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ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ 

Οι µάρτυρες ACCURUN προορίζονται για την εκτίµηση της ακρίβειας των εργαστηριακών εξετάσεων 
και είναι δυνατό να χρησιµοποιηθούν για την ανίχνευση τυχόν σφαλµάτων στις διαδικασίες 

εργαστηριακών εξετάσεων. Ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV ACCURUN® 31 είναι διαµορφωµένος 

για χρήση µε κιτ in vitro διαγνωστικών εξετάσεων για την ανίχνευση αντισωµάτων IgM στο ιικό 
καψιδικό αντιγόνο (VCA IgM) του ιού Epstein-Barr (EBV) που σχετίζονται µε λοιµώδη 

µονοπυρήνωση. Για in vitro διαγνωστική χρήση. 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ 

Η συχνή εξέταση ανεξάρτητων δειγµάτων ποιοτικού ελέγχου παρέχει στον αναλυτή ένα µέσο 

παρακολούθησης της απόδοσης των εργαστηριακών προσδιορισµών. Με τη συνήθη χρήση των  
µαρτύρων δίνεται η δυνατότητα στα εργαστήρια να παρακολουθούν τη διακύµανση των εξετάσεων 

από ηµέρα σε ηµέρα, την απόδοση των κιτ εξετάσεων από παρτίδα σε παρτίδα και τη διακύµανση 

µεταξύ χειριστών, ενώ παρέχεται επίσης βοήθεια στην αναγνώριση τυχόν αυξήσεων τυχαίου ή 

συστηµατικού σφάλµατος. Ένα καλά σχεδιασµένο πρόγραµµα ποιοτικού ελέγχου είναι δυνατό να 
παρέχει επιπλέον εµπιστοσύνη στην αξιοπιστία των αποτελεσµάτων που λαµβάνονται για άγνωστα 

δείγµατα. Η χρήση δειγµάτων χαµηλής αντι-δραστικότητας ως ανεξάρτητους µάρτυρες ενδέχεται να 

παρέχει πολύτιµες πληροφορίες σχετικά µε την εργαστηριακή επάρκεια και τη διακύµανση µεταξύ 

παρτίδων κιτ, οι οποίες ενδέχεται να επηρεάσουν την ευαισθησία του προσδιορισµού1. 
 

ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 
Ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV ACCURUN 31 έχει σχεδιαστεί για χρήση µε in vitro διαδικασίες 

προσδιορισµού για σκοπούς παρακολούθησης της απόδοσης των εξετάσεων. Ο θετικός µάρτυρας 

IgM για EBV ACCURUN 31 παρασκευάζεται από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα που είναι αντιδραστικό 
για αντισώµατα IgM για VCA και µη αντιδραστικό για το HBsAg και για αντισώµατα στον HIV 1 και 

2, στον HTLV και στον HCV. Οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν αποδοθείσες τιµές. Ειδικά επίπεδα 

αντιδραστικότητας θα ποικίλλουν µεταξύ προσδιορισµών διαφορετικών κατασκευαστών, 
διαφορετικών διαδικασιών, διαφορετικών αριθµών παρτίδας και διαφορετικών εργαστηρίων. 
 

ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Κωδ. είδους 2000-0038 3 φιαλίδια, 1,0 ml ανά φιαλίδιο 
 

Ο µάρτ υρας αυτός περιέχ ει αντισώµατ α IgM για V CA, στ αθεροποιητές (E DTA και ρυθµιστικούς 

παράγοντες),  καθώς και 0,1% ProClin® (5 -χλωρο -2 -µεθυλ-4-ισ οθειαζολιν-3 -όνη κ αι 2 -µεθυλ - 

4-ισοθειαζολιν-3-όνη)  ως συντηρητικό. 
 

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

Για in vitro διαγνωστική χρήση. 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Χειρίζεστε τους µάρτυρες ACCURUN και όλα τα προϊόντα ανθρώπινου αίµατος ως 

δυνητικά µετάδοσης µολυσµατικών παραγόντων. Ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV ACCURUN 31 

παρασκευάζεται από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα, µη αντιδραστικό για το HBsAg και αντισώµατα 

στον HIV 1 και 2, στον HTLV και στον HCV µε τρέχουσες εξετάσεις που έχουν εγκριθεί από τον FDA.  
 

Προφυλάξεις ασφαλείας 
Ακολουθείτε τις συνιστώµενες γενικές προφυλάξεις των Κέντρων για τον έλεγχο των νόσων (CDC - 

Centers for Disease Control) για το χειρισµό των µαρτύρων ACCURUN και του ανθρώπινου 

αίµατος2. Μην αναρροφάτε µε πιπέτα µε το στόµα, µην τρώτε και µην πίνετε σε χώρους όπου 

γίνεται χειρισµός δειγµάτων. Καθαρίστε τυχόν χυµένα υλικά σκουπίζοντάς τα αµέσως µε 0,5% 
διάλυµα υποχλωριώδους νατρίου. Απορρίψτε όλα τα δείγµατα, τους µάρτυρες και τα υλικά που 

χρησιµοποιήθηκαν στην εξέταση ως εάν περιείχαν  µολυσµατικούς παράγοντες. 
 

Προφυλάξεις χειρισόού 

Μη χρησιµοποιείτε τους µάρτυρες ACCURUN µετά την ηµεροµηνία λήξης. Αποφύγετε τη 
µικροβιακή µόλυνση των µαρτύρων κατά το άνοιγµα και το κλείσιµο των φιαλιδίων.  
 

Ο∆ΗΓΙΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
Φυλάσσετε τον θετικό µάρτυρα IgM για EBV ACCURUN 31 κατεψυγµένο στους -20°C. Μόλις 

αποψυχθεί και ανοιχτεί, ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV ACCURUN 31 θα πρέπει να φυλάσσεται 

στους 2-8°C και να απορρίπτεται µετά από 60 ηµέρες. Μετά το άνοιγµα, καταγράψτε την 
ηµεροµηνία ανοίγµατος  και την ηµεροµηνία λήξης στο φιαλίδιο. ∆ε συνιστώνται πολλαπλοί 

κύκλοι κατάψυξης- απόψυξης διότι ενδέχεται να έχουν µεταβλητές ανεπιθύµητες επιδράσεις στα 

αποτελέσµατα των εξετάσεων. Για να αποτραπεί τυχόν διαρροή, φυλάσσετε τα φιαλίδια σε όρθια 

θέση. 
 

ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΑΣΤΑΘΕΙΑΣ Ή ΑΛΛΟΙΩΣΗΣ ΤΩΝ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
Τυχόν µεταβολές της φυσικής εµφάνισης ενδέχεται να υποδηλώνουν αστάθεια ή αλλοίωση των  

µαρτύρων ACCURUN. ∆ιαλύµατα που είναι εµφανώς θολά θα πρέπει να απορρίπτονται.  
 

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ 

Παρεχόόενα υλικά 

Ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV ACCURUN 31 παρασκευάζεται από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα 
που είναι αντιδραστικό για αντισώµατα IgM για VCA και µη αντιδραστικό για το HBsAg και για 

αντισώµατα στον HIV 1 και 2, στον HTLV και στον HCV. 

Yλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται 

Ανατρέξτε στις οδηγίες που παρέχονται από τους κατασκευαστές των κιτ εξετάσεων που θα 
χρησιµοποιηθούν. 

 

Οδηγίες χρήσης 
Αφήστε τους µάρτυρες να φθάσουν σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από τη χρήση και κατόπιν 

επιστρέψτε τους στη συντήρηση του ψυγείου για φύλαξη αµέσως µετά τη χρήση. Αναµείξτε το 

περιεχόµενο των φιαλιδίων αναστρέφοντάς τα απαλά. Οι µάρτυρες ACCURUN θα πρέπει να 

περιλαµβάνονται σε εκτέλεση εξέτασης ακολουθώντας ακριβώς την ίδια διαδικασία που παρέχεται 
από τον κατασκευαστή για άγνωστα δείγµατα. Οι µάρτυρες ACCURUN ∆ΕΝ πρέπει να 

αντικαθιστούν τα αντιδραστήρια θετικού και αρνητικού µάρτυρα που παρέχονται µε 

κατασκευασµένα κιτ εξετάσεων. 
 

Ποιοτικός έλεγχος 

Επειδή οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν αποδοθείσες τιµές, συνιστάται κάθε εργαστήριο να 
επικυρώσει τη χρήση κάθε παρτίδας µάρτυρα ACCURUN µε κάθε ειδικό σύστηµα προσδιορισµού 

πριν από τη συνήθη χρήση του στο εργαστήριο. 
 

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

Τα επίπεδα αντιδραστικότητας του θετικού µάρτυρα IgM για EBV ACCURUN 31 ενδέχεται να 

ποικίλουν ανάλογα µε τις εξετάσεις διαφορετικών κατασκευαστών και τις διαφορετικές παρτίδες 
κιτ εξετάσεων. Επειδή ο µάρτυρας δεν έχει αποδοθείσα τιµή, το εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει 

ένα εύρος τιµών για κάθε παρτίδα του θετικού µάρτυρα IgM για EBV ACCURUN 31. Εάν τα 

αποτελέσµατα για τον θετικό µάρτυρα IgM για EBV ACCURUN 31 είναι εκτός του καθιερωµένου 
αποδεκτού εύρους τιµών, αυτό ενδέχεται να αποτελεί ένδειξη µη ικανοποιητικής απόδοσης της 

εξέτασης. Πιθανές αιτίες ασυµφωνίας περιλαµβάνουν: αλλοίωση των αντιδραστηρίων του κιτ 

εξέτασης, σφάλµα του χειριστή, ελαττωµατική απόδοση του εξοπλισµού ή µόλυνση των 
αντιδραστηρίων. 
 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 
ΟΙ ΜΑΡΤΥΡΕΣ ACCURUN ∆ΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΟΥΝ ΤΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΘΕΤΙΚΟΥ 

ΚΑΙ ΑΡΝΗΤΙΚΟΥ ΜΑΡΤΥΡΑ ΠΟΥ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ ΜΕ ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΜΕΝΑ ΚΙΤ ΕΞΕΤΑΣΕΩΝ. 

Πρέπει να ακολουθούνται πιστά οι ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ και η ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ 
ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ που παρέχονται από τους κατασκευαστές των κιτ εξετάσεων. Τυχόν αποκλίσεις 

από διαδικασίες που συνιστώνται από τους κατασκευαστές κιτ εξετάσεων ενδέχεται να προκαλέσουν 

µη αξιόπιστα αποτελέσµατα. Οι µάρτυρες ACCURUN δεν είναι βαθµονοµητές και δεν πρέπει να 

χρησιµοποιούνται για βαθµονόµηση προσδιορισµών. Τα χαρακτηριστικά απόδοσης για τον θετικό 
µάρτυρα IgM για EBV ACCURUN 31 έχουν επιβεβαιωθεί µόνο για αντισώµατα IgM για VCA. 

∆υσµενείς συνθήκες αποστολής ή/και φύλαξης ή χρήση µαρτύρων, η ηµεροµηνία λήξης των οποίων 

έχει παρέλθει, ενδέχεται να προκαλέσουν εσφαλµένα αποτελέσµατα. 
 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ  ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ 

Ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV ACCURUN 31 ∆ΕΝ ΕΧΕΙ ΑΠΟ∆ΟΘΕΙΣΑ ΤΙΜΗ. Ειδικά επίπεδα 
αντιδραστικότητας θα ποικίλλουν µεταξύ προσδιορισµών διαφορετικών κατασκευαστών, 

διαφορετικών διαδικασιών, διαφορετικών αριθµών παρτίδας και διαφορετικών εργαστηρίων. Κάθε 

µεµονωµένο εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει διαδικασίες για την εφαρµογή ενός προγράµµατος 
διασφάλισης ποιότητας και για την παρακολούθηση της απόδοσης των εξετάσεων σε συνήθη βάση. 

Κάθε εργαστήριο θα πρέπει να καθιερώσει το δικό του εύρος αποδεκτών τιµών για κάθε αναλυτή. Για 

παράδειγµα, το αποδεκτό εύρος τιµών ενδέχεται να περιλαµβάνει όλες τις τιµές εντός 2 τυπικών 

αποκλίσεων από τη µέση τιµή 20 σηµείων δεδοµένων που λαµβάνονται σε 20 αναλύσεις σε 

περίοδο 30 ηµερών3. 
 

ΕΙ∆ΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟ∆ΟΣΗΣ 

Οι µάρτυρες ACCURUN έχουν σχεδιαστεί για χρήση µε in vitro διαδικασίες προσδιορισµού για 

σκοπούς παρακολούθησης της απόδοσης των προσδιορισµών. Ο θετικός µάρτυρας IgM για EBV 
ACCURUN 31 παρασκευάζεται από ανθρώπινο ορό ή πλάσµα που είναι αντιδραστικό για 

αντισώµατα IgM για VCA και µη αντιδραστικό για το HBsAg και για αντισώµατα στον HIV 1 και 2, 

στον HTLV και στον HCV. Οι µάρτυρες ACCURUN δεν έχουν αποδοθείσες τιµές. Ειδικά επίπεδα 

αντιδραστικότητας θα ποικίλλουν  µεταξύ προσδιορισµών διαφορετικών κατασκευαστών, 
διαφορετικών διαδικασιών, διαφορετικών αριθµών παρτίδας και διαφορετικών εργαστηρίων. Κάθε 

µεµονωµένο εργαστήριο πρέπει να καθιερώσει διαδικασίες για την εφαρµογή ενός προγράµµατος 

διασφάλισης ποιότητας και για την παρακολούθηση της απόδοσης των εξετάσεων σε συνήθη βάση.  
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Για βοήθεια, επικοινωνήστε με το τμήμα τεχνικής υποστήριξης της LGC Clinical Diagnostics 

στον αριθμό τηλεφώνου +1.508.244.6400. 
 


