFID-etiketten inte kan avläsas av instrumentet kan inte ...
	Instrumentet arbetar enligt följande:
	Serum- eller plasma-prover
	1. Späd prov med provspädningsmedel.
	2. Dispensera kalibratorer, kontroller eller prover i reaktionsmodulen.
	3. Dispensera provspädningsmedel.
	4. Dispensera överdragna magnetpartiklar.
	5. Inkubera.
	6. Tvätta med tvätt-/systemvätska.
	7. Dispensera konjugat i reaktionsmodulen.
	8. Inkubera.
	9. Tvätta med tvätt-/systemvätska.
	10. Tillsätta startkitet och mäta ljuset som avges.

	Cerebrospinalvätska-prover
	1. Dispensera kalibratorer, kontroller eller prover i reaktionsmodulen.
	2. Dispensera provspädningsmedel.
	3. Dispensera överdragna magnetpartiklar.
	4. Inkubera.
	5. Tvätta med tvätt-/systemvätska.
	6. Dispensera konjugat i reaktionsmodulen.
	7. Inkubera.
	8. Tvätta med tvätt-/systemvätska.
	9. Tillsätta startkitet och mäta ljuset som avges.
	12. KVALITETSKONTROLL
	13. TOLKNING AV RESULTAT I SERUM ELLER PLASMA
	13.1. Borrelia IgM assay (serum- eller plasmaprov)
	13.2. Tolkning av resultat för serum- eller plasmaprov

	14. TOLKNING AV RESULTAT I CEREBROSPINALVÄTSKA
	14.1. Borrelia IgM-test (cerebrospinalvätskeprov)


	Instrumentet beräknar automatiskt koncentrationerna av anti-Borrelia burgdorferi-lgM uttryckta som godtyckliga enheter (AU/mL) och klassificerar resultaten. Se instrumentets användarhandbok för ytterligare detaljer. Kalibratorer och kontroller kan...
	Testområde. 0 till 190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM. Prov med antikroppkoncentrationer som faller ovanför testområdet kan förspädas genom instrumentets Spädningsfunktion och sedan testas igen. Rekommenderad spädningsfaktor är 1:10. Om prove...
	14.2. Tolkning av resultat för cerebrospinalvätskeprov

	Resultaten från proven kan tolkas enligt följande (CSF matrisspecifik tolkning): Prov med koncentrationer av Borrelia burgdorferi-IgM lägre än 2,5 AU/mL ska klassificeras som negativa. Prov med koncentrationer av Borrelia burgdorferi-IgM mellan 2...
	Negativt resultat för lgM-antikroppar mot Borrelia burgdorferi indikerar osannolik intratekal syntes av antikroppar mot Borrelia burgdorferi. Om neuroborrelios starkt misstänks trots negativt resultat, rekommenderas att ytterligare diagnostisk unde...
	Positivt resultat för lgM-antikroppar mot Borrelia burgdorferi antyder möjlig intratekal syntes av antikroppar mot Borrelia burgdorferi: därför misstänks närvaro av neuroborrelios. Positiva resultat kan iakttas hos patienter med extremt höga n...
	För en mer tillförlitlig kvantifiering av den intratekala syntesen av immunoglobuliner, måste provresultaten tolkas med hänvisning till det specifika antikroppsindexet för cerebrospinalvätska/serum. Den specifika detektionen av antikroppar mot ...
	Det specifika antikroppsindexet för cerebrospinalvätska/serum kan bestämmas genom formeln:
	LIAISON Borrelia IgM CSF / LIAISON Borrelia IgM serum
	Antikroppsindex = --------------------------------------------------------------------------------
	(CSF Total IgM titer / serum Total IgM titer) * 56,5a
	Enligt referens (Lange P et al, redovisning som presenterats i ECCMID Barcelona Spain 2008), är det normala AI-området från 0,7 till 1,3, om Borrelia-specifika antikroppar är närvarande i serumet och det inte finns någon intratekal syntes. Vär...
	Den totala IgM-testmetoden som används och den titer som erhålls ska utvärderas av laboratoriet. Samma metod ska användas för att titrera totalt IgM i både blod och cerebrospinalvätska. När den totala IgM-titern är nära noll ska formeln int...
	Beräkningsformeln ovan ska valideras för användning av laboratoriet innan diagnos av neuroborrelios ställs.
	aDet konstanta förhållandet mellan cerebrospinalvätskan och serumvolymen som används i LIAISON® Borrelia IgM-testet är 56,5.
	15. PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
	16. METODOLOGISK PRESTANDA
	16.1. Analytisk specificitet
	16.2. Precision med LIAISON® Analyzer (serum- eller plasmaprov)
	16.3. Precision med LIAISON® Analyzer (cerebrospinalvätskeprov)
	16.4. Precision med LIAISON® XL Analyzer (serum- eller plasmaprov)
	16.5. Precision med LIAISON® XL Analyzer (cerebrospinalvätskeprov)
	16.6. Precision med LIAISON® XS Analyzer (serum- eller plasmaprov)


	En femdagars precisionsstudie utfördes på tre LIAISON® XS-analysatorer för att kontrollera precisionen med LIAISON® Borrelia IgM Quant-analysen. CLSI-dokument EP15-A3 konsulterades vid förberedelsen av testprotokollet. En kodad panel som bestod...
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II-satsen inkluderades också i femdagarsstudien. Den kodade panelen testades på tre LIAISON® XS-analysatorer, i sex replikat med en enda körning per dag, under 5 användningsdagar.
	Koncentrationens medelvärde, standardavvikelse och variationskoefficient (%CV) för resultaten beräknades för vart och ett av de testade proverna för varje instrument och för alla instrument.
	Repeterbarhet. Nittio replikat utfördes under samma test för utvärdering av repeterbarhet. 6 prover innehållande olika koncentration av analyt och kitkontroller analyserades med 6 replikat per dag, under 5 användningsdagar, på 3 enheter och en ...
	*Negativ kontroll uttrycks i RLU eftersom den är utanför testområdet.
	Reproducerbarhet. Nittio replikat utfördes under olika dagar (en körning per dag) för utvärdering av reproducerbarhet. 6 prover innehållande olika koncentration av analyt och kitkontroller analyserades med 6 replikat per dag, under 5 användning...
	*Negativ kontroll uttrycks i RLU eftersom den är utanför testområdet.
	16.7. Precision med LIAISON® XS Analyzer (cerebrospinalvätskeprov)

	En femdagars precisionsstudie utfördes på tre LIAISON® XS-analysatorer för att kontrollera precisionen med LIAISON® Borrelia IgM Quant-analysen. CLSI-dokument EP15-A3 konsulterades vid förberedelsen av testprotokollet. En kodad panel som bestod...
	LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor-satsen inkluderades också i femdagarsstudien. Den kodade panelen testades på tre LIAISON® XS-analysatorer, i sex replikat med en enda körning per dag, under 5 användningsdagar.
	Koncentrationens medelvärde, standardavvikelse och variationskoefficient (%CV) för resultaten beräknades för vart och ett av de testade proverna för varje instrument och för alla instrument.
	Repeterbarhet. Nittio replikat utfördes under samma test för utvärdering av repeterbarhet. 3 prover innehållande olika koncentration av analyt och kitkontroller analyserades med 6 replikat per dag, under 5 användningsdagar, på 3 enheter och en ...
	*Negativ kontroll uttrycks i RLU eftersom den är utanför testområdet.
	Reproducerbarhet. Nittio replikat utfördes under olika dagar (en körning per dag) för utvärdering av reproducerbarhet. 3 prover innehållande olika koncentration av analyt och kitkontroller analyserades med 6 replikat per dag, under 5 användning...
	*Negativ kontroll uttrycks i RLU eftersom den är utanför testområdet.
	16.8. Överensstämmelse vid spädningstest (serum- eller plasmaprov)
	16.9. Överensstämmelse vid spädningstest (cerebrospinalvätskeprov)
	16.10. High-dose hook-effekt
	17. FÖRVÄNTADE VÄRDEN
	17.1. Diagnostisk specificitet och känslighet (serum- eller plasmaprov)
	17.2. Prospektering (serum- eller plasmaprov)
	17.3. Diagnostisk överensstämmelse (cerebrospinalvätskeprov)


	I en klinisk studie har 46 rutinmässiga cerebrospinalvätskeprov testats för Borrelia burgdorferi IgM både av LIAISON® Borrelia IgM Quant-testet och med en enzym-immunoassay. Proven var inte kliniskt karakteriserade men hade tagits på individer ...
	17.4. Diagnostisk överensstämmelse med antikroppsindex

	I en klinisk studie analyserades 90 par prover av cerebrospinalvätska och serum från en rutinmässig analys från ett tyskt sjukhus, med LIAISON Borrelia IgG och IgM kvantitativa analyser och med en kvantitativ ELISA- (CE-märkt) analys som referen...
	Tabell 1
	AI ELISA
	Överensstämmande resultat mellan båda analyserna
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	Tabell 2
	Baserat på dessa resultat var den diagnostiska känsligheten som erhölls för AI-bestämning på provpar av serum/ cerebrospinalvätska för LIAISON Borrelia IgM Quant-analysen 90,0% (27/30, 95% konfidensintervall: 73,5 - 97,9%), medan den erhålln...
	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. ANVENDELSE
	2. RESUME AF OG REDEGØRELSE FOR TESTEN
	3. PROCEDUREPRINCIP


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. MATERIALER
	5. ADVARSLER
	6. SIKKERHEDSREGLER

	Der må ikke spises, drikkes, ryges eller lægges makeup under udførelsen af analysen.
	Afpipettér ikke med munden.
	Undgå direkte kontakt med potentielt inficeret materiale ved at bære laboratorietøj, beskyttelsesbriller og engangshandsker. Vask hænderne omhyggeligt efter hver analyse.
	Undgå at forårsage sprøjt eller aerosol. Alle dråber af biologisk reagens skal fjernes med en opløsning af natriumhypochlorit med 0,5% aktivt chlor, og de anvendte midler skal behandles som inficeret affald.
	Alle prøver og reagenser med biologisk materiale, som er blevet brugt til analysen, skal betragtes som potentielt smittefarlige. Affaldet skal håndteres forsigtigt og bortskaffes i overensstemmelse med laboratoriets retningslinjer og de ​​lovm...
	Brug ikke kit eller komponenter efter udløbsdatoen på etiketten.
	I henhold til EF-forordning 1272/2008 (CLP) skal farlige reagenser klassificeres og mærkes på følgende måde:
	REAGENSER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	KLASSIFICERING
	SIGNALORD:
	SYMBOLER/PIKTOGRAMMER:
	FARESÆTNINGER:
	SIKKERHEDSSÆTNINGER:
	INDEHOLDER:
	(kun stoffer fastsat i medfør af artikel 18 i EF-forordning 1272/2008).
	I medfør af EF-forordning 1272/2008 (CLP) er [SORB] mærket som EUH210 – Sikkerhedsdatablad kan på anmodning rekvireres.
	Få mere at vide om sikkerhedsdatablade på www.diasorin.com.
	7. REAGENSFORBEREDELSE
	8. OPBEVARING OG STABILITET AF REAGENSINTEGRALEN
	9. INDSAMLING OG FORBEREDELSE AF PRØVERNE
	10. KALIBRERING

	LIAISON® Analyzer: Kalibratorværdier dokumenteres på stregkoderne på integralens etikette. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratorværdier er lagret i reagensintegralets RFID-kode (Radio Frequency IDentification).
	11. TESTPROCEDURE

	Denne analyse kræver følgende analysefiler: BorMQc, Bor-MQ og BorMCSF.
	Brug Bor-MQ eller BorMCSF til analysering af prøver.
	Brug aldrig BorMQc.
	For at opnå optimale analyseresultater skal analyseapparatets brugervejledning nøje følges.
	LIAISON® Analyzer. Alle analyseparametrene identificeres ved hjælp af stregkoderne på reagensintegralets etikette. Hvis stregkodeetiketten ikke kan læses af analyseapparatet, kan integralet ikke anvendes. Kasser ikke reagensintegralet, men kontak...
	LIAISON® XL- og LIAISON® XS-analyseapparater. Alle analyseparametrene identificeres ved hjælp af oplysninger, der er indkodet i reagensintegralets RFID-kode (Radio Frequency IDentification transponder). Hvis RFID-koden ikke kan læses af analyseap...
	Analyseapparatet har følgende funktioner:
	Serum- eller plasmaprøver
	1. Fortynder prøver med prøvefortynding.
	2. Dispenserer kalibratorer, kontroller eller prøver i reaktionsmodulet.
	3. Dispenserer prøvefortynding.
	4. Dispenserer coatede magnetiske partikler.
	5. Inkuberer.
	6. Vasker med vaskebuffer.
	7. Dispenserer konjugat i reaktionsmodulet.
	8. Inkuberer.
	9. Vasker med vaskebuffer.
	10. Tilsætter startreagenser og måler det udsendte lys.

	Prøver af cerebrospinalvæske
	1. Dispenserer kalibratorer, kontroller eller prøver i reaktionsmodulet.
	2. Dispenserer prøvefortynding.
	3. Dispenserer coatede magnetiske partikler.
	4. Inkuberer.
	5. Vasker med vaskebuffer.
	6. Dispenserer konjugat i reaktionsmodulet.
	7. Inkuberer.
	8. Vasker med vaskebuffer.
	9. Tilsætter startreagenser og måler det udsendte lys
	12. KVALITETSKONTROL
	13. TOLKNING AF RESULTATER FRA SERUM ELLER PLASMA
	13.1. Borrelia IgM analyse (serum eller plasma)
	13.2. Tolkning af resultater i serum eller plasma

	14. TOLKNING AF RESULTATER FRA CEREBROSPINALVÆSKE
	14.1. Borrelia IgM-analyse (prøver fra cerebrospinalvæske)


	Analyseinstrumentet beregner automatisk koncentrationerne af Borrelia burgdorferi IgM-antistof udtrykt i arbitrære enheder (AU/mL) og klassificerer resultaterne. Der henvises til brugervejledningen til analyseinstrumentet vedrørende yderligere oply...
	Testområde. 0 til 190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM. Prøver med antistofkoncentrationer, der er større end det anførte testområde, kan forfortyndes med analyseinstrumentets funktion Dilute og genanalyseres. Den anbefalede fortyndingsfaktor er 1...
	14.2. Tolkning af resultater for cerebrospinalvæskeprøver

	Prøveresultaterne kan fortolkes således (fortolkning specifikt for CSV-matrix): Prøver med Borrelia burgdorferi IgM-koncentrationer under 2,5 AU/mL klassificeres som negative. Prøver med Borrelia burgdorferi IgM-koncentrationer mellem 2,5 og 3,5 ...
	Et negativt resultat for IgM-antistoffer mod Borrelia burgdorferi angiver lav sandsynlighed for intratekal syntese af Borrelia burgdorferi-antistoffer. Hvis der er kraftig mistanke om neuroborreliose på trods af et negativt resultat, anbefales det a...
	Et positivt resultat for IgM-antistoffer mod Borrelia burgdorferi tyder på mulig intratekal syntese af Borrelia burgdorferi-antistoffer: mistanke om neuroborreliose. Positive resultater kan observeres hos patienter med ekstremt høje niveauer af cir...
	For at opnå en mere troværdig kvantificering af den intratekale immunglobulinsyntese, skal prøveresultaterne fortolkes ved at referere til det specifikke CSV-/serumantistofindeks. Den specifikke bestemmelse af antistoffer mod Borrelia burgdorferi ...
	Det specifikke CSV-/serumantistofindeks kan bestemmes med formlen:
	LIAISON Borrelia IgM CSV / LIAISON Borrelia IgM serum
	Antistofindeks = ----------------------------------------------------------------------------------
	(samlet IgM titer i CSV / samlet IgM titer i serum) * 56,5a
	I overensstemmelse med litteraturlisten (Lange P et al, plakat præsenteret ved ECCMID i Barcelona, Spanien 2008) er det normale AI-område fra 0,7 til 1,3, forudsat at der er Borrelia-specifikke antistoffer til stede i serummet, og der ikke er intra...
	Den anvendte metode til analyse af samlet IgM og den opnåede titer skal valideres af laboratoriet. Samme metode skal bruges til at titrere det samlede IgM i både blod og CSV. Når den samlede IgM-titer er tæt på nul, bør formlen pga. upålidelig...
	Ovenstående beregningsformel skal valideres til brug af laboratoriet, før diagnosen af neuroborreliose defineres.
	aDet konstante forhold mellem cerebrospinalvæske og serumvolumen, der bruges i LIAISON® Borrelia IgM analysen, er 56,5.
	15. BEGRÆNSNINGER VED PROCEDUREN
	16. KITTETS KARAKTERISTIKA
	16.1. Analytisk specificitet
	16.2. Præcision ved brug af LIAISON® Analyzer (serum eller plasma)
	16.3. Præcision ved brug af LIAISON® Analyzer (cerebrospinalvæske)
	16.4. Præcision ved brug af LIAISON® XL Analyzer (serum eller plasma)
	16.5. Præcision ved brug af LIAISON® XL Analyzer (cerebrospinalvæske)
	16.6. Præcision ved brug af LIAISON® XS Analyzer (serum eller plasma)


	En fem-dages præcisionsundersøgelse blev udført på tre LIAISON® XS-analyseapparater for at verificere præcisionen med LIAISON® Borrelia IgM Quant-analysen. CLSI-dokument EP15-A3 blev konsulteret under forberedelsen af testprotokollen. Et kodet...
	LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II-sættet blev også inkluderet i fem-dagesundersøgelsen. Det kodede panel blev testet på tre LIAISON® XS-analyseapparater i seks replikater i en enkelt kørsel pr. dag i 5 arbejdsdage.
	Den gennemsnitlige dosis, standarddeviationen og variationskoefficienten (%CV) af resultaterne blev beregnet for hver af de analyserede prøver for hvert instrument og på tværs af instrumenterne.
	Repeterbarhed. Repeterbarheden blev vurderet ved at analysere halvfems replikater i samme test. 6 prøver, som indeholdt forskellige analytkoncentrationer og kitkontroller, blev analyseret i 6 kopier pr. dag i løbet af 5 arbejdsdage på 3 enheder og...
	*Negativ kontrol udtrykkes i RLU (RLU, relative light units), da den er uden for analyseintervallet.
	Reproducerbarhed. Der er blevet foretaget halvfems replikater på forskellige datoer (en kørsel pr. dag) for at vurdere reproducerbarheden. 6 prøver, som indeholdt forskellige analytkoncentrationer og kitkontroller, blev analyseret i 6 kopier pr. d...
	*Negativ kontrol udtrykkes i RLU (RLU, relative light units), da den er uden for analyseintervallet.
	16.7. Præcision ved brug af LIAISON® XS Analyzer (cerebrospinalvæske)

	En fem-dages præcisionsundersøgelse blev udført på tre LIAISON® XS-analyseapparater for at verificere præcisionen med LIAISON® Borrelia IgM Quant-analysen. CLSI-dokument EP15-A3 blev konsulteret under forberedelsen af testprotokollen. Et kodet...
	LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor-sættet blev også inkluderet i fem-dagesundersøgelsen. Det kodede panel blev testet på tre LIAISON® XS-analyseapparater i seks replikater i en enkelt kørsel pr. dag i 5 arbejdsdage.
	Den gennemsnitlige dosis, standarddeviationen og variationskoefficienten (%CV) af resultaterne blev beregnet for hver af de analyserede prøver for hvert instrument og på tværs af instrumenterne.
	Repeterbarhed. Repeterbarheden blev vurderet ved at analysere halvfems replikater i samme test. 3 prøver, som indeholdt forskellige analytkoncentrationer og kitkontroller, blev analyseret i 6 kopier pr. dag i løbet af 5 arbejdsdage på 3 enheder og...
	*Negativ kontrol udtrykkes i RLU (RLU, relative light units), da den er uden for analyseintervallet.
	Reproducerbarhed. Der er blevet foretaget halvfems replikater på forskellige datoer (en kørsel pr. dag) for at vurdere reproducerbarheden. 3 prøver, som indeholdt forskellige analytkoncentrationer og kitkontroller, blev analyseret i 6 kopier pr. d...
	*Negativ kontrol udtrykkes i RLU (RLU, relative light units), da den er uden for analyseintervallet.
	16.8. Linearitet ved fortynding (serum eller plasma)
	16.9. Linearitet ved fortynding (cerebrospinalvæske)
	16.10. Saturationseffekt ved høje doser
	17. KLINISKE DATA
	17.1. Diagnostisk specificitet og sensitivitet (serum eller plasma)
	17.2. Perspektivisk undersøgelse (serum eller plasma)
	17.3. Diagnostisk overensstemmelse (prøver fra cerebrospinalvæske)


	I en klinisk undersøgelse blev 46 rutineprøver fra cerebrospinalvæske analyseret for Borrelia burgdorferi IgM med LIAISON® Borrelia IgM Quant-analysen og med en enzymimmunanalyse. Prøverne var ikke klinisk karakteriseret, men de var udtaget fra ...
	17.4. Diagnostisk overensstemmelse efter antistofindeks

	I en klinisk undersøgelse blev 90 CSV og serumprøvepar fra en rutineanalyse på et tysk hospital analyseret med LIAISON Borrelia IgG og IgM kvantitative analyser og med en kvantitativ ELISA (CE-mærket) referenceanalyse. Prøverne var ikke klinisk ...
	Tabel 1
	AI ELISA
	Overensstemmelse mellem resultaterne fra de to analyser
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	Tabel 2
	Baseret på disse resultater var den diagnostiske sensitivitet, der blev opnået for AI-bestemmelse på serum/CSV prøvepar for LIAISON Borrelia IgM Quant-analysen, 90,0% (27/30, 95% konfidensinterval: 73,5 - 97,9%), mens den opnåede diagnostiske sp...
	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. POUŽITÍ
	2. SOUHRN A VYSVĚTLENÍ TESTU
	3. PRINCIP POSTUPU


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. DODÁVANÝ MATERIÁL
	5. VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ
	6. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ

	V laboratoři nejezte, nepijte, nekuřte a nepoužívejte kosmetické přípravky.
	Nepipetujte ústy.
	Zabraňte přímému kontaktu s potenciálně infikovaným materiálem. Používejte laboratorní pláště, ochranné brýle a ochranné rukavice. Po provedení každého stanovení si důkladně umyjte ruce.
	Zabraňte rozstříknutí nebo vytvoření aerosolu. Všechny kapky biologického činidla musejí být odstraněny roztokem chlornanu sodného s obsahem 0,5% aktivního chloru. S použitými prostředky je nutné nakládat jako s infikovaným odpadem.
	Všechny vzorky a činidla obsahující biologické materiály použité při stanovení musejí být považovány za potenciálně infekční. S odpadem je nutné nakládat opatrně a likvidovat ho v souladu s laboratorními směrnicemi a ustanoven...
	Nepoužívejte soupravy ani jejich součásti po uplynutí data exspirace uvedeného na štítku.
	Podle nařízení (ES) č. 1272/2008 (CLP) jsou nebezpečná činidla klasifikována a označena dále uvedeným způsobem:
	ČINIDLA:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	KLASIFIKACE
	SIGNÁLNÍ SLOVO:
	SYMBOLY/PIKTOGRAMY:
	STANDARDNÍ VĚTY O NEBEZPEČNOSTI:
	POKYNY PRO BEZPEČNÉ ZACHÁZENÍ:
	OBSAHUJE:
	(pouze látky předepsané podle článku 18 nařízení (ES) č. 1272/2008).
	Podle nařízení ES 1272/2008 (CLP) je [SORB] označeno jako EUH210 Na vyžádání je k dispozici bezpečnostní list.
	Další informace naleznete na bezpečnostních listech, které jsou k dispozici na www.diasorin.com.
	7. Příprava reagencií
	8. UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA KOMPLETNÍHO ČINIDLA
	9. ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ
	10. KALIBRACE

	LIAISON® Analyzer: Hodnoty kalibrátoru jsou uvedeny na čárových kódech na štítku kompletního činidla. LIAISON® XL Analyzer: Hodnoty kalibrátorů jsou uloženy ve vysokofrekvenčním identifikačním transpondéru (Radio Frequency IDentifi...
	11. POSTUP STANOVENÍ

	Pro tento test jsou nezbytné následující zkušební soubory: BorMQc, Bor-MQ a BorMCSF.
	K testování vzorků používejte soubor Bor-MQ nebo BorMCSF.
	Nikdy nepoužívejte soubor BorMQc.
	Při testování se musí přesně dodržovat pokyny uvedené v příručce k analyzátoru.
	LIAISON® Analyzer. Všechny parametry testu jsou vyjádřeny čárovými kódy na štítku kompletního činidla. V případě, že analyzátor nemůže čárový kód načíst, nelze kompletní činidlo použít. Kompletní činidlo nelikvidujte; o...
	Analyzátory LIAISON® XL a LIAISON® XS. Všechny parametry testu jsou identifikovány prostřednictvím informací zakódovaných v radiofrekvenčním identifikačním transpondéru (Radio Frequency IDentification transponder, štítek RFID) komple...
	Postup práce s analyzátorem:
	Vzorky séra nebo plazmy
	1. Vzorky nařeďte roztokem k ředění vzorků.
	2. Nadávkujte do reakčního modulu kalibrátory, kontroly nebo vzorky.
	3. Nadávkujte roztok k ředění vzorků.
	4. Nadávkujte potažené magnetické částice.
	5. Inkubujte.
	6. Promyjte promývacím/systémovým roztokem.
	7. Nadávkujte do reakčního modulu konjugát.
	8. Inkubujte.
	9. Promyjte promývacím/systémovým roztokem.
	10. Přidejte soupravu startovacích činidel a změřte emitované světlo.

	Vzorky mozkomíšního moku
	1. Nadávkujte do reakčního modulu kalibrátory, kontroly nebo vzorky.
	2. Nadávkujte roztok k ředění vzorků.
	3. Nadávkujte potažené magnetické částice.
	4. Inkubujte.
	5. Promyjte promývacím/systémovým roztokem.
	6. Nadávkujte do reakčního modulu konjugát.
	7. Inkubujte.
	8. Promyjte promývacím/systémovým roztokem.
	9. Přidejte soupravu startovacích činidel a změřte emitované světlo.
	12. KONTROLA KVALITY
	13. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ V SÉRU NEBO PLAZMĚ
	13.1. Test Borrelia IgM (vzorky séra nebo plazmy)
	13.2. Interpretace výsledků pro vzorky séra nebo plazmy

	14. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ V MOZKOMÍŠNÍM MOKU
	14.1. Test Borrelia IgM (vzorky mozkomíšního moku)


	Analyzátor automaticky vypočítá koncentrace protilátek IgM proti Borrelia burgdorferi ve formě arbitrárních jednotek (AU/mL) a vyhodnotí výsledky. Podrobný postup naleznete v návodu k obsluze analyzátoru. Kalibrátory a kontroly mohou p...
	Rozsah testu. 0 až 190 AU/mL protilátek IgM proti Borrelia burgdorferi. Vzorky s hladinou protilátek vyšší než rozsah testu mohou být předředěny diluční funkcí přístroje a znovu testovány. Doporučený diluční faktor je 1:10. Pokud...
	14.2. Interpretace výsledků pro vzorky mozkomíšního moku

	Výsledky pro vzorky by mohly být interpretovány následovně (interpretace specifické pro mozkomíšní mok): Vzorky s koncentrací protilátek IgM proti Borrelia burgdorferi nižší než 2,5 AU/mL by měly být hodnoceny jako negativní. Vzorky...
	Negativní výsledek protilátek IgM proti Borrelia burgdorferi indikuje nepravděpodobnou intratekální syntézu protilátek proti Borrelia burgdorferi. Je-li i přes negativní nález silné podezření na neuroborreliózu, jsou doporučeny dalš...
	Pozitivní výsledek protilátek IgM proti Borrelia burgdorferi indikuje možnou intratekální syntézu protilátek proti Borrelia burgdorferi a tím podezření na neuroborreliózu. Pozitivní výsledek může být přítomen u pacientů s extrémn...
	Pro spolehlivější kvantifikaci intratekální syntézy imunoglobulinů by měly být výsledky vzorků interpretovány pomocí odkazů na specifický index protilátek v mozkomíšním moku/séru. Specifická detekce protilátek proti Borrelia bur...
	Specifický index protilátek v mozkomíšním moku a v séru lze stanovit podle následujícího vzorce:
	LIAISON Borrelia IgM v mozkomíšním moku / LIAISON Borrelia IgM v séru
	Index protilátek = --------------------------------------------------------------------------------------------------------
	(celkový titr IgM v mozkomíšním moku / celkový titr IgM v séru) * 56,5a
	Podle údajů v literatuře (Lange P a kol., prezentováno jako poster na ECCMID v Barceloně ve Španělsku v roce 2008) je normální rozsah hodnot AI od 0,7 do 1,3 za předpokladu, že se v séru nacházejí specifické protilátky proti borrelií...
	Metoda testování použitá ke stanovení celkového IgM a získaný titr musí být ověřeny laboratoří. K titrování celkového IgM jak v krvi, tak v mozkomíšním moku je třeba použít stejnou metodu. Pokud se titr celkového IgM blíží ...
	Výše zmíněný vzorec výpočtu by měl být před definováním diagnózy neuroborreliózy ověřen laboratoří.
	aObjemový poměr mozkomíšního moku a séra v testu LIAISON® Borrelia IgM je 56,5.
	15. OMEZENÍ POSTUPU
	16. SPECIFICKÉ CHARAKTERISTIKY TESTU
	16.1. Analytická specificita
	16.2. Přesnost v analyzátorech LIAISON® Analyzer (vzorky séra nebo plazmy)
	16.3. Přesnost v analyzátorech LIAISON® Analyzer (vzorky mozkomíšního moku)
	16.4. Přesnost v analyzátorech LIAISON® XL Analyzer (vzorky séra nebo plazmy)
	16.5. Přesnost v analyzátorech LIAISON® XL Analyzer (vzorky mozkomíšního moku)
	16.6. Přesnost v analyzátorech LIAISON® XS (vzorky séra nebo plazmy)


	Byla provedena pětidenní studie přesnosti na třech analyzátorech LIAISON® XS za účelem ověření přesnosti testu LIAISON® Borrelia IgM Quant. Při přípravě testovacího protokolu byl použit dokument CLSI EP15-A3. Pro studii byl použit...
	Pětidenní studie zahrnovala také sadu kontrolních materiálů LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II. Kódovaný panel byl testován na třech analyzátorech LIAISON® XS v šesti paralelních stanoveních v jedné sérii za den p...
	Pro každý z testovaných vzorků pro každý z přístrojů a napříč přístroji byla vypočtena střední dávka, směrodatná odchylka a variační koeficient (%CV) výsledků.
	Opakovatelnost. Pro vyhodnocení opakovatelnosti bylo v jednom testu provedeno devadesát paralelních stanovení. 6 vzorků obsahujících odlišné koncentrace analytu a kontroly ze soupravy byly testovány v 6 paralelních stanoveních denně po d...
	*Negativní kontrola je vyjádřena v RLU, protože spadá mimo rozsah stanovení.
	Reprodukovatelnost. Pro vyhodnocení reprodukovatelnosti bylo v různých dnech (jedna série za den) provedeno devadesát paralelních stanovení. 6 vzorků obsahujících odlišné koncentrace analytu a kontroly ze soupravy byly testovány v 6 para...
	*Negativní kontrola je vyjádřena v RLU, protože spadá mimo rozsah stanovení.
	16.7. Přesnost v analyzátorech LIAISON® XS Analyzer (vzorky mozkomíšního moku)

	Byla provedena pětidenní studie přesnosti na třech analyzátorech LIAISON® XS za účelem ověření přesnosti testu LIAISON® Borrelia IgM Quant. Při přípravě testovacího protokolu byl použit dokument CLSI EP15-A3. Pro studii byl použit...
	Pětidenní studie zahrnovala také sadu kontrolních materiálů LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor. Kódovaný panel byl testován na třech analyzátorech LIAISON® XS v šesti paralelních stanoveních v jedné sérii za den po dobu 5 pracovn...
	Pro každý z testovaných vzorků pro každý z přístrojů a napříč přístroji byla vypočtena střední dávka, směrodatná odchylka a variační koeficient (%CV) výsledků.
	Opakovatelnost. Pro vyhodnocení opakovatelnosti bylo v jednom testu provedeno devadesát paralelních stanovení. 3 vzorky obsahující odlišné koncentrace analytu a kontroly ze soupravy byly testovány v 6 paralelních stanoveních denně po dobu...
	*Negativní kontrola je vyjádřena v RLU, protože spadá mimo rozsah stanovení.
	Reprodukovatelnost. Pro vyhodnocení reprodukovatelnosti bylo v různých dnech (jedna série za den) provedeno devadesát paralelních stanovení. 3 vzorky obsahující odlišné koncentrace analytu a kontroly ze soupravy byly testovány v 6 paralel...
	*Negativní kontrola je vyjádřena v RLU, protože spadá mimo rozsah stanovení.
	16.8. Linearita stanovená pomocí dilučního testu (vzorky séra nebo plazmy)
	16.9. Linearita stanovená pomocí dilučního testu (vzorky mozkomíšního moku)
	16.10. Efekt saturace vysokou dávkou
	17. OČEKÁVANÉ HODNOTY
	17.1. Diagnostická specificita a citlivost (vzorky séra nebo plazmy)
	17.2. Prospektivní studie (vzorky séra nebo plazmy)
	17.3. Diagnostická shoda (vzorky mozkomíšního moku)


	V klinické studii bylo 46 běžných vzorků mozkomíšního moku vyšetřeno testem LIAISON® Borrelia IgM Quant a enzymovou imunoanalýzou na protilátky IgM proti Borrelia burgdorferi. Vzorky nebyly klinicky charakterizovány, byly však odebrán...
	17.4. Diagnostická shoda podle indexu protilátek

	V jedné klinické studii bylo analyzováno 90 párů vzorků mozkomíšního moku a séra z běžné analýzy z jedné nemocnice v Německu pomocí kvantitativních testů LIAISON Borrelia IgG a IgM a referenčního kvantitativního testu ELISA (nes...
	Tabulka 1
	AI ELISA
	Souhlasné výsledky obou testů
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	Tabulka 2
	Na základě těchto výsledků byla diagnostická citlivost zjištěná při stanovení AI v párových vzorcích séra/mozkomíšního moku v testu LIAISON Borrelia IgM Quant 90,0% (27/30, 95% interval spolehlivosti: 73,5-97,9%), zatímco získaná...
	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. POUŽITIE
	2. STRUČNÝ POPIS TESTU
	3. PRINCÍP TESTU


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
	5. VAROVANIA A UPOZORNENIA
	6. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA

	V laboratóriu nejedzte, nepite, nefajčite a nepoužívajte kozmetické prípravky.
	Nepipetujte ústami.
	Vyhýbajte sa priamemu kontaktu so všetkými potenciálne infekčnými materiálmi použitím ochranných prostriedkov ako je laboratórny plášť, ochranné okuliare a jednorazové rukavice. Po ukončení každého testovania si dôkladne umyte ruky.
	Zabráňte rozstreknutiu alebo tvorbe aerosólu. Všetky zvyšky vyliateho biologického činidla sa musia odstrániť roztokom chlórnanu sodného s obsahom 0,5% aktívneho chlóru a so všetkými pomôckami sa musí manipulovať ako s infekčným o...
	Všetky vzorky a činidlá obsahujúce biologické materiály sa musia považovať za potenciálne infekčné. S odpadom sa musí manipulovať opatrne a musí sa zlikvidovať v súlade s požiadavkami smerníc platných v danom laboratóriu a s platn...
	Nepoužívajte súpravy alebo súčasti súprav, ktoré sú po dátume exspirácie uvedenom na štítku.
	V súlade s nariadením ES 1272/2008 (CLP) sú nebezpečné činidlá klasifikované a označené nasledujúcim spôsobom:
	ČINIDLÁ:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	KLASIFIKÁCIA
	VÝSTRAŽNÉ SLOVO:
	SYMBOLY / PIKTOGRAMY:
	VÝSTRAŽNÉ UPOZORNENIA:
	BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA:
	OBSAHUJE:
	(iba látky predpísané podľa článku 18 nariadenia ES 1272/2008).
	V súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (ES) 1272/2008 (CLP), [SORB] je označený ako EUH210, na požiadanie možno poskytnúť kartu bezpečnostných údajov.
	Ďalšie informácie nájdete v kartách bezpečnostných údajov na stránke www.diasorin.com.
	7. PRÍPRAVA ČINIDIEL
	8. USKLADNENIE A STABILITA SADY ČINIDIEL
	9. ODBER VZORIEK A ICH PRÍPRAVA
	10. KALIBRÁCIA

	LIAISON® Analyzer: Hodnoty kalibrátora sú uložené v čiarových kódoch na štítku sady činidiel. LIAISON® XL Analyzer: Hodnoty kalibrátora sú uložené v rádiofrekvenčnom identifikačnom transpondéri (na štítku RFID) sady činidiel.
	11. TESTOVACÍ POSTUP

	Tento test vyžaduje nasledujúce súbory analýz: BorMQc, Bor-MQ a BorMCSF.
	Na testovanie vzoriek použite Bor-MQ alebo BorMCSF.
	Nikdy nepoužívajte BorMQc.
	Dôsledné dodržiavanie používateľského manuálu analyzátora zaručí správne fungovanie testu.
	LIAISON® Analyzer. Každý testový parameter je identifikovateľný pomocou čiarových kódov na štítkoch sady činidiel. V prípade, že by sa štítok s čiarovým kódom nedal prečítať analyzátorom, sada činidiel sa nesmie použiť. Sadu...
	Analyzátory LIAISON® XL a LIAISON® XS. Každý testový parameter je identifikovateľný pomocou informácií z rádiofrekvenčného identifikačného transpondéra (štítku RFID) zabudovaného v sade činidiel. V prípade, že by sa štítok RFI...
	Analyzátor robí nasledujúce úkony:
	Vzorky séra alebo plazmy
	1. Riedenie vzoriek riedidlom pre vzorky.
	2. Dávkovanie kalibrátorov, kontrol alebo vzoriek do reakčného modulu.
	3. Dávkovanie riedidla vzorky.
	4. Dávkovanie obalených magnetických častíc.
	5. Inkubácia.
	6. Premývanie s premývacím/systémovým roztokom.
	7. Dávkovanie konjugátu do reakčného modulu.
	8. Inkubácia.
	9. Premývanie s premývacím/systémovým roztokom.
	10. Pridanie súpravy štartéra a zmeranie emitovaného svetla

	Vzorky likvoru
	1. Dávkovanie kalibrátorov, kontrol alebo vzoriek do reakčného modulu.
	2. Dávkovanie riedidla vzorky.
	3. Dávkovanie obalených magnetických častíc.
	4. Inkubácia.
	5. Premývanie s premývacím/systémovým roztokom.
	6. Dávkovanie konjugátu do reakčného modulu.
	7. Inkubácia.
	8. Premývanie s premývacím/systémovým roztokom.
	9. Pridanie súpravy štartéra a zmeranie emitovaného svetla
	12. KONTROLA KVALITY
	13. INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV V SÉRE ALEBO PLAZME
	13.1. Borrelia IgM test (vzorky séra alebo plazmy)
	13.2. Interpretácia výsledkov pre vzorky séra alebo plazmy

	14. INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV V LIKVORE
	14.1. Borrelia IgM test (vzorky likvoru)


	Analyzátor automaticky vypočíta koncentráciu IgM protilátok proti Borrelia burgdorferi v jednotkách (AU/mL) a vyhodnotí výsledky. Podrobnosti nájdete v príručke používateľa analyzátora. Kalibrátory a kontroly môžu poskytnúť odliš...
	Rozsah testu. 0 až 190 AU/mL IgM proti Borrelia burgdorferi. Vzorky obsahujúce hladiny protilátok presahujúce rozsah testu sa môžu riediť pomocou dilučnej funkcie nástroja a znovu testovať. Odporúčaný faktor riedenia je 1:10. Ak však v...
	14.2. Interpretácia výsledkov pre vzorky likvoru

	Výsledky vzoriek by sa mali interpretovať nasledujúcim spôsobom (špecifická interpretácia matice CSF): Vzorky s koncentráciami IgM proti Borrelia burgdorferi nižšími než 2,5 AU/mL by sa mali hodnotiť ako negatívne. Vzorky s koncentráci...
	Negatívny výsledok IgM protilátok proti Borrelia burgdorferi indikuje nepravdepodobnú intratekálnu syntézu protilátok proti Borrelia burgdorferi. Ak napriek negatívnemu nálezu existuje silné podozrenie na neuroboreliózu, odporúča sa ďal...
	Pozitívny výsledok IgM protilátok proti Borrelia burgdorferi naznačuje možnú intratekálnu syntézu protilátok proti Borrelia burgdorferi: preto existuje podozrenie na neuroboreliózu. Pozitívne výsledky sa pozorujú u pacientov s extrémne ...
	Ak chcete dosiahnuť spoľahlivejšiu kvantifikáciu intratekálnej syntézy imunoglobulínov, výsledky vzoriek by ste mali interpretovať vzhľadom na konkrétny pomer CSF/protilátky séra. Špecifické určenie protilátok proti Borrelia burgdorf...
	Špecifický pomer protilátok CSF/sérum sa dá určiť použitím vzorca:
	LIAISON Borrelia IgM v CSF / LIAISON Borrelia IgM v sére
	Pomer protilátok (AI) = ----------------------------------------------------------------------------------
	(Titer celkových IgM CSF/titer celkových IgM v sére) * 56,5a
	Podľa referencie (Lange P et al, poster presented in ECCMID Barcelona Spain 2008), normálny rozsah pre AI je 0,7 až 1,3, za predpokladu, že v sére sú prítomné špecifické protilátky proti borélii a nedochádza k intratekálnej syntéze. Ho...
	Použitá metóda testu celkových protilátok IgM a získaný titer sa musí overiť v laboratóriu. Rovnaká metóda by sa mala použiť aj na titrovanie celkových protilátok IgM v krvi aj v likvore. Keď je titer celkových IgM blízky nule, vzo...
	Vyššie uvedený vzorec sa musí validovať na použitie v laboratóriu ešte pred definovaním diagnózy neuroboreliózy.
	aNemenný pomer objemu likvoru a séra v teste LIAISON® Borrelia IgM je 56,5.
	15. OBMEDZENIA TESTU
	16. CHARAKTERISTICKÉ VLASTNOSTI TESTU
	16.1. Analytická špecificita
	16.2. Presnost’ LIAISON® Analyzer (vzorky séra alebo plazmy)
	16.3. Presnost’ LIAISON® Analyzer (vzorky likvoru)
	16.4. Presnost’ LIAISON® XL Analyzer (vzorky séra alebo plazmy)
	16.5. Presnost’ LIAISON® XL Analyzer (vzorky likvoru)
	16.6. Presnosť LIAISON® XS Analyzer (vzorky séra alebo plazmy)


	Vykonala sa päťdňová štúdia presnosti na troch analyzátoroch LIAISON® XS na overenie presnosti použitím testu LIAISON® Borrelia IgM Quant. Pri príprave testovacieho protokolu bol konzultovaný dokument CLSI EP15-A3. Na štúdiu bol použi...
	Do päťdňovej štúdie bola zahrnutá aj súprava LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II. Kódovaný panel bol testovaný na troch analyzátoroch LIAISON® XS, v šiestich replikátoch v jednom teste za deň, počas 5 pracovných dní.
	Priemerná dávka, štandardná odchýlka a variačný koeficient (%CV) výsledkov boli vypočítané pre každú z testovaných vzoriek pre každý z prístrojov a na všetkých prístrojoch.
	Opakovateľnosť. Na zhodnotenie opakovateľnosti sa testovalo v tom istom teste deväťdesiat replikátov. 6 vzoriek obsahujúcich rozličné koncentrácie analytu a súpravy kontrol boli testované v 6 replikátoch za deň počas 5 pracovných dní...
	*Negatívna kontrola je vyjadrená v RLU, pretože je mimo rozsahu analýzy.
	Reprodukovateľnosť. Na zhodnotenie reprodukovateľnosti sa testovalo deväťdesiat replikátov počas rôznych dní (jeden test za deň). 6 vzoriek obsahujúcich rozličné koncentrácie analytu a súpravy kontrol boli testované v 6 replikátoch z...
	*Negatívna kontrola je vyjadrená v RLU, pretože je mimo rozsahu analýzy.
	16.7. Presnosť LIAISON® XS Analyzer (vzorky likvoru)

	Vykonala sa päťdňová štúdia presnosti na troch analyzátoroch LIAISON® XS na overenie presnosti použitím testu LIAISON® Borrelia IgM Quant. Pri príprave testovacieho protokolu bol konzultovaný dokument CLSI EP15-A3. Na štúdiu bol použi...
	Do päťdňovej štúdie bola zahrnutá aj zostava LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor. Kódovaný panel bol testovaný na troch analyzátoroch LIAISON® XS, v šiestich replikátoch v jednom teste za deň, počas 5 pracovných dní.
	Priemerná dávka, štandardná odchýlka a variačný koeficient (%CV) výsledkov boli vypočítané pre každú z testovaných vzoriek pre každý z prístrojov a na všetkých prístrojoch.
	Opakovateľnosť. Na zhodnotenie opakovateľnosti sa testovalo v tom istom teste deväťdesiat replikátov. 3 vzorky obsahujúce rozličné koncentrácie analytu a súpravy kontrol boli testované v 6 replikátoch za deň počas 5 prevádzkových dn...
	*Negatívna kontrola je vyjadrená v RLU, pretože je mimo rozsahu analýzy.
	Reprodukovateľnosť. Na zhodnotenie reprodukovateľnosti sa testovalo deväťdesiat replikátov počas rôznych dní (jeden test za deň). 3 vzorky obsahujúce rozličné koncentrácie analytu a súpravy kontrol boli testované v 6 replikátoch za d...
	*Negatívna kontrola je vyjadrená v RLU, pretože je mimo rozsahu analýzy.
	16.8. Linearita dilučným testom (vzorky séra alebo plazmy)
	16.9. Linearita dilučným testom (vzorky likvoru)
	16.10. Efekt saturácie vysokou dávkou
	17. OČAKÁVANÉ HODNOTY
	17.1. Diagnostická špecificita a senzitivita (vzorky séra alebo plazmy)
	17.2. Prospektívna štúdia (vzorky séra alebo plazmy)
	17.3. Diagnostická zhoda (vzorky likvoru)


	V klinickej štúdii sa testovalo 46 rutinných vzoriek likvoru na prítomnosť protilátok IgM proti Borrelia burgdorferi testom LIAISON® Borrelia IgM Quant a enzýmovou imunoanalýzou. Vzorky neboli klinicky charakterizované, ale zbierali sa od v...
	17.4. Diagnostická zhoda podľa pomeru protilátok

	90 párov vzoriek likvoru a séra z rutinných analýz v nemeckej nemocnici sa v rámci klinickej štúdie analyzovalo použitím kvantitatívnych analýz LIAISON Borrelia IgG a IgM a pomocou referenčnej kvantitatívnej analýzy ELISA (s označením...
	Tabuľka 1
	AI ELISA
	Zhodné výsledky medzi oboma testami
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	Tabuľka 2
	Na základe uvedených výsledkov bola diagnostická senzitivita, získaná na stanovenie AI pomocou párov vzoriek séra/likvoru pre analýzu LIAISON Borrelia IgM Quant, rovná 90,0% (27/30, 95% interval spoľahlivosti: 73,5 – 97,9%), zatiaľ čo ...
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	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. ZASTOSOWANIE


	Oznaczenie LIAISON® Borrelia IgM Quant wykorzystuje technikę immunologicznego testu chemiluminescencyjnego (ang. chemiluminescence immunoassay, CLIA) do ilościowego oznaczania swoistych przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato (w...
	2. PODSUMOWANIE I OBJAŚNIENIE TESTU

	Odkryta w roku 1982 bakteria Borrelia burgdorferi jest czynnikiem etiologicznym boreliozy z Lyme, choroby przenoszonej przez różne gatunki kleszczy z rodzaju Ixodes. Borelioza z Lyme jest chorobą wieloukładową, która może obejmować klika narz...
	Podobieństwo objawów klinicznych boreliozy z Lyme i chorób o innym podłożu stwarza obawy diagnostyczne z powodu różnorodności i dużej zmienności obrazu. Rozpoznanie boreliozy na podstawie obrazu klinicznego może być trudne, zwłaszcza w p...
	Z tego powodu lekarze podczas określenia przyczyny choroby opierają się na oznaczaniu przeciwciał. Użycie całych komórek Borrelia burgdorferi poddanych sonifikacji może dawać, co zostało dobrze udokumentowane, wyniki fałszywie dodatnie ze ...
	Testy LIAISON® Borrelia wykorzystują swoiste rekombinowane antygeny otrzymane z E. coli w celu zwiększenia dokładności rozpoznawania boreliozy z Lyme. Zestawy LIAISON® Borrelia IgM zawierają fazę stałą powlekaną białkiem powierzchni zewn...
	Wykrywanie swoistych przeciwciał przeciwko Borrelia burgdorferi w płynie mózgowo-rdzeniowym ma większe znaczenie niż obecność w surowicy lub osoczu i stanowi dowód na wewnątrzoponową syntezę przeciwciał (tj. neuroborelioza) w przypadku ł...
	3. ZASADA TESTU

	Stosowana metoda ilościowego oznaczania swoistych przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi wykorzystuje pośredni test chemiluminescencyjno-immunologiczny (CLIA). Rekombinowane antygeny są używane do opłaszczenia cząsteczek ferromagnetycz...
	4. MATERIAŁY DOSTARCZONE W ZESTAWIE

	Wszystkie dostarczane odczynniki są gotowe do użycia. Przedstawiona kolejność odczynników odpowiada rozmieszczeniu pojemników w zestawie.
	5. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

	Do diagnostyki in vitro.
	Wszystkie jednostki surowicy i osocza, z jakich wyprodukowano składniki dostarczone w niniejszym zestawie, zostały przebadane i były niereaktywne na obecność antygenu HBsAg, przeciwciał anty-HCV, anty-HIV-1 i anty-HIV-2. Ponieważ żadna metoda...
	6. BEZPIECZEŃSTWO PRACY
	7. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW

	Prosimy o zwrócenie uwagi na następujące środki ostrożności związane z obsługą zestawu odczynników:
	Cząstki ferromagnetyczne muszą być całkowicie zawieszone ponownie zanim zestaw zostanie umieszczony na przyrządzie. Przestrzegaj kroków, jakie należy podjąć, w celu zapewnienia całkowitej zawiesiny: Przed usunięciem uszczelnienia, obróć ...
	W celu zapewnienia optymalnego działania zestawu odczynników, należy unikać spieniania się odczynników. Postępuj zgodnie z zaleceniami zawartymi poniżej w celu zapobiegania przed taką sytuacją. Skontroluj odczynniki wizualnie, w szczególno...
	LIAISON® Analyzer
	Analizatory LIAISON® XL i LIAISON® XS
	Instrukcje dotyczące właściwego przygotowania i stosowania zestawu kontroli LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II i Borrelia IgM Liquor znajdują się w instrukcji użycia zestawu.
	8. PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ ZESTAWU ODCZYNNIKÓW
	9. POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PRÓBEK

	Próbki surowicy lub osocza. Do oznaczeń można użyć ludzkiej surowicy lub osocza. Antykoagulanty takie jak cytrynian, EDTA i heparyna zostały przetestowane i mogą być stosowane w tym teście. Krew należy pobrać w warunkach aseptycznych przez...
	Próbki płynu mózgowo-rdzeniowego. Płyn należy pobrać aseptycznie przez punkcję lędźwiową w tym samym dniu, w którym pobrano surowicę lub osocze. Próbki zawierające zanieczyszczenia cząstkowe, szczątki rozpadłych erytrocytów oraz pr...
	10. KALIBRACJA

	Wykonanie oznaczenia kalibratorów swoistych testu umożliwia oznaczonym wartościom względnym jednostek światła (relative light units, RLU) korektę przypisanej krzywej wzorcowej. Każdy roztwór kalibratora wystarcza do wykonania ośmiu kalibracji.
	Trzykrotna rekalibracja jest obowiązkowa w przypadku wystąpienia co najmniej jednej z poniższych sytuacji:
	LIAISON® XS Analyzer: wartości kalibratora są zapisane w transponderze znacznika identyfikacji częstotliwości radiowej (ang. Radio Frequency IDentification, RFID) zestawu odczynników. Ostrzeżenie - Przed zdjęciem uszczelnień z fiolek i przed...
	11. PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU

	Plik z protokołem oznaczania przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi w próbkach surowicy lub osocza nosi nazwę Bor-MQ. Plik z protokołem oznaczania przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi w próbkach płynu mózgowo-rdzeniowego no...
	1. Rozcieńczenie próbek przy użyciu rozcieńczalnika do próbek.
	2. Odmierzanie kalibratorów, kontroli i próbek do modułu reakcyjnego.
	3. Odmierzanie rozcieńczalnika do próbek.
	4. Odmierzanie opłaszczonych cząstek ferromagnetycznych.
	5. Inkubacja.
	6. Przemywanie przy użyciu płynu do przemywania/systemowego.
	7. Odmierzanie odpowiedniej ilości koniugatu do modułu reakcyjnego.
	8. Inkubacja.
	9. Przemywanie przy użyciu płynu do przemywania/systemowego.
	10. Dodawanie zestawu wyzwalającego reakcję i pomiar emitowanego światła.
	1. Odmierzanie kalibratorów, kontroli i próbek do modułu reakcyjnego.
	2. Odmierzanie rozcieńczalnika do próbek.
	3. Odmierzanie opłaszczonych cząstek ferromagnetycznych.
	4. Inkubacja.
	5. Przemywanie przy użyciu płynu do przemywania/systemowego.
	6. Odmierzanie odpowiedniej ilości koniugatu do modułu reakcyjnego.
	7. Inkubacja.
	8. Przemywanie przy użyciu płynu do przemywania/systemowego.
	9. Dodawanie zestawu wyzwalającego reakcję i pomiar emitowanego światła.
	12. KONTROLA JAKOŚCI

	W celu monitorowania charakterystyki testu należy wykonać pojedyncze oznaczenie kontroli LIAISON®. Należy wykonywać kontrolę jakości przez oznaczenie kontroli LIAISON® Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II i Borrelia IgM Liquor (a) co najmniej...
	Wartości kontrolne muszą znajdować się w wyznaczonym zakresie: w każdym przypadku, wartości oznaczenia jednej lub dwóch kontroli wykraczają poza oczekiwane zakresy, należy powtórzyć kalibrację i ponownie oznaczyć kontrole. Jeśli wartoś...
	Przed użyciem innych kontroli należy je ocenić pod względem zgodności z niniejszym testem. Następnie należy ustalić właściwe zakresy wartości dla materiałów stosowanych do kontroli jakości.
	13. INTERPRETACJA WYNIKÓW OZNACZEŃ W SUROWICY LUB OSOCZU
	13.1. Test Borrelia IgM (próbki surowicy lub osocza)


	Analizator automatycznie obliczy stężenia przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi wyrażone w jednostkach arbitralnych (AU/mL) i dokona gradacji wyników. Szczegółowe informacje znajdują się w instrukcji obsługi analizatora. Kalibrator...
	Zakres oznaczenia. 2 do 190 AU/mL IgM przeciwko Borrelia burgdorferi. Próbki, w których stężenie przeciwciał wykracza poza górną granicę zakresu oznaczenia, można poddać wstępnemu rozcieńczeniu przy użyciu funkcji Dilute (rozcieńczania)...
	Uzyskane wyniki należy interpretować następująco: Próbki zawierające przeciwciała IgM przeciwko Borrelia burgdorferi w stężeniach poniżej 18 AU/mL należy klasyfikować jako ujemne. Próbki zawierające przeciwciała IgM przeciwko Borrelia ...
	13.2. Interpretacja wyników oznaczeń próbek surowicy lub osocza

	Ujemny wynik oznaczenia przeciwciał IgM i/lub IgG przeciwko Borrelia burgdorferi zwykle oznacza, że pacjent nie został zakażony, ale nie zawsze wyklucza ostrą boreliozę, ponieważ zakażenie może znajdować się w bardzo wczesnym okresie i pac...
	Wynik dodatni oznaczenia przeciwciał IgM i/lub IgG przeciwko Borrelia burgdorferi zwykle wskazuje na kontakt z patogenem (zakażenie ostre lub przebyte). Oznaczenie pojedynczej próbki może jednak tylko pomóc w ocenie stanu serologicznego badanego...
	14. INTERPRETACJA WYNIKÓW OZNACZEŃ W PŁYNIE MÓZGOWO-RDZENIOWYM
	14.1. Test Borrelia IgM (próbki płynu mózgowo-rdzeniowego)
	14.2. Interpretacja wyników próbek płynu mózgowo-rdzeniowego

	15. OGRANICZENIA PROCEDURY

	Właściwości testu nie są określone, jeśli test LIAISON® Borrelia jest stosowany w połączeniu z testami innych producentów przeznaczonymi do wykrywania swoistych markerów serologicznych Borrelia burgdorferi. W takich sytuacjach użytkownicy...
	Warunkiem uzyskania wiarygodnych wyników jest fachowość metodologiczna i ścisłe przestrzeganie instrukcji wykonania testu.
	Zanieczyszczenia bakteryjne lub utrata aktywności próbek w wyniku działania podwyższonej temperatury mogą wpłynąć na wyniki testu.
	Wyniki testów przedstawiane są w formie ilościowej jako dodatnie lub ujemne w odniesieniu do obecności przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi. Rozpoznania choroby zakaźnej nie należy jednak opierać na pojedynczym wyniku testu, należy...
	Wstępnie rozcieńczone próbki płynu mózgowo-rdzeniowego mogą prowadzić do wyników nierozstrzygających z powodu ograniczeń technicznych związanych ze stosowanym w teście ustawionym rozcieńczeniem próbki.
	Leczenie antybiotykami we wczesnych okresach choroby często zapobiega rozwojowi przeciwciał.
	U pacjentów z izolowanym dodatnim wynikiem oznaczenia w kierunku IgM przeciwko Borrelia burgdorferi trzeba wykluczyć obecność czynnika reumatoidalnego i mononukleozy zakaźnej. Stymulacja poliklonalna limfocytów B w trakcie mononukleozy zakaźne...
	Zestawów odczynników nie można zamieniać pomiędzy analizatorami różnego rodzaju (LIAISON®, LIAISON® XL i LIAISON® XS). Po wprowadzeniu zestawu odczynników do określonego rodzaju analizatora musi on zawsze pozostać w tym analizatorze aż ...
	16. WŁAŚCIWOŚCI TESTU
	16.1. Specyficzność analityczna


	Specyficzność analityczną można zdefiniować jako zdolność testu do dokładnego wykrywania specyficznego analitu przy obecności w próbce potencjalnych czynników zakłócających (np. antykoagulanty, hemoliza, skutki obchodzenia się z próbk...
	Czynniki zakłócające. Badania kontrolowane potencjalnych substancji lub warunków zakłócających wykazały, że na przebieg oznaczenia próbek surowicy lub osocza nie mają wpływu antykoagulanty (cytrynian sodu, EDTA, heparyna), hemoliza (stę...
	Reakcje krzyżowe. Obecność przeciwciał potencjalnie reaktywnych krzyżowo w próbkach surowicy lub osocza z reguły nie zakłóca przebiegu testu. Zbadano następujące przeciwciała: (a) immunoglobuliny przeciwko różnym czynnikom zakaźnym tak...
	16.2. Precyzja w analizatorach LIAISON® Analyzer (próbki surowicy lub osocza)

	W celu określenia powtarzalności i odtwarzalności testu (tzn. zmienności wewnątrz- i międzyseryjnej) wykonano oznaczenia różnych próbek, zawierających odmienne stężenia specyficznego analitu. Wyniki dotyczą grup badanych próbek i nie st...
	Powtarzalność. W celu oceny powtarzalności w badaniu własnym wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w tej samej serii.
	Odtwarzalność. W celu oceny odtwarzalności wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w różnych dniach (jedna lub dwie serie dziennie) przy użyciu trzech odmiennych serii odczynników. Testy wykonano w dwóch ośrodkach, własnym (ośrodek 1) ...
	16.3. Precyzja w analizatorach LIAISON® Analyzer (próbki płynu mózgowo-rdzeniowego)

	W celu określenia powtarzalności i odtwarzalności testu (tzn. zmienności wewnątrz- i międzyseryjnej) wykonano oznaczenia różnych próbek, zawierających odmienne stężenia specyficznego analitu. Wyniki dotyczą grup badanych próbek i nie st...
	Powtarzalność. W celu oceny powtarzalności w badaniu własnym wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w tej samej serii.
	Odtwarzalność. W celu oceny odtwarzalności wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w różnych dniach (jedna lub dwie serie dziennie) przy użyciu trzech odmiennych serii odczynników. Testy wykonano w dwóch ośrodkach, własnym (ośrodek 1) ...
	16.4. Precyzja w analizatorach LIAISON® XL Analyzer (próbki surowicy lub osocza)

	W celu określenia powtarzalności i odtwarzalności testu (tzn. zmienności wewnątrz- i międzyseryjnej) wykonano oznaczenia różnych próbek, zawierających odmienne stężenia specyficznego analitu. Zmienność przedstawiona w poniższych tabela...
	Powtarzalność. W celu oceny powtarzalności wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w tej samej serii.
	Odtwarzalność. W celu oceny odtwarzalności wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w różnych dniach (jedna lub dwie serie dziennie).
	16.5. Precyzja w analizatorach LIAISON® XL Analyzer (próbki płynu mózgowo-rdzeniowego)

	W celu określenia powtarzalności i odtwarzalności testu (tzn. zmienności wewnątrz- i międzyseryjnej) wykonano oznaczenia różnych próbek, zawierających odmienne stężenia specyficznego analitu. Zmienność przedstawiona w poniższych tabela...
	Powtarzalność. W celu oceny powtarzalności wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w tej samej serii.
	Odtwarzalność. W celu oceny odtwarzalności wykonano dwadzieścia podwójnych oznaczeń w różnych dniach (jedna lub dwie serie dziennie).
	16.6. Precyzja w analizatorach LIAISON® XS (próbki surowicy lub osocza)
	16.7. Precyzja w analizatorach LIAISON® XS (próbki płynu mózgowo-rdzeniowego)
	16.8. Ocena linowości w teście rozcieńczeń (próbki surowicy lub osocza)

	Oznaczono cztery próbki surowicy zawierające wysokie stężenia przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi bez rozcieńczenia oraz po seryjnym rozcieńczeniu rozcieńczalnikiem do próbek. Oznaczone stężenia przeciwciał IgM przeciwko Borrel...
	16.9. Ocena linowości w teście rozcieńczeń (próbki płynu mózgowo-rdzeniowego)

	Oznaczono cztery próbki płynu mózgowo-rdzeniowego zawierające wysokie stężenia przeciwciał IgM przeciwko Borrelia burgdorferi bez rozcieńczenia oraz po seryjnym rozcieńczeniu rozcieńczalnikiem do próbek. Oznaczone stężenia przeciwciał I...
	16.10. Efekt wysycenia w obecności wysokich stężeń

	Zawsze, gdy badane są próbki zawierające bardzo wysokie stężenia przeciwciał, efekt wysycenia może naśladować stężenia niższe niż rzeczywiste. Jednakże, odpowiednio zoptymalizowana metoda dwuetapowa wyklucza znaczne zaniżenie wyników,...
	17. OCZEKIWANE WARTOŚCI
	17.1. Specyficzność i czułość diagnostyczna (próbki surowicy lub osocza)


	Specyficzność i czułość diagnostyczną oszacowano, badając 229 próbek od różnych populacji pochodzących z ośrodków pobierania znajdujących się na obszarach endemicznych (Niemcy). Próbki zostały przebadane kilkoma metodami porównawczy...
	Specyficzność diagnostyczna. 88 rutynowych próbek surowicy pobranych od osób zamieszkujących obszar endemiczny dla boreliozy oznaczono jako ujemne przy użyciu testów referencyjnych (test immunoenzymatyczny, immunoblot). W tej samej grupie osó...
	Czułość diagnostyczna. Próbki surowicy (141) pobrane od pacjentów z klinicznymi objawami boreliozy z Lyme oznaczono równolegle przy użyciu testów LIAISON® Borrelia IgM Quant oraz IgG. Wyniki czułości diagnostycznej oznaczeń przedstawiono ...
	Podczas obliczania czułości diagnostycznej pominięto wyniki niejednoznaczne. % dodatnich = odsetek próbek dodatnich; 95% CI = 95% przedział ufności (confidence interval).
	17.2. Badanie prospektywne (próbki surowicy lub osocza)

	W badaniu klinicznym 207 rutynowych próbek surowicy zbadano za pomocą testu LIAISON® Borrelia IgM Quant i testu immunoenzymatycznego IgM. Test immunoblot wykazał wyniki niezgodne. Próbki pobrano w Niemczech od pacjentów podejrzewanych o zakaże...
	17.3. Zgodność diagnostyczna (próbki płynu mózgowo-rdzeniowego)
	17.4. Zgodność diagnostyczna według indeksu przeciwciał
	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. PAREDZĒTĀ LIETOŠANA
	2. KOPSAVILKUMS UN TESTA IZSKAIDROJUMS
	3. PROCEDŪRAS PRINCIPS


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. PIEGĀDĀTIE MATERIĀLI
	5. BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
	6. DROŠĪBAS PASĀKUMI

	Neēdiet, nedzeriet, nesmēķējiet un nelietojiet kosmētiku laboratorijā, kurā tiek veiktas analīzes.
	Neveiciet iesūkšanu pipetē ar muti.
	Izvairieties no tieša kontakta ar potenciāli inficētiem materiāliem, lietojot aizsargājošu apģērbu, piemēram, laboratorijas halātus, aizsargbrilles un vienu reizi lietojamos cimdus. Rūpīgi mazgājiet rokas pēc katras analīzes.
	Izvairieties no šķidrumu izliešanas vai aerosolu veidošanās. Visi izlietie bioloģiskie reaģenti jānomazgā ar nātrija hipohlorīta šķīdumu, kas satur 0,5% aktīvā hlora, un izmantotie līdzekļi ir jāuzskata par inficētiem atkritumiem.
	Visus paraugus un reaģentus, kas satur analīzē izmantojamus bioloģiskus materiālus, jāuzskata par tādiem, kas potenciāli var pārnest infekciju izraisītājus. Pret atkritumiem ir jāizturas uzmanīgi un tie ir jāiznīcina saskaņā ar labor...
	Neizmantojiet komplektus vai komponentus pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz etiķetes.
	Atbilstoši EK regulai 1272/2008 (CLP), bīstamie reaģenti ir klasificēti un marķēti šādā veidā:
	REAĢENTI:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	KLASIFIKĀCIJA
	SIGNĀLVĀRDS:
	SIMBOLI/PIKTOGRAMMAS:
	ZIŅOJUMI PAR BĪSTAMĪBU:
	ZIŅOJUMI PAR PIESARDZĪBU:
	SATUR:
	(tikai vielas, kas norādītas atbilstoši EK regulas 1272/2008 18. punktam).
	Atbilstoši EK regulai 1272/2008 (CLP), [SORB] ir marķēts kā EUH210 „Drošības datu lapa ir pieejama pēc pieprasījuma“.
	Papildu informāciju skatiet drošības datu lapās, kas pieejamas vietnē www.diasorin.com.
	7. REAĢENTU SAGATAVOŠANA
	8. REAĢENTU INTEGRĀĻA UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
	9. PARAUGA PAŅEMŠANA UN SAGATAVOŠANA
	10. KALIBRĒŠANA

	LIAISON® Analyzer: Kalibratora vērtības ir saglabātas svītrkodos uz integrāļa marķējuma. LIAISON® XL Analyzer: kalibratora vērtības ir saglabātas reaģentu kopuma radiofrekvenču identifikācijas retranslatorā (RFID etiķete).
	11. ANALĪZES PROCEDŪRA

	Šajā testā ir nepieciešami šādi pārbaudes faili: BorMQc, Bor-MQ un BorMCSF.
	Paraugu testēšanā izmantojiet Bor-MQ vai BorMCSF.
	Nekad neizmantojiet BorMQc.
	Stingra analizatora lietotāja instrukcijas ievērošana nodrošina pareizu analīzes veikšanu.
	LIAISON® Analyzer. Katrs testa parametrs tiek identificēts, izmantojot svītrkodu uz reaģentu kopuma marķējuma. Gadījumā, ja analizators nevar nolasīt svītrkoda marķējumu, kopumu nedrīkst izmantot. Neizmetiet reaģentu kopumu; sazinieties...
	LIAISON® XL un LIAISON® XS analizatori. Katrs testa parametrs tiek identificēts, izmantojot informāciju, kas iekodēta reaģentu kopuma radiofrekvences identifikatora retranslatorā (RFID etiķetē). Gadījumā, ja analizators nevar nolasīt RFID...
	Analizators veic šādas darbības:
	Seruma vai plazmas paraugi
	1. Atšķaida paraugus ar paraugu atšķaidītāju.
	2. Izdala kalibratoru, kontroles vai paraugus reakcijas modulī.
	3. Izdala parauga atšķaidītāju.
	4. Izdala pārklātās magnētiskās daļiņas.
	5. Veic inkubāciju.
	6. Veic mazgāšanu ar mazgāšanas/sistēmas šķidrumu.
	7. Iepilda konjugātu reakcijas modulī.
	8. Veic inkubāciju.
	9. Veic mazgāšanu ar mazgāšanas/sistēmas šķidrumu.
	10. Pievieno Starter Kit komplektu un mēra izstaroto gaismu

	Cerebrospinālā šķidruma paraugi
	1. Izdala kalibratoru, kontroles vai paraugus reakcijas modulī.
	2. Izdala parauga atšķaidītāju.
	3. Izdala pārklātās magnētiskās daļiņas.
	4. Veic inkubāciju.
	5. Veic mazgāšanu ar mazgāšanas/sistēmas šķidrumu.
	6. Iepilda konjugātu reakcijas modulī.
	7. Veic inkubāciju.
	8. Veic mazgāšanu ar mazgāšanas/sistēmas šķidrumu.
	9. Pievieno Starter Kit komplektu un mēra izstaroto gaismu
	12. KVALITĀTES KONTROLE
	13. SERUMA VAI PLAZMAS PARAUGU REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
	13.1. Borrelia IgM tests (seruma vai plazmas paraugi)
	13.2. Seruma vai plazmas paraugu rezultātu interpretācija

	14. CEREBROSPINĀLĀ ŠĶIDRUMA PARAUGU REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
	14.1. Borrelia IgM tests (cerebrospinālā šķidruma paraugi)


	Analizators automātiski aprēķina Borrelia burgdorferi IgM antivielu koncentrācijas, kas izteiktas patvaļīgās vienībās (AV/mL) un sadala rezultātus atbilstoši kategorijām. Sīkāku informāciju skatiet analizatora lietotāja rokasgrāmatā...
	Analīzes diapazons. 0 līdz 190 AV/mL Borrelia burgdorferi IgM. Paraugus, kuru antivielu koncentrācija pārsniedz analīzes diapazonu, var iepriekš atšķaidīt, izmantojot instrumenta funkciju Dilute (Atšķaidīt), un veikt tiem atkārtotu pārb...
	14.2. Cerebrospinālā šķidruma paraugu rezultātu interpretācija

	Paraugu rezultāti jāinterpretē šādi (CSF matricai specifiska interpretācija): Paraugi, kuru Borrelia burgdorferi IgM koncentrācija ir mazāka nekā 2,5 AV/mL, jāuzskata par negatīviem. Paraugi, kuru Borrelia burgdorferi IgM koncentrācija ir...
	Negatīvs IgM antivielu pret Borrelia burgdorferi rezultāts liecina par maz ticamu intratekālu Borrelia burgdorferi antivielu sintēzi. Ja, neskatoties uz negatīvu atradni, pastāv nopietnas aizdomas par neiroboreliozi, ieteicams turpināt izmekl...
	Pozitīvs IgM antivielu pret Borrelia burgdorferi rezultāts liecina, ka iespējama intratekāla Borrelia burgdorferi antivielu sintēze: pastāv aizdomas par neiroboreliozi. Pozitīvu rezultātu var konstatēt pacientiem ar ļoti augstu Borrelia bur...
	Lai precīzāk kvantificētu intratekāli sintezētos imūnglobulīnus, paraugu rezultāti ir jāinterpretē, ņemot vērā specifisko CSF/ seruma antivielu indeksu. Specifisko Borrelia burgdorferi antivielu atklāšanai CSF, kopā ar boreliozes neir...
	Specifisko CSF/seruma antivielas indeksu var noteikt pēc formulas:
	LIAISON Borrelia IgM CSF/LIAISON Borrelia IgM serums
	Antivielas indekss = --------------------------------------------------------------------------------
	(CSF kopējā IgM titrs / seruma kopējā IgM titrs) * 56,5a
	Saskaņā ar atsauci (Lange P et al, plakāts prezentēts ECCMID Barselonā, Spānijā, 2008. gadā), normālais AI diapazons ir no 0,7 līdz 1,3, ar noteikumu, ka serumā ir Borrelia specifiskas antivielas un nav intratekālas sintēzes. Vērtības,...
	Laboratorijai ir jāvalidē izmantotā kopējā IgM metode un iegūtais titrs. Ir jāizmanto viena un tā pati kopējā IgM titrēšanas metode gan ar asinīm, gan ar CSF. Ja kopējā IgM titrs ir tuvu nullei, formulu nedrīkst pielietot, jo aprēķi...
	Iepriekš minētā aprēķināšanas formula izmantošanai laboratorijā pirms neiroboreliozes diagnozes noteikšanas ir jāvalidē.
	aLIAISON® Borrelia IgM testā izmantotā cerebrospinālā šķidruma un seruma tilpuma attiecība ir 56,5.
	15. PROCEDŪRAS IEROBEŽOJUMI
	16. SPECIFISKS VEIKTSPĒJAS RAKSTUROJUMS
	16.1. Analītiskais specifiskums
	16.2. LIAISON® Analyzer precizitāte (seruma vai plazmas paraugi)
	16.3. LIAISON® Analyzer precizitāte (cerebrospinālā šķidruma paraugi)
	16.4. LIAISON® XL Analyzer precizitāte (seruma vai plazmas paraugi)
	16.5. LIAISON® XL Analyzer precizitāte (cerebrospinālā šķidruma paraugi)
	16.6. LIAISON® XS Analyzer precizitāte (seruma vai plazmas paraugi)


	Tika veikts piecu dienu ilgs precizitātes pētījums ar trim LIAISON® XS analizatoriem, lai pārbaudītu precizitāti ar LIAISON® Borrelia IgM Quant analīzi. Sagatavojot testēšanas protokolu, tika ņemts vērā CLSI dokuments EP15-A3. Pētījum...
	Piecu dienu ilgajā pētījumā tika iekļauta arī LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II kopa. Kodētais panelis tika testēts ar trim LIAISON® XS analizatoriem, sešos eksemplāros vienā ciklā dienā, 5 darba dienas.
	Katram testētajam paraugam ar katru instrumentu un veicot instrumentu salīdzināšanu tika aprēķināta rezultātu vidējā deva, standarta novirze un variācijas koeficients (%CV).
	Atkārtojamība. Lai izvērtētu atkārtojamību, vienā un tai pašā testā tika pārbaudīti deviņdesmit eksemplāri. 6 paraugi, kas saturēja dažādas analizējamās vielas un komplekta kontroļu koncentrācijas, tika analizēti, veicot 6 atkā...
	*Negatīvā kontrole ir izteikta RLU, jo tā atradās ārpus analīzes diapazona.
	Reproducējamība. Lai izvērtētu reproducējamību, dažādās dienās tika veikti deviņdesmit testi (viens cikls dienā). 6 paraugi, kas saturēja dažādas analizējamās vielas un komplekta kontroļu koncentrācijas, tika analizēti, veicot 6 a...
	*Negatīvā kontrole ir izteikta RLU, jo tā atradās ārpus analīzes diapazona.
	16.7. LIAISON® XS Analyzer precizitāte (cerebrospinālā šķidruma paraugi)

	Tika veikts piecu dienu ilgs precizitātes pētījums ar trim LIAISON® XS analizatoriem, lai pārbaudītu precizitāti ar LIAISON® Borrelia IgM Quant analīzi. Sagatavojot testēšanas protokolu, tika ņemts vērā CLSI dokuments EP15-A3. Pētījum...
	Piecu dienu ilgajā pētījumā tika iekļauta arī LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor kopa. Kodētais panelis tika testēts ar trim LIAISON® XS analizatoriem, sešos eksemplāros vienā ciklā dienā, 5 darba dienas.
	Katram testētajam paraugam ar katru instrumentu un veicot instrumentu salīdzināšanu tika aprēķināta rezultātu vidējā deva, standarta novirze un variācijas koeficients (%CV).
	Atkārtojamība. Lai izvērtētu atkārtojamību, vienā un tai pašā testā tika pārbaudīti deviņdesmit eksemplāri. 3 paraugi, kas saturēja dažādas analizējamās vielas un komplekta kontroļu koncentrācijas, tika analizēti, veicot 6 atkā...
	*Negatīvā kontrole ir izteikta RLU, jo tā atradās ārpus analīzes diapazona.
	Reproducējamība. Lai izvērtētu reproducējamību, dažādās dienās tika veikti deviņdesmit testi (viens cikls dienā). 3 paraugi, kas saturēja dažādas analizējamās vielas un komplekta kontroļu koncentrācijas, tika analizēti, veicot 6 a...
	*Negatīvā kontrole ir izteikta RLU, jo tā atradās ārpus analīzes diapazona.
	16.8. Linearitāte, izmantojot atšķaidīšanas testu (seruma vai plazmas paraugi)
	16.9. Linearitāte, izmantojot atšķaidīšanas testu (cerebrospinālā šķidruma paraugi)
	16.10. Piesātinājuma efekts augstas koncentrācijas gadījumā
	17. PROGNOZĒTĀS VĒRTĪBAS
	17.1. Diagnostiskais specifiskums un jutība (seruma vai plazmas paraugi)
	17.2. Prospektīvs pētījums (seruma vai plazmas paraugi)
	17.3. Diagnostiskā sakritība (cerebrospinālā šķidruma paraugi)


	Klīniskā pētījumā 46 standarta cerebrospinālā šķidruma paraugiem tika noteikta Borrelia burgdorferi IgM koncentrācija, izmantojot LIAISON® Borrelia IgM Quant testu un imūnfermentatīvo analīzi. Subjektiem, kuriem paņēma paraugus, nenov...
	17.4. Diagnostiskā sakritība ar antivielas indeksu

	Klīniskā pētījumā 90 CSF un seruma paraugu pāri no Vācijas slimnīcas standarta analīzes tika analizēti ar LIAISON Borrelia IgG un IgM kvantitatīvajām analīzēm un ar atsauces kvantitatīvu ELISA analīzi (ar CE marķējumu). Paraugi neti...
	1. tabula
	AI ELISA
	Sakritīgi rezultāti abās analīzēs
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	2. tabula
	Balstoties uz šiem rezultātiem, diagnostiskā jutība, kas iegūta AI noteikšanai seruma/CSF paraugu pāros ar LIAISON Borrelia IgM Quant analīzi, bija 90,0% (27/30, 95% ticamības intervāls: 73,5 - 97,9%), bet iegūtais diagnostiskais specifisk...
	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. FELHASZNÁLHATÓSÁG
	2. A TESZT LÉNYEGÉNEK ÖSSZEFOGLALÁSA
	3. A MÉRÉS ELVE


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. A KÉSZLETTEL SZÁLLÍTOTT REAGENSEK
	5. FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVÓRENDSZABÁLYOK
	6. BIZTONSÁGI ÓVINTÉZKEDÉSEK

	Ne egyen, igyon vagy dohányozzon, és ne használjon kozmetikumokat a laboratóriumban.
	Ne pipettázzon szájjal!
	Kerülje a potenciálisan fertőző anyagokkal való közvetlen érintkezést, viseljen laboratóriumi védőruhát, védőszemüveget és eldobható kesztyűt. Minden vizsgálat végén alaposan mosson kezet.
	Kerülje a fröcskölést vagy az aeroszolképződést. A biológiai reagens minden cseppjét el kell távolítani 0,5% aktív klórt tartalmazó nátrium-hipoklorit oldattal, és ezt követően a felhasznált eszközöket fertőzött hulladékként ...
	A vizsgálatban felhasznált biológiai anyagot tartalmazó valamennyi mintát és reagenst potenciálisan fertőző ágenseket tartalmazónak kell tekinteni. A hulladékot körültekintően kell kezelni, és az adott országban érvényes laboratór...
	A címkén feltüntetett lejárati időn túl ne használja a készleteket vagy azok összetevőit.
	Az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendeletnek megfelelően a veszélyes reagensek besorolása és címkézése a következők szerint történik:
	REAGENSEK:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	OSZTÁLYOZÁS
	FIGYELMEZTETŐ SZÓ:
	SZIMBÓLUMOK / PIKTOGRAMOK:
	FIGYELMEZTETŐ MONDATOK:
	ÓVINTÉZKEDÉSRE VONATKOZÓ MONDATOK:
	TARTALMA:
	(csak az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendelet 18. cikkelyének megfelelően előírt anyagok).
	Az 1272/2008 (CLP) sz. EK rendeletnek megfelelően a [SORB] címkézése EUH210-ként: Kérésre biztonsági adatlap kapható.
	További információért lásd a www.diasorin.com címen rendelkezésre álló biztonsági adatlapokat.
	7. A REAGENSEK ELŐKÉSZÍTÉSE
	8. TÁROLÁS, ÉS AZ INTEGRÁLT REAGENSKAZETTÁBAN LÉVŐ REAGENSEK STABILITÁSA
	9. MINTAGYŰJTÉS ÉS ELŐKÉSZÍTÉS
	10. KALIBRÁCIÓ

	LIAISON® Analyzer: A kalibrátorértékek az integrálcímke vonalkódjában vannak tárolva. LIAISON® XL Analyzer: A kalibrátorértékek a reagensintegrál rádiófrekvenciás azonosító transzponderében (RFID tag) kerülnek tárolásra.
	11. A MÉRÉS MENETE

	Ez a teszt a következő assay fájlokat igényli: BorMQc, Bor-MQ és BorMCSF.
	A minták teszteléséhez használja a Bor-MQ vagy a BorMCSF fájlt.
	Soha ne használja a BorMQc fájlt.
	Az eredmények megbízhatósága érdekében szigorúan be kell tartani a mellékelt utasításokat.
	LIAISON® Analyzer. A tesztparamétereket a reagensintegrál címkéjén található vonalkód azonosítja. Abban az esetben, ha a vonalkódcímkét nem tudja leolvasni az analizátor, az integrál nem használható fel. Ne dobja ki a reagensintegrá...
	LIAISON® XL és LIAISON® XS analizátorok. Minden egyes tesztparamétert a reagensintegrál rádiófrekvenciás azonosító transzponderében (RFID Tag) kódolt információk azonosítanak. Abban az esetben, ha az RFID jelzést nem tudja leolvasni ...
	Az analizátor a következő lépéseket végzi el:
	Szérum- vagy plazmaminták
	1. A minták hígítása mintahígítóval.
	2. A kalibrátorok, kontrollok és minták bemérése a reakciómodulba.
	3. A mintahígító bemérése.
	4. A bevonattal ellátott mágneses részecskék bemérése.
	5. Inkubáció.
	6. Mosás mosó- és rendszerfolyadékkal.
	7. Konjugátum bemérése a reakciómodulba.
	8. Inkubáció.
	9. Mosás mosó- és rendszerfolyadékkal.
	10. Indítókészlet hozzáadása és a fényemisszó mérése.

	Agy-gerincvelői folyadékminták
	1. A kalibrátorok, kontrollok és minták bemérése a reakciómodulba.
	2. A mintahígító bemérése.
	3. A bevonattal ellátott mágneses részecskék bemérése.
	4. Inkubáció.
	5. Mosás mosó- és rendszerfolyadékkal.
	6. Konjugátum bemérése a reakciómodulba.
	7. Inkubáció.
	8. Mosás mosó- és rendszerfolyadékkal.
	9. Indítókészlet hozzáadása és a fényemisszó mérése.
	12. MINŐSÉGELLENŐRZÉS
	13. AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE SZÉRUMBAN VAGY PLAZMÁBAN
	13.1. Borrelia IgM test (szérum vagy plazma minták)
	13.2. Az eredmények értelmezése a szérum vagy plazma minták esetében

	14. AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE AGY-GERINCVELŐI FOLYADÉKBAN
	14.1. Borrelia IgM teszt (agy-gerincvelői folyadék minták)


	Az analizátor automatikusan kiszámítja a Borrelia burgdorferi IgM koncentrációját önkényes egységekben kifejezve (AU/mL), és besorolja az eredményeket. A részleteket illetően lásd az analizátor felhasználói kézikönyvét. A kalibrá...
	Méréstartomány. 0–190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM. Azokat a mintákat, amelyek antitestszintje a méréstartomány felett van, a készülék Dilute funkciójával elő lehet hígítani, majd a mérést meg kell ismételni. 1:10 az ajánlott h...
	14.2. Az eredmények értelmezése agy-gerincvelői folyadék minták esetén

	A mintaeredmények a következőképpen értelmezhetők (CSF mátrix specifikus értelmezés): A 2,5 AU/mL alatti Borrelia burgdorferi IgM koncentrációjú mintákat negatívnak kell tekinteni. A 2,5 és 3,5 AU/mL közötti Borrelia burgdorferi IgM ...
	A Borrelia burgdorferi IgM antitestek negatív eredménye azt jelzi, hogy valószínűtlen a Borrelia burgdorferi antitestek intratekális szintézise. Amennyiben a negatív eredmény ellenére erősen gyanítják a neuroborreliosist, további diagno...
	A Borrelia burgdorferi IgM antitestek pozitív eredménye a Borrelia burgdorferi antitestek lehetséges intratekális szintézisét valószínűsíti: tehát fennáll a neuroborreliosis gyanúja. Pozitív eredmények tapasztalhatók azoknál a betege...
	Az intratekális immunglobulin szintézis megbízhatóbb számszerűsítése érdekében a mintaeredmények értelmezésekor a specifikus CSF/szérum antitest indexre kell hivatkozni. A CSF-ben lévő, Borrelia burgdorferi elleni antitestek specifiku...
	A specifikus CSF/szérum Antitest index a következő képlettel határozható meg:
	LIAISON Borrelia IgM CSF / LIAISON Borrelia IgM szérum
	Antitest index = ----------------------------------------------------------------------------------
	(Teljes CSF IgM titer / Teljes szérum IgM titer) * 56,5a
	A szakirodalom szerint (Lange P et al, 2008-ban Barcelonában, Spanyolországban az ECCMID-n bemutatott poszter) a normál AI tartomány 0,7 és 1,3 között van, feltéve, hogy Borrelia-specifikus antitestek vannak jelen a szérumban, és nincs intr...
	Az alkalmazott teljes IgM vizsgálati módszert és a nyert titert a laboratóriumnak jóvá kell hagynia. Ugyanazt a módszert kell használni mind a vér, mind a CSF teljes IgM titerének meghatározásához. Amikor a teljes IgM titer a nullához k...
	A laboratórium nem hagyhatja jóvá a fenti számítási képletet a használatra azelőtt, hogy meghatározná a neuroborreliosis diagnózisát.
	aA LIAISON® Borrelia IgM tesztben alkalmazott cerebrospinális folyadék-szérum térfogat állandó arány 56,5.
	15. AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
	16. A TESZT JELLEMZŐ TELJESÍTMÉNYPARAMÉTEREI
	16.1. Analitikai specifikusság
	16.2. Pontosság LIAISON® Analyzer (szérum vagy plazma minták)
	16.3. Pontosság LIAISON® Analyzer (agy-gerincvelői folyadék minták)
	16.4. Pontosság LIAISON® XL Analyzer (szérum vagy plazma minták)
	16.5. Pontosság LIAISON® XL Analyzer (agy-gerincvelői folyadék minták)
	16.6. Pontosság LIAISON® XS Analyzer (szérum- vagy plazmaminta)


	Egy ötnapos precizitási vizsgálatot folytattak le három LIAISON® XS analizátoron a LIAISON® Borrelia IgM Quant vizsgálat precizitásának ellenőrzésére. A tesztprotokoll elkészítése a CLSI EP15-A3 dokumentuma alapján történt. Analit ...
	A LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II kontrollsorozatot az ötnapos vizsgálat szintén tartalmazta. A kódolt panelt három LIAISON® XS analizátoron tesztelték, hat replikátumban naponta egy futtatásban, 5 munkanapon.
	Az eredmények dózisátlagát, standard deviációját és variációs koefficiensét (%CV) kiszámították a tesztelt minták mindegyikére, mindegyik műszer esetén és a műszerek között is.
	Ismételhetőség. Az ismételhetőséget úgy mérték, hogy ugyanabban a tesztben kilencvenszer lefuttattak egy mintát. Analit és kit kontrollok különböző koncentrációját tartalmazó 6 mintát vizsgáltak naponta 6 replikátumban, 3 egysé...
	*A negatív kontroll RLU-ban van kifejezve, mivel kívül esik a vizsgálati tartományon.
	Reprodukálhatóság. A reprodukálhatóság felméréséhez, kilencven replikátumot vizsgáltak különböző napokon (egy futtatás naponta). Analit és kit kontrollok különböző koncentrációját tartalmazó 6 mintát vizsgáltak naponta 6 re...
	*A negatív kontroll RLU-ban van kifejezve, mivel kívül esik a vizsgálati tartományon.
	16.7. Pontosság LIAISON® XS Analyzer (agy-gerincvelői folyadék minták)

	Egy ötnapos precizitási vizsgálatot folytattak le három LIAISON® XS analizátoron a LIAISON® Borrelia IgM Quant vizsgálat precizitásának ellenőrzésére. A tesztprotokoll elkészítése a CLSI EP15-A3 dokumentuma alapján történt. Analit ...
	A LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor kontrollsorozatot az ötnapos vizsgálat szintén tartalmazta. A kódolt panelt három LIAISON® XS analizátoron tesztelték, hat replikátumban naponta egy futtatásban, 5 munkanapon.
	Az eredmények dózisátlagát, standard deviációját és variációs koefficiensét (%CV) kiszámították a tesztelt minták mindegyikére, mindegyik műszer esetén és a műszerek között is.
	Ismételhetőség. Az ismételhetőséget úgy mérték, hogy ugyanabban a tesztben kilencvenszer lefuttattak egy mintát. Analit és kit kontrollok különböző koncentrációját tartalmazó 3 mintát vizsgáltak naponta 6 replikátumban, 3 egysé...
	*A negatív kontroll RLU-ban van kifejezve, mivel kívül esik a vizsgálati tartományon.
	Reprodukálhatóság. A reprodukálhatóság felméréséhez, kilencven replikátumot vizsgáltak különböző napokon (egy futtatás naponta). Analit és kit kontrollok különböző koncentrációját tartalmazó 3 mintát vizsgáltak naponta 6 re...
	*A negatív kontroll RLU-ban van kifejezve, mivel kívül esik a vizsgálati tartományon.
	16.8. Hígítási tesztben mért linearitás (szérum vagy plazma minták)
	16.9. Hígítási tesztben mért linearitás (agy-gerincvelői folyadék minták)
	16.10. Nagy adagok szaturációs hatása
	17. VÁRHATÓ ÉRTÉKEK
	17.1. Diagnosztikai specifikusság és érzékenység (szérum vagy plazma minták)
	17.2. Prospektív tanulmány (szérum vagy plazma minták)
	17.3. Diagnosztikai konkordancia (cerebrospinálisfolyadék-minták)


	Egy klinikai vizsgálatban 46 rutin cerebrospinálisfolyadék-mintát vizsgáltak Borrelia burgdorferi IgM irányában a LIAISON® Borrelia IgM Quant teszttel és egy enzim immunvizsgálattal. A minták nem voltak klinikailag karakterizálva, de azok...
	17.4. Diagnosztikai konkordancia Antitest index szerint

	Egy klinikai vizsgálatban 90, egy német kórház rutin vizsgálatából származó CSF- és szérumminta párt vizsgáltak a LIAISON Borrelia IgG és IgM kvantitatív vizsgálatokkal és egy referencia kvantitatív ELISA (CE-jelzéssel ellátott) v...
	1. táblázat
	AI ELISA
	Kongruens eredmények a két vizsgálat között
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	2. táblázat
	Ezen eredmények alapján a LIAISON Borrelia IgM Quant vizsgálat szérum/CSF mintapárok AI meghatározásával nyert diagnosztikai érzékenysége 90,0% (27/30, 95% konfidenciaintervallum: 73,5 - 97,9%), míg a nyert diagnosztikai specificitás 81,...
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	РЕАГЕНТЕН ИНТЕГРАЛ
	Ресуспендиране на магнитните частици
	Образуване на пяна на реагентите
	Зареждане на интеграла в зоната за реагенти Предупреждение - Преди да извадите уплътненията от флаконите и преди всяко калибриране, вни...
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	1. Разредете проби с разредителя за проби.
	2. Разпределете калибратори, контроли или проби в реакционния модул.
	3. Разпределете разредител за пробите.
	4. Разпределете покритите магнитни частици.
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	6. Отмийте с отмиваща/системна течност.
	7. Разпределете конюгат в реакционния модул.
	8. Инкубирайте.
	9. Отмийте с отмиваща/системна течност.
	10. Прибавете началния набор и измерете излъчената светлина.
	1. Разпределете калибратори, контроли или проби в реакционния модул.
	2. Разпределете разредител за пробите.
	3. Разпределете покритите магнитни частици.
	4. Инкубирайте.
	5. Отмийте с отмиваща/системна течност.
	6. Разпределете конюгат в реакционния модул.
	7. Инкубирайте.
	8. Отмийте с отмиваща/системна течност.
	9. Прибавете началния набор и измерете излъчената светлина.

	12. КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
	13. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ НА РЕЗУЛТАТИТЕ В СЕРУМ ИЛИ ПЛАЗМА
	13.1. Тест Borrelia IgM (серумни или плазмени проби)
	13.2. Интерпретация на резултатите за серумни или плазмени проби

	14. ИНТЕРПРЕТАЦИЯ НА РЕЗУЛТАТИТЕ ЗА ГРЪБНАЧНОМОЗЪЧНА ТЕЧНОСТ
	14.1. Тест Borrelia IgM (проби от гръбначномозъчна течност)
	14.2. Интерпретация на резултатите за гръбначномозъчна течност

	15. ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
	16. ХАРАКТЕРИСТИКИ НА СПЕЦИФИЧНОСТТА НА ТЕСТА
	16.1. Аналитична специфичност
	16.2. Прецизност с анализатори LIAISON® Analyzer (серумни или плазмени проби)
	16.3. Прецизност с анализатори LIAISON® Analyzer (проби от гръбначномозъчна течност)
	16.4. Прецизност с анализатори LIAISON® XL Analyzer (серумни или плазмени проби)
	16.5. Прецизност с анализатори LIAISON® XL Analyzer (проби от гръбначномозъчна течност)
	16.6. Прецизност с анализатори LIAISON® XS Analyzer (серумни или плазмени проби)
	16.7. Прецизност с анализатори LIAISON® XS Analyzer (проби от гръбначномозъчна течност)
	16.8. Линейност чрез тест с разреждане (серумни или плазмени проби)
	16.9. Линейност чрез тест с разреждане (проби от гръбначномозъчна течност)
	16.10. Сатурационен ефект на високата доза

	17. ОЧАКВАНИ СТОЙНОСТИ
	17.1. Диагностична специфичност и чувствителност (серумни или плазмени проби)
	17.2. Проспективно проучване (серумни или плазмени проби)
	17.3. Диагностично съответствие (проби от гръбначномозъчна течност)
	17.4. Диагностично съответствие споиндекса на антителата

	LIAISON® Borrelia IgM Quant ([REF] 310020)
	1. KULLANIM AMACI
	2. TESTİN ÖZETİ VE AÇIKLAMASI
	3. İŞLEMİN İLKESİ


	*(LIAISON®, LIAISON® XL, LIAISON® XS)
	4. SAĞLANAN MATERYALLER
	5. UYARILAR VE ÖNLEMLER
	6. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ

	Tayin laboratuvarında herhangi bir şey yemeyin, içmeyin, sigara içmeyin ya da makyaj yapmayın.
	Ağız yoluyla pipetlemeyin.
	Laboratuvar giysileri, koruyucu gözlükler ve tek kullanımlık eldivenler kullanarak enfekte olma potansiyeline sahip materyaller ile doğrudan temastan kaçının. Her tayinin sonunda ellerinizi iyice yıkayın.
	Sıçrama veya aerosol oluşumundan kaçının. Tüm reaktif dökülmeleri %0,5 aktif klor içeren sodyum hipoklorit çözeltisi ile temizlenmeli ve kullanılan araçlar enfekte atık olarak elden çıkarılmalıdır.
	Tayinde kullanılan ve biyolojik materyaller içeren tüm numunelerin ve reaktiflerin potansiyel olarak enfeksiyöz ajanlar bulaştırabilecekleri düşünülmelidir. Atıklar, laboratuvar kurallarına ve her ülkede yürürlükte olan kanun hüküml...
	Kitleri veya bileşenlerini etiket üzerinde verilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
	1272/2008 no'lu EC Yönetmeliği (CLP) uyarınca tehlikeli reaktifler aşağıdaki gibi sınıflandırılır ve etiketlenir:
	REAKTİFLER:
	[CAL|1], [CAL|2], [CONJ], [DIL|SPE],
	SINIFLANDIRMA
	UYARI KELİMESİ:
	SEMBOLLER / PİKTOGRAMLAR:
	TEHLİKE İFADELERİ:
	TEDBİR İFADELERİ:
	İÇİNDEKİLER:
	(yalnızca 1272/2008 no'lu EC Yönetmeliğinin 18. Maddesi uyarınca belirlenen maddeler).
	1272/2008 no'lu EC Yönetmeliği (CLP) uyarınca, [SORB] EUH210 olarak etiketlenir. EUH210 güvenlik bilgileri sayfaları istek üzerine temin edilebilir.
	Daha fazla bilgi için www.diasorin.com adresindeki Güvenlik Bilgileri Sayfalarına bakın.
	7. REAKTİFLERİN HAZIRLANMASI
	8. REAKTİF İNTEGRALİNİN SAKLANMASI VE STABİLİTESİ
	9. NUMUNE ALMA VE HAZIRLAMA
	10. KALİBRASYON

	LIAISON® Analyzer: Kalibratör değerleri, integral etiketin barkodlarında bulunmaktadır. LIAISON® XL Analyzer: Kalibratör değerleri, reaktif integrali Radyo Frekans Tanımlama vericisinde (Radio Frequency IDentification - RFID Etiketi) saklanır.
	11. TAHLİL İŞLEMİ

	Bu test için aşağıdaki tayin dosyaları gerekmektedir: BorMQc, Bor-MQ ve BorMCSF.
	Numuneleri test etmek için Bor-MQ veya BorMCSF'yi kullanın.
	Asla BorMQc'yi kullanmayın.
	Analizör kullanıcı kılavuzuna harfiyen uyulması, uygun tayin performansı sağlar.
	LIAISON® Analyzer. Her bir test parametresi, reaktif integrali etiketi üzerindeki barkodlar ile tanımlanır. Barkod etiketinin analizör tarafından okunamaması durumunda integral kullanılamaz. Reaktif integralini atmayın; sizi yönlendirmesi i...
	LIAISON® XL ve LIAISON® XS analizörleri. Her bir test parametresi, reaktif integrali Radyo Frekans Tanımlama vericisinde (Radio Frequency Identification - RFID Etiketi) şifrelenmiş bilgiler ile tanımlanır. RFID Etiketinin analizör tarafında...
	Analizör uygulamaları aşağıdaki gibidir:
	Serum veya plazma numuneleri
	1. Numuneleri numune seyrelticisi ile seyreltin.
	2. Kalibratörleri, kontrolleri veya numuneleri reaksiyon modülü içerisine dağıtın.
	3. Numune seyrelticisini dağıtın.
	4. Kaplanmış manyetik partikülleri dağıtın.
	5. İnkübe edin.
	6. Yıkama/Sistem sıvısı ile yıkayın.
	7. Konjugatı, reaksiyon modülü içerisine dağıtın.
	8. İnkübe edin.
	9. Yıkama/Sistem sıvısı ile yıkayın.
	10. Başlatıcı Kitini ekleyin ve yayılan ışığı ölçün.

	Serebrospinal akışkan numuneleri
	1. Kalibratörleri, kontrolleri veya numuneleri reaksiyon modülü içerisine dağıtın.
	2. Numune seyrelticisini dağıtın.
	3. Kaplanmış manyetik partikülleri dağıtın.
	4. İnkübe edin.
	5. Yıkama/Sistem sıvısı ile yıkayın.
	6. Konjugatı, reaksiyon modülü içerisine dağıtın.
	7. İnkübe edin.
	8. Yıkama/Sistem sıvısı ile yıkayın.
	9. Başlatıcı Kitini ekleyin ve yayılan ışığı ölçün.
	12. KALİTE KONTROL
	13. SERUM VEYA PLAZMADAKİ SONUÇLARIN YORUMLANMASI
	13.1. Borrelia IgM testi (serum veya plazma numuneleri)
	13.2. Serum veya plazma numuneleri için sonuçların yorumlanması

	14. BEYİN OMİRİLİK SIVISINDAKİ SONUÇLARIN YORUMLANMASI
	14.1. Borrelia IgM testi (beyin-omurilik sıvısı örnekleri)


	Analizör, keyfi birimler şeklinde (AU/mL) ifade edilen Borrelia burgdorferi IgM antikor konsantrasyonlarını otomatik olarak hesaplar ve sonuçları sınıflandırır. Ayrıntılı bilgi için analizör kullanıcı kılavuzuna bakın. Kalibratörl...
	Tahlil aralığı. 0 ila 190 AU/mL Borrelia burgdorferi IgM’si. Tahlil aralığı üzerindeki antikor seviyelerini içeren örnekler, aygıtın seyreltme (Dilute) fonksiyonu ile önceden seyreltilebilir ve tekrar test edilebilir. Önerilen seyreltm...
	14.2. Beyin-omurilik sıvısı örneklerine ait sonuçların yorumlanması

	Örnek sonuçları aşağıdaki şekilde yorumlanabilir (CSF matris spesifik yorumlama): Borrelia burgdorferi IgM konsantrasyonları 2,5 AU/mL'nin altında olan örnekler negatif olarak sınıflandırılmalıdır. Borrelia burgdorferi IgM konsantrasy...
	Borrelia burgdorferi’ye karşı IgM antikorları için negatif sonuç, Borrelia burgdorferi antikorlarının intratekal sentezinin beklenmediğini belirtmektedir. Negatif bulguya rağmen nöroborelyozdan kuvvetle şüphe ediliyorsa, ek tanısal ara...
	Borrelia burgdorferi’ye karşı IgM antikorları için pozitif sonuç, Borrelia burgdorferi antikorlarının olası intratekal sentezini belirtmektedir: bu nedenle nöroborelyozdan şüphe edilmektedir. Beyin omurilik sıvısında yüksek albümin ...
	İntratekal immün globulin sentezinin daha güvenilir miktar tespiti için, örnek sonuçları özel CSF/serum Antikor İndeksine başvurularak yorumlanmalıdır. CSF'deki Borrelia burgdorferi‘ye karşı spesifik antikorların tespitinin yanı sı...
	Spesifik CSF/serum Antikor İndeksi formülle belirlenebilir:
	LIAISON Borrelia IgM CSF / LIAISON Borrelia IgM serumu
	Antikor İndeksi = ----------------------------------------------------------------------------------
	(CSF Toplam IgM titresi / serum Toplam IgM titresi) * 56,5a
	Referansa göre (Lange P ve ark., ECCMID Barselona İspanya’da sunulan bir poster, 2008), serumda Borrelia-spesifik antikorlarının bulunması ve intratekal sentez olmaması kaydıyla normal AI aralığı 0,7 ila 1,3’tür. Genellikle 1,5’in ü...
	Kullanılan toplam IgM test yöntemi ve elde edilen titrenin laboratuvar tarafından doğrulanması gerekmektedir. Kan ve CSF içerisinde bulunan toplam IgM’yi titre etmek için aynı yöntem kullanılmalıdır. Toplam IgM titresi sıfıra yakın o...
	Yukarıdaki hesaplama formülünün kullanımı, nöroborelyoz tanısı tanımlanmadan önce laboratuvar tarafından doğrulanmalıdır.
	aLIAISON® Borrelia IgM testinde kullanılan beyin omurilik sıvısının serum hacmine olan değişmez oranı 56,5’tir.
	15. İŞLEMİN SINIRLILIKLARI
	16. SPESİFİK PERFORMANS KARAKTERİSTİKLERİ
	16.1. Analitik özgünlük
	16.2. LIAISON® Analyzer ile kesinlik (serum veya plazma numuneleri)
	16.3. LIAISON® Analyzer ile kesinlik (beyin-omurilik sıvısı numuneleri)
	16.4. LIAISON® XL Analyzer ile kesinlik (serum veya plazma numuneleri)
	16.5. LIAISON® XL Analyzer ile kesinlik (beyin-omurilik sıvısı numuneleri)
	16.6. LIAISON® XS Analyzer ile kesinlik (serum veya plazma numuneleri)


	LIAISON® Borrelia IgM Quant Tayini ile kesinliği doğrulamak üzere üç LIAISON® XS analizörü üzerinde beş günlük kesinlik çalışması gerçekleştirilmiştir. Test protokolünün hazırlanmasında CLSI dokümanı EP15-A3 gereklilikleri d...
	Beş günlük çalışmaya LIAISON® Control Borrelia IgM Quant / Borrelia IgM II seti de dahil edilmiştir. Kodlanmış panel üç LIAISON® XS analizörü üzerinde 5 gün boyunca günde tek bir çalışma yapılarak altı kopya halinde test edilmi...
	Her bir aygıt için ve aygıtlar arasında test edilen numunelerin her biri için sonuçların doz ortalaması, standart sapması ve varyasyon katsayısı (%CV) hesaplanmıştır.
	Tekrarlanabilirlik. Tekrarlanabilirliği değerlendirmek üzere aynı testte doksan kopya gerçekleştirilmiştir. Farklı analitik konsantrasyonu ve kit kontrolleri içeren 6 numune 5 gün boyunca, 3 ünite ve bir reaktif lotu üzerinde günde 6 kop...
	*Negatif Kontrol, Tayin Aralığı dışında olduğundan RLU cinsinden ifade edilir.
	Kopyalanabilirlik. Kopyalanabilirliği değerlendirmek üzere, farklı günlerde (günde bir çalışma) doksan kopya gerçekleştirilmiştir. Farklı analitik konsantrasyonu ve kit kontrolleri içeren 6 numune 5 gün boyunca, 3 ünite ve bir reaktif...
	*Negatif Kontrol, Tayin Aralığı dışında olduğundan RLU cinsinden ifade edilir.
	16.7. LIAISON® XS Analyzer ile kesinlik (beyin-omurilik sıvısı numuneleri)

	LIAISON® Borrelia IgM Quant Tayini ile kesinliği doğrulamak üzere üç LIAISON® XS analizörü üzerinde beş günlük kesinlik çalışması gerçekleştirilmiştir. Test protokolünün hazırlanmasında CLSI dokümanı EP15-A3 gereklilikleri d...
	Beş günlük çalışmaya LIAISON® Control Borrelia IgM Liquor seti de dahil edilmiştir. Kodlanmış panel üç LIAISON® XS analizörü üzerinde 5 gün boyunca günde tek bir çalışma yapılarak altı kopya halinde test edilmiştir.
	Her bir aygıt için ve aygıtlar arasında test edilen numunelerin her biri için sonuçların doz ortalaması, standart sapması ve varyasyon katsayısı (%CV) hesaplanmıştır.
	Tekrarlanabilirlik. Tekrarlanabilirliği değerlendirmek üzere aynı testte doksan kopya gerçekleştirilmiştir. Farklı konsantrasyonda analit ve kit kontrolleri içeren 3 numune 5 gün boyunca, 3 ünite ve bir reaktif lotu üzerinde günde 6 kopy...
	*Negatif Kontrol, Tayin Aralığı dışında olduğundan RLU cinsinden ifade edilir.
	Kopyalanabilirlik. Kopyalanabilirliği değerlendirmek üzere, farklı günlerde (günde bir çalışma) doksan kopya gerçekleştirilmiştir. Farklı konsantrasyonda analit ve kit kontrolleri içeren 3 numune 5 gün boyunca, 3 ünite ve bir reaktif ...
	*Negatif Kontrol, Tayin Aralığı dışında olduğundan RLU cinsinden ifade edilir.
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	Bir klinik çalışmada, LIAISON® Borrelia IgM Quant testiyle ve bir IgM enzim immünoassay yoluyla 46 rutin beyin omurilik sıvısı numunesi Borrelia burgdorferi IgM açısından test edilmiştir. Numuneler klinik açıdan karakterize edilmemiş a...
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	AI ELISA
	Tahliller arasındaki uyumlu sonuçlar
	AI LIAISON
	IgG +
	IgM +
	26
	IgG +
	IgM +
	IgG +
	IgM -
	8
	IgG +
	IgM -
	IgG -
	IgM +
	0
	IgG -
	IgM +
	IgG -
	IgM -
	39
	IgG -
	IgM -
	Tablo 2
	Bu sonuçlar ışığında, LIAISON Borrelia IgM Quant tahlili için serum/CSF örnek çiftlerindeki AI tespitinde elde edilen Tanısal Hassasiyet %90,0 (27/30, %95 güvenilirlik aralığı: %73,5 - 97,9) iken, elde edilen Tanısal Özgünlük %81,3...
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