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 REF    41425 

 

ZENIT RA CARDIOLIPIN IgM 

Διανέµεται από την: 

 

ΟΔΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΗΣ   100 

 

 

 

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ 

 

H δοκιµασία ZENIT RA CARDIOLIPIN IgM είναι µια δοκιµασία ανοσολογικής χηµειοφωταύγειας (CLIA) για 

τον ποσοτικό προσδιορισµό, µε τον αποκλειστικό αναλυτή ZENIT RA Analyzer, των ειδικών αντισωµάτων 

τάξης IgΜ που κατευθύνονται έναντι της καρδιολιπίνης σε δείγµατα ορού ή ανθρώπινου πλάσµατος (EDTA, 

ηπαρίνη). 

Αυτός ο προσδιορισµός χρησιµοποιείται ως διαγνωστικό βοήθηµα στην αξιολόγηση του συνδρόµου 

αντιφωσφολιπιδίων (APS).  

ΠΡΟΣΟΧΗ: Οποιαδήποτε ιατρική απόφαση δεν µπορεί να βασίζεται στο αποτέλεσµα αυτής της δοκιµασίας 

µόνο, αλλά πρέπει να βασίζεται στην αξιολόγηση του συνόλου όλων των διαθέσιµων κλινικών και 

εργαστηριακών δεδοµένων. 

 

 

ΚΛΙΝΙΚΗ ΣΗΜΑΣΙΑ 

 

Η παρουσία αντιφωσφολιπιδικών αντισωµάτων (aPL) σε ασθενείς µε φλεβικές ή και αρτηριακές θροµβώσεις 

ή σε ασθενείς µε µαιευτικές επιπλοκές είναι ο βασικός εργαστηριακός δείκτης (µαζί µε LAC) για τη διάγνωση 

του “συνδρόµου αντιφωσφολιπιδικών αντισωµάτων (APS)” 1. 

Σύµφωνα µε τα κριτήρια του Sapporo, επικαιροποιηµένα το 2006 1, η διάγνωση του APS µπορεί να 

καθοριστεί σε παρουσία τουλάχιστον ενός κλινικού και ενός εργαστηριακού κριτηρίου. 

Τα εργαστηριακά κριτήρια προβλέπουν την θετικότητα που επιµένει στο χρόνο (12 εβδοµάδες) σε έναν 

µέσο/υψηλό τίτλο αντισωµάτων αντικαρδιολιπίνης (aCL) ή και αντισωµάτων αντι-β2-γλυκοπρωτεΐνης I 

(aβ2GPI) ή και αντισωµάτων “αντιπηκτικού λύκου” (LAC). 

Τα αντισώµατα aCL και a-β2GPI µπορούν να είναι του ισότυπου G ή M και να έχουν έναν τίτλο πάνω από 40 

U/mL. 

Η παρουσία αντιφωσφολιπιδικών αντισωµάτων κατεδείχθη για πρώτη φορά το 1941 σε δείγµατα ασθενών 

µε ορολογική διάγνωση σύφιλης 2. Αποδείχτηκε ότι ο ορός αυτών των ασθενών αλληλεπιδρούσε µε το 

φωσφολιπίδιο καρδιολιπίνη, που περιέχεται στα εκχυλίσµατα καρδιάς βοός της δοκιµασίας VDRL (Veneral 

Disease Research Laboratory ) που θεωρείτο ειδική για τη διάγνωση της σύφιλης. 

Η ειδικότητα του προσδιορισµού VDRL τέθηκε υπό αµφισβήτηση από τις πολυάριθµες περιπτώσεις ψευδούς 

θετικότητας σε δείγµατα ασθενών µε συστηµατικές αυτοάνοσες νόσους και χωρίς αφροδίσια νοσήµατα. Το 

1983 οι Harris et al. 3, χρησιµοποιώντας µια µέθοδο αυξηµένης ευαισθησίας για τον προσδιορισµό των 

αντισωµάτων αντικαρδιολιπίνης, βρήκαν στο 61 % των ασθενών µε LES αυξηµένες συγκεντρώσεις aCL, 
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καταδεικνύοντας µια σηµαντική συσχέτιση µεταξύ των επιπέδων του αντισώµατος και των φλεβικών και 

αρτηριακών θροµβώσεων, το “αντιπηκτικό λύκου” και τη θροµβοκυτταροπενία. 

Το 1990 δύο ανεξάρτητες οµάδες ερευνητών 4,5 κατέδειξαν ότι για την ανάδειξη των αντισωµάτων 

αντικαρδιολιπίνης είναι απαραίτητη η παρουσία της  β2-γλυκοπρωτεΐνης I. 

Η β2-γλυκοπρωτεΐνη I έχει ένα µοριακό βάρος περίπου 50 kDa, µια πλασµατική συγκέντρωση περίπου 0,15-

0,30 mg/mL και µια βιολογική λειτουργία αδιευκρίνιστη µέχρις στιγµής (φαίνεται ότι είναι σε θέση να 

τροποποιήσει το µεταβολισµό των λιποπρωτεϊνών, να επηρεάσει µερικές πηκτικές αντιδράσεις και να έχει 

δράση κατά της συσσώρευσης των αιµοπεταλίων6-9). Πρόσφατες κρυσταλλογραφικές µελέτες όρισαν την 

τρισδιάσταση δοµή της πρωτεΐνης και την οργάνωσή της σε 5 τοµείς 10-11, παρέχοντας χρήσιµες 

πληροφορίες για τη λειτουργία αυτού του µορίου. 

Πιο συγκεκριµένα, ο τοµέας V παρουσιάζει πολυάριθµα υπολείµµατα λυσίνης που είναι υπεύθυνα για την 

ηλεκτροστατική αλληλεπίδραση της β2-γλυκοπρωτεΐνης I µε τα φωσφολιπιδικά ανιόντα των κυτταρικών 

µεµβρανών12. Μέσω του ίδιου µηχανισµού συµβαίνει “in vitro” ο δεσµός µεταξύ της β2-γλυκοπρωτεΐνης και 

της καρδιολιπίνης που απορροφάται στη στερεά φάση. Κατεδείχθη ευρέως ότι τα αντισώµατα 

αντικαρδιολιπίνης των ασθενών µε σύνδροµο αντιφωσφολιπιδικών αντισωµάτων αναγνωρίζουν ένα 

τροποποιηµένο τµήµα της β2-γλυκοπρωτεΐνης I. Αυτά τα αυτοαντισώµατα δεν είναι σε θέση να 

αναγνωρίσουν την καρδιολιπίνη, την εγγενή β2-γλυκοπρωτεΐνη που δεν είναι δεσµευµένη στις στερεές 

φάσεις ή σε άλλες δοµές4,5,13-15. 

Οι γνώσεις που έχουν αποκτηθεί έως σήµερα µας επιτρέπουν να ορίσουµε τα αντισώµατα αντικαρδιολιπίνης 

ως αντισώµατα που είναι σε θέση να δεσµευτούν σε νεοεπίτοπα που παράγονται από το δεσµό µεταξύ β2-

γλυκοπρωτεΐνης και καρδιολιπίνης απορροφηµένης σε στερεά φάση. 

Κατεδείχθη ακολούθως4,16 ότι τα αντισώµατα αντικαρδιολιπίνης στους ασθενείς µε αυτοάνοσες νόσους 

µπορούν να αναγνωρίσουν τη β2-γλυκοπρωτεΐνη I που προσροφάται άµεσα στις µικροπλάκες 

πολυστυρενίου, που έχει υποβληθεί σε επεξεργασία µε UV ή έχει ακτινοβοληθεί. Και σε αυτήν την 

περίπτωση, η αναγνώριση του µορίου από τα αυτοαντισώµατα καθορίζεται από τις δοµικές µεταβολές που 

προκαλούνται από το δεσµό της πρωτεΐνης στη στερεή φάση.  

 

 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ 

 

Το κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ για τον ποσοτικό προσδιορισµό των ειδικών IgΜ αντικαρδιολιπίνης, β2-

γλυκοπρωτεΐνης Ι εξαρτώµενων, χρησιµοποιεί µια έµµεση ανοσολογική µέθοδο δύο βηµάτων µε βάση την 

αρχή της χηµειοφωταύγειας.  

Το σύµπλεγµα καρδιολιπίνη-β2-γλυκοπρωτεΐνη χρησιµοποιείται για την επένδυση των µαγνητικών 

σωµατιδίων (στερεά φάση) και ένα αντίσωµα κατά των ανθρώπινων IgΜ επισηµαίνεται µε ένα παράγωγο 

του εστέρα ακριδίνης (συζυγές). 

Κατά την πρώτη επώαση τα ειδικά αντισώµατα που είναι παρόντα στο δείγµα, στους βαθµονοµητές ή στους 

µάρτυρες δεσµεύονται στη στερεά φάση. 

Κατά τη δεύτερη επώαση το συζυγές αντιδρά µε τα αντισώµατα αντικαρδιολιπίνης IgΜ που δεσµεύονται από 

τη στερεά φάση. 
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Μετά από κάθε επώαση, το υλικό που δεν δεσµεύεται στη στερεά φάση αποµακρύνεται µέσω αναρρόφησης 

και ακόλουθης πλύσης. 

Η ποσότητα του σηµασµένου συζυγούς που παραµένει δεσµευµένο στη στερεά φάση αξιολογείται µέσω 

ενεργοποίησης της αντίδρασης χηµειοφωταύγειας και της µέτρησης του φωτεινού σήµατος. Το παραγόµενο 

σήµα, εκφραζόµενο σε σχετικές µονάδες φωτός (RLU, Relative Light Unit), είναι ενδεικτικό της 

συγκέντρωσης των ειδικών αντισωµάτων που υπάρχουν στο δείγµα, στους βαθµονοµητές και στους 

µάρτυρες.  

 

 

 

ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΣΗ 

 

Ο αναλυτής ZENIT RA Analyzer  εκτελεί µε αυτόµατο τρόπο όλες τις λειτουργίες που προβλέπονται από το 

πρωτόκολλο του προσδιορισµού: Προσθήκη στον περιέκτη αντίδρασης των δειγµάτων, βαθµονοµητών, 

µαρτύρων, µαγνητικών σωµατιδίων, συζυγούς και διαλυµάτων ενεργοποίησης χηµειοφωταύγειας, 

µαγνητικός διαχωρισµός και πλύση των σωµατιδίων, µέτρηση εκπεµπόµενου φωτός. 

Το σύστηµα υπολογίζει τα αποτελέσµατα του προσδιορισµού για τα δείγµατα και τους µάρτυρες µέσω 

καµπύλης βαθµονόµησης που είναι αποθηκευµένη στη µνήµη και εκτυπώνει µια αναφορά που περιλαµβάνει 

όλες τις πληροφορίες που είναι σχετικές µε τον προσδιορισµό και τον ασθενή. 

 

 

ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 

 

Υλικά και αντιδραστήρια που παρέχονται 

 

ΑΝΤΙΔ 1 MP  2,5 mL 
 
Μαγνητικά σωµατίδια επενδυµένα µε το σύµπλεγµα καρδιολιπίνη-β2-γλυκοπρωτεΐνη Ι σε ρυθµιστικό διάλυµα 

φωσφορικών που περιέχει πρωτεΐνες σταθεροποίησης, επιφανειοδραστική ουσία, Pro-Clin 300 και αζίδιο 

του νατρίου (< 0,1 %) ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 2 CONJ  25 mL 
 
Μονοκλωνικό αντίσωµα ποντικού κατά ανθρώπινων IgM σηµασµένο µε ένα παράγωγο εστέρα της ακριδίνης 

(συζυγές), σε ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών που περιέχει πρωτεΐνες σταθεροποίησης και αζίδιο του 

νατρίου (< 0,1 %) ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 3 DIL  25 mL 
 
Διάλυµα αραίωσης δειγµάτων: Ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών που περιέχει αλβουµίνη ορού βοός, 

επιφανειοδραστική ουσία, κίτρινη χρωστική, Pro-Clin 300 και Γενταµυκίνη SO4 ως συντηρητικά. 
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ΑΝΤΙΔ 4 CAL A  1,6 mL 
 
Ορός ανθρώπου µε χαµηλή συγκέντρωση αντισωµάτων αντικαρδιολιπίνης IgΜ σε ρυθµιστικό διάλυµα 

φωσφορικών που περιέχει αλβουµίνη ορού βοός, επιφανειοδραστική ουσία, αδρανή κυανή χρωστική, Pro-

Clin 300 και Γενταµυκίνη SO4 ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 5 CAL B  1,6 mL 
 
Ορός ανθρώπου µε υψηλή συγκέντρωση αντισωµάτων αντικαρδιολιπίνης IgΜ σε ρυθµιστικό διάλυµα 

φωσφορικών που περιέχει αλβουµίνη ορού βοός, επιφανειοδραστική ουσία, αδρανή κυανή χρωστική, Pro-

Clin 300 και Γενταµυκίνη SO4 ως συντηρητικά. 

 

Όλα τα αντιδραστήρια είναι έτοιµα για χρήση. 

Τα αντιδραστήρια 1, 2 και 3 είναι τοποθετηµένα µαζί σε µια ενιαία διάταξη που αποτελεί τη φύσιγγα 

αντιδραστηρίων. 

Οι συγκεντρώσεις των βαθµονοµητών εκφράζονται σε ΜPL U/mL (µονάδα ΜPL) και είναι βαθµονοµηµένες 

έναντι ορών αναφοράς “Harris”. Οι τιµές των συγκεντρώσεων που είναι ειδικές για την παρτίδα του 

προϊόντος είναι καταχωρηµένες στο DATA DISK που βρίσκεται εντός του κιτ.   

 

DATA DISK 

 

Μίνι-DVD που περιέχει όλες τις πληροφορίες σχετικά µε τα προϊόντα της σειράς ZENIT RA (Αντιδραστήρια, 

Βαθµονοµητές, Οροί ελέγχου) ενηµερωµένες έως την τελευταία παρτίδα παραγωγής µε την εξαίρεση των 

προϊόντων που έχουν λήξει στην ηµεροµηνία συµπλήρωσης του νέου DATA DISK.  

Αρκεί να φυλάξετε το DATA DISK µε τον µεγαλύτερο αριθµό παρτίδας για να διατηρείτε πάντα ενηµερωµένες 

τις απαραίτητες πληροφορίες για τη σωστή λειτουργία του συστήµατος. 

 

Απαραίτητα υλικά και αντιδραστήρια που δεν παρέχονται στο κιτ 

 

- Αναλυτής ZENIT RA (ZENIT RA Analyzer)     Κωδ. Αρ. 41400 

 
- Κύβος υποδοχών ZENIT RA (ZENIT RA Cuvette Cube) *                 

 Κωδ. Αρ. 41402 

Συσκευασία 960 υποδοχών. 

 
- Υγρό συστήµατος ZENIT RA (ZENIT RA System Liquid)     

 Κωδ. Αρ. 41409 

 1 φιάλη 0,5 λίτρου διαλύµατος 10x. 

 
- Διάλυµα πλύσης ZENIT RA (ZENIT RA Wash Solution)     

 Κωδ. Αρ. 41407 

 1 φιάλη 0,5 λίτρου διαλύµατος 20x. 
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- Σετ εκκινητών ZENIT RA (ZENIT RA Trigger Set)    Κωδ. Αρ. 41403 

 1 φιάλη των 250 mL Trigger A (διάλυµα προενεργοποίησης)   

 1 φιάλη των 250 mL Trigger Β (διάλυµα ενεργοποίησης)  

 
- Διάλυµα ZENIT RA D-SORB (ZENIT RA D-SORB Solution)     

 Κωδ. Αρ. 41436 

 Συσκευασία 2 φιαλών 1 λίτρου διαλύµατος έτοιµου προς χρήση. 

 
- Φύσιγγα συστήµατος ελέγχου ZENIT RA (ZENIT RA Cartridge Checking System) *    

 Κωδ. Αρ. 41401 

 
- Σετ άνω πωµάτων ZENIT RA (ZENIT RA Top Cap Set)        

 Κωδ. Αρ. 41566 

 300 άνω πώµατα για το κλείσιµο των περιεκτών των βαθµονοµητών µετά την πρώτη χρήση. 

 

(*) Ο αναλυτής ZENIT RA Analyzer και τα εξαρτήµατα που προσδιορίζονται από έναν αστερίσκο 

κατασκευάζονται από την Immunodiagnostic Systems S.A., Rue E. Solvay, 101, B-4000 Liège, Βέλγιο και 

διανέµονται από την A. Menarini Diagnostics Srl. 

 

Άλλα συνιστώµενα αντιδραστήρια 

  

ZENIT RA APS IgM CONTROL SET      Κωδ. Αρ. 41454 

3 φιαλίδια του 1,5 mL αρνητικού ανθρώπινου ορού και 3 φιαλίδια του 1,5 mL θετικού ανθρώπινου ορού για 

αντισώµατα αντικαρδιολιπίνης. 

 
 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

 

Τα αντιδραστήρια που παρέχονται στο κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ προορίζονται αποκλειστικά για 

διαγνωστική χρήση in vitro και όχι για χρήση in vivo σε ανθρώπους ή ζώα. 

Αυτό το προϊόν πρέπει να χρησιοποιείται από επαγγελµατίες χρήστες µε αυστηρή τήρηση των οδηγιών που 

αναγράφονται στο παρόν έγγραφο. 

 

Η Menarini δεν µπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη για απώλειες ή ζηµίες που απορρέουν από µια χρήση που 

δεν συµµορφώνεται µε τις παρεχόµενες οδηγίες. 

 

Προφυλάξεις ασφαλείας 

Αυτό το προϊόν περιέχει υλικό ζωικής προέλευσης και εποµένως ο χειρισµός του πρέπει να γίνεται σαν να 

περιέχει µολυσµατικούς παράγοντες. 

Αυτό το προϊόν περιέχει µέρη µε υλικό ανθρώπινης προέλευσης. Όλες οι µονάδες ορού ή πλάσµατος που 

χρησιµοποιούνται για την κατασκευή των αντιδραστηρίων αυτού του κιτ αναλύθηκαν µε µεθόδους 



ZENIT RA CARDIOLIPIN IgM                                                                                            REF    41425 

IFU015ZENIT RA-Έκδοση: 01 -  26Μαρτίου 2010                                                                                                              Σελ. 6 από 17 
 

εγκεκριµένες από τον Οργανισµό Τροφίµων και Φαρµάκων των Η.Π.Α. (FDA) και βρέθηκαν αρνητικές για 

HBsAg, αντι-HCV, αντι-HIV1 και αντι-HIV2. 

Ωστόσο, επειδή καµία µέθοδος εξέτασης δεν είναι δυνατό να προσφέρει πλήρη διασφάλιση για την απουσία 

παθογόνων παραγόντων, όλο το υλικό ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να αντιµετωπίζεται ως δυνητικά 

µολυσµατικό και ο χειρισµός του θα πρέπει να γίνεται ανάλογα. 

Σε περίπτωση συσκευασίας που έχει υποστεί βλάβη µε έκλυση των αντιδραστηρίων, προβείτε στην 

απολύµανση της εν λόγω περιοχής µε ένα αραιωµένο διάλυµα υποχλωριώδους νατρίου, αφού λάβετε τα 

κατάλληλα προσωπικά µέτρα προστασίας (ποδιά, γάντια, γυαλιά). 

Προβείτε στην απόρριψη του χρησιµοποιούµενου για τον καθαρισµό υλικού και των αποβλήτων της 

συσκευασίας που αφορούσε η έκλυση, µε βάση τους εθνικούς κανονισµούς για την απόρριψη των δυνητικών 

µολυσµατικών αποβλήτων.   

Ορισµένα αντιδραστήρια περιέχουν αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό. Επειδή το αζίδιο του νατρίου µπορεί 

να αντιδράσει µε µόλυβδο, χαλκό και µολυβδικό ορείχαλκο σχηµατίζοντας εκρηκτικά αζίδια στις σωληνώσεις, 

συνιστάται να µην απορρίπτετε αντιδραστήρια ή απόβλητα στις αποχετεύσεις αλλά να ακολουθείτε τους 

εθνικούς κανονισµούς σχετικά µε την απόρριψη δυνητικά επικίνδυνων αποβλήτων. 

 

Προφυλάξεις λειτουργίας 

Για να λάβετε αξιόπιστα αποτελέσµατα είναι απαραίτητο να ακολουθήσετε αυστηρά τις παρούσες οδηγίες 

χρήσης και να ακολουθήσετε επιµελώς όλα όσα υποδεικνύονται στο εγχειρίδιο λειτουργίας του οργάνου. 

Τα αντιδραστήρια που παρέχονται στο κιτ πρέπει να χρησιµοποιούνται αποκλειστικά µε το σύστηµα ZENIT 

RA Analyzer. 

Τα µέρη της φύσιγγας αντιδραστηρίων δεν µπορούν να αφαιρεθούν από τη φύσιγγα και να 

επανασυναρµοστούν. 

Μην χρησιµοποιείτε το κιτ µετά την πάροδο της ηµεροµηνίας λήξης. 

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

 

Τα αντιδραστήρια που παρέχονται µε το κιτ είναι όλα έτοιµα για χρήση. 

 

 

ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

 

Φυλάσσετε τα αντιδραστήρια που παρέχονται µε το κιτ σε 2-8 °C στο σκοτάδι σε κατακόρυφη θέση. 

Υπό αυτές τις συνθήκες η φύσιγγα αντιδραστηρίων και οι βαθµονοµητές που δεν έχουν ανοιχτεί είναι 

σταθεροί έως την ηµεροµηνία λήξης. 

Η φύσιγγα αντιδραστηρίων µετά το άνοιγµα µπορεί να χρησιµοποιηθεί για 60 ηµέρες αν φυλαχθεί στο ψυγείο 

σε 2-8 °C 

ή επί του οργάνου. 

Οι βαθµονοµητές µετά το άνοιγµα µπορούν να χρησιµοποιηθούν για 60 ηµέρες αν έχουν φυλαχθεί στο 

ψυγείο σε 2-8 °C και αν η παραµονή επί του οργάνου δεν υπερβαίνει τις 6 ώρες ανά συνεδρία. 

Μην καταψύχετε τα αντιδραστήρια και τους βαθµονοµητές. 
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ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΤΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 

 

Ο προσδιορισµός πρέπει να γίνεται σε ανθρώπινα δείγµατα ορού και πλάσµατος (EDTA - Ηπαρίνη). 

Αντενδείκνυται η χρήση λιπαιµικών δειγµάτων ή δειγµάτων µε αιµόλυση ή θολών δειγµάτων. 

Αν ο προσδιορισµός εκτελεστεί µετά από πάνω από 8 ώρες από τη λήψη, διαχωρίστε τον ορό από το πήγµα 

ή το πλάσµα από τα ερυθρά αιµοσφαίρια, µεταφέροντάς τα από τους πρωτεύοντες σωλήνες διαχωρισµού µε 

γέλη στους δευτερεύοντες σωλήνες χωρίς πρόσθετα. 

Πριν αναλυθούν τα δείγµατα µπορούν να φυλαχθούν στο ψυγείο σε 2-8 °C για 7 ηµέρες το πολύ. 

Αν ο προσδιορισµός εκτελεστεί µετά από πάνω από 7 ηµέρες, φυλάξτε τα δείγµατα στην κατάψυξη              

(<  - 20 °C). 

Αποφύγετε την επανειληµµένη κατάψυξη και απόψυξη. 

 

 

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ 

 

Για να λάβετε αξιόπιστα αποτελέσµατα ανάλυσης, ακολουθήστε αυστηρά τις οδηγίες που αναγράφονται στο 

εγχειρίδιο λειτουργίας του οργάνου. 

 

Τοποθέτηση των αντιδραστηρίων 

Όλα τα αντιδραστήρια που παρέχονται µε το κιτ είναι έτοιµα για χρήση. 

Πριν την εισαγωγή της φύσιγγας αντιδραστηρίων στο σύστηµα, ο περιέκτης των µαγνητικών σωµατιδίων 

πρέπει να ανακινηθεί µε οριζόντια περιστροφή έτσι ώστε να ευνοηθεί η επαναιώρηση των σωµατιδίων. Αυτό 

πρέπει να εκτελεστεί αποφεύγοντας το σχηµατισµό αφρού. 

Τοποθετήστε τη φύσιγγα αντιδραστηρίων στην περιοχή αντιδραστηρίων του οργάνου χρησιµοποιώντας τον 

ειδικό οδηγό και αφήστε σε ανακίνηση για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν τη χρήση. 

Η τοποθέτηση της φύσιγγας αντιδραστηρίων καθορίζει προσωρινά την ανάγνωση του αναγνωριστικού 

γραµµωτού κωδικού. Στην περίπτωση βλάβης της ετικέτας της φύσιγγας ή στην περίπτωση απουσίας 

ανάγνωσης, τα αναγνωριστικά στοιχεία της φύσιγγας αντιδραστηρίων µπορούν να εισαχθούν µε το χέρι. 

Το όργανο διατηρεί αυτόµατα σε συνεχή ανακίνηση τα µαγνητικά σωµατίδια. 

Αν η φύσιγγα αντιδραστηρίων αφαιρεθεί από το όργανο, φυλάξτε την στο σκοτάδι σε 2-8 °C σε κατακόρυφη 

θέση. 

 

Τοποθέτηση βαθµονοµητών και µαρτύρων 

Οι βαθµονοµητές και οι µάρτυρες ZENIT RA είναι έτοιµοι για χρήση. Αφήστε τους βαθµονοµητές και τους 

µάρτυρες σε θερµοκρασία δωµατίου για 10 λεπτά και ανακινήστε ήπια το περιεχόµενο, µε το χέρι ή µέσω 

περιδίνησης, αποφεύγοντας το σχηµατισµό αφρού. Μην αναποδογυρίζετε τον περιέκτη και µη βγάλετε το 

διατρητικό πώµα κλεισίµατος (κίτρινο πώµα για τους βαθµονοµητές και πράσινα ή µπλε πώµατα για τους 

µάρτυρες). 

Αν οι βαθµονοµητές ή οι µάρτυρες χρησιµοποιούνται για πρώτη φορά, πιέστε το διατρητικό πώµα εντελώς 

προς τα κάτω. Με αυτόν τον τρόπο θα διατρηθεί η µεµβράνη που σφραγίζει τον περιέκτη επιτρέποντας τη 
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λήψη του υγρού που περιέχεται σε αυτόν. Η επίτευξη της κατάβασης του διατρητικού πώµατος επισηµαίνεται 

από την ταυτόχρονη κάλυψη της ερυθρόχρωµης ταινίας που υπάρχει στην άνω πλευρά της ετικέτας (Εικ. 1 – 

Σφραγισµένος περιέκτης και Διατρηµένος περιέκτης). 

Στην περίπτωση που οι βαθµονοµητές ή οι µάρτυρες είχαν χρησιµοποιηθεί προηγουµένως, ο περιέκτης θα 

διαθέτει άνω πώµα κλεισίµατος (λευκό πώµα) και η ερυθρόχρωµη ταινία της ετικέτας θα είναι καλυµµένη. 

Επί του οργάνου πρέπει να τοποθετούνται αποκλειστικά οι περιέκτες χωρίς άνω πώµα (λευκό πώµα) και µε 

την ερυθρόχρωµη ταινία καλυµµένη (Εικ. 1 – Διατρηµένος περιέκτης). 

Εισάγετε στο όργανο τους βαθµονοµητές ή τους µάρτυρες στην περιοχή δειγµάτων µετά την ανάγνωση του 

γραµµωτού κωδικού. Τα δεδοµένα του γραµµωτού κωδικού µπορούν να εισαχθούν και µε το χέρι σε 

περίπτωση βλάβης της ετικέτας ή σε περίπτωση απουσίας ανάγνωσης. 

Οι τιµές των συγκεντρώσεων των αντισωµάτων IgΜ αντικαρδιολιπίνης που υπάρχουν στους βαθµονοµητές 

ή στους µάρτυρες είναι καταχωρηµένοι στο DATA DISK και µεταφέρονται αυτόµατα στον αναλυτή. Στην 

περίπτωση µη µεταφοράς των στοιχείων είναι δυνατή η εισαγωγή τους µε το χέρι.  

Στο τέλος της συνεδρίας οι περιέκτες των βαθµονοµητών και των µαρτύρων πρέπει να κλείνονται µε τα 

ειδικά άνω πώµατα (λευκά πώµατα) και να µεταφέρονται σε 2-8 °C έως την επόµενη φορά που θα 

χρησιµοποιηθούν (Εικ. 1 – Κλειστός περιέκτης). 

Οι βαθµονοµητές µπορούν να χρησιµοποιηθούν έως τέσσερις φορές το πολύ.  

 
 

Εικόνα 1: Μορφή περιέκτη 

Σφραγισµένος 

περιέκτης 

Διατρηµένος 

περιέκτης 
Κλειστός περιέκτης 

 
 

 

 
 

Τοποθέτηση των δειγµάτων 

Προσδιορίστε τα δείγµατα χρησιµοποιώντας τη συσκευή ανάγνωσης γραµµωτών κωδικών και εισάγετέ τα 

στο όργανο, στον ειδικό περιέκτη. Στην περίπτωση απουσίας του γραµµωτού κωδικού στο δείγµα ή στην 

περίπτωση απουσίας ανάγνωσης, τα αναγνωριστικά στοιχεία του δείγµατος µπορούν να εισαχθούν µε το 

χέρι. 

Επιλέξτε τις απαιτούµενες παραµέτρους για κάθε δείγµα.   
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Βαθµονόµηση 

Το όργανο ZENIT RA Analyzer χρησιµοποιεί µια καµπύλη βαθµονόµησης αποθηκευµένη στη µνήµη (master 

curve), που παράγεται από τον κατασκευαστή για κάθε παρτίδα φύσιγγας αντιδραστηρίων. 

Οι παράµετροι των “master curve”, µαζί µε τις τιµές των συγκεντρώσεων των βαθµονοµητών, είναι 

αποθηκευµένες στη µνήµη του DATA DISK και µεταφέρονται στη βάση δεδοµένων του οργάνου. 

Οι βαθµονοµητές A και B χρησιµοποιούνται για την επαναβαθµονόµηση της “master curve” ανάλογα µε το 

όργανο που χρησιµοποιείται και µε τα αντιδραστήρια επί του οργάνου. 

Για να εκτελέσετε την επαναβαθµονόµηση αναλύστε εις τριπλούν τους δύο βαθµονοµητές A και B και εις 

απλούν τους µάρτυρες. Οι τιµές της συγκέντρωσης που λαµβάνονται µε τους µάρτυρες επιτρέπουν την 

επικύρωση της νέας βαθµονόµησης.  

Αφού γίνει αποδεκτή και αποθηκευτεί στη µνήµη η επαναβαθµονόµηση της “master curve”, όλα τα επόµενα 

δείγµατα µπορούν να αναλυθούν χωρίς περαιτέρω βαθµονόµηση, εκτός από τις ακόλουθες περιπτώσεις: 

- όταν έχει τοποθετηθεί επί του οργάνου µια φύσιγγα αντιδραστηρίων µε µια καινούρια παρτίδα 

- όταν οι τιµές των µαρτύρων δεν συµπεριλαµβάνονται στο εύρος αποδοχής 

- όταν εκτελείται η διαδικασία συντήρησης του οργάνου 

- όταν έχει παρέλθει η ηµεροµηνία λήξης της εγκυρότητας της επαναβαθµονοµηµένης “master curve”. 

Η εγκυρότητα της επαναβαθµονοµηµένης “master curve” για το κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ διαρκεί 15 

ηµέρες. 

Ο χειρισµός της επαναβαθµονόµησης γίνεται µε αυτόµατο τρόπο από το όργανο. 

 

 

Προσδιορισµός 

 Πιέστε το πλήκτρο εκκίνησης. 

1. Το σύστηµα αναρροφά 100 µL Διαλύτη δειγµάτων, 20 µL Μαγνητικών σωµατιδίων, 100 µL Διαλύτη 

δειγµάτων και 6 µL δείγµατος ή µάρτυρα (για τους βαθµονοµητές ο θετικός ορός παρέχεται 

προαραιωµένος µε το Διαλύτη δειγµάτων και ο όγκος που λαµβάνεται είναι 106 µL). Τα διαλύµατα και το 

εναιώρηµα που αναρροφώνται διανέµονται στην υποδοχή αντίδρασης.  

2. Η υποδοχή αντίδρασης επωάζεται στο ρότορα σε 37 °C για 10 λεπτά. 

3. Μετά από αυτήν τη φάση επώασης, τα µαγνητικά σωµατίδια διαχωρίζονται και πλένονται. 

4. Στην υποδοχή διανέµονται 200 µL συζυγούς. 

5. Η υποδοχή αντίδρασης επωάζεται στο ρότορα σε 37 °C για 10 λεπτά. 

6. Μετά από αυτήν την τελευταία φάση επώασης, τα µαγνητικά σωµατίδια διαχωρίζονται και πλένονται και 

η υποδοχή µεταφέρεται στο θάλαµο ανάγνωσης. 

7. Η ποσότητα δεσµευµένου συζυγούς στη στερεά φάση, που εκφράζεται σε RLU, είναι απευθείας ανάλογη 

µε τη συγκέντρωση IgΜ αντικαρδιολιπίνης που υπάρχει στο δείγµα. 

8. Οι απαντήσεις που λαµβάνονται παρεµβάλλονται στην καµπύλη βαθµονόµησης και µετατρέπονται σε 

συγκεντρώσεις. 
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Δείγµατα µε τιµές συγκέντρωσης υψηλότερες από το άνω όριο του εύρους δυνατότητας µέτρησης µπορούν 

να αραιωθούν και να υποβληθούν εκ νέου σε δοκιµασία. Η νέα τιµή που λαµβάνεται πολλαπλασιάζεται, για 

τη λήψη του τελικού αποτελέσµατος, µε τον συντελεστή αραίωσης που χρησιµοποιήθηκε. 

 

    

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

 

Για τη διασφάλιση της εγκυρότητας του προσδιορισµού, οροί ελέγχου µε διαφορετικά επίπεδα συγκέντρωσης 

(τουλάχιστον ένας αρνητικός ορός και ένας θετικός ορός) πρέπει να µετρώνται κάθε ηµέρα κατά την οποία 

εκτελείται ο προσδιορισµός. 

Αν το εργαστήριό σας απαιτεί, για την επαλήθευση των αποτελεσµάτων του προσδιορισµού, µια συχνότερη 

χρήση ή έναν πιο αυξηµένο αριθµό µαρτύρων, ακολουθήστε τις διαδικασίας του ελέγχου ποιότητας που είναι 

καθιερωµένες εκεί. 

Αν χρησιµοποιούνται οι οροί ελέγχου ZENIT RA, οι µέσες αναµενόµενες τιµές και τα όρια του εύρους 

αποδοχής είναι εκείνα που αναφέρονται στο DATA DISK που υπάρχει και στη συσκευασία των µαρτύρων. 

Αν χρησιµοποιούνται διαφορετικοί οροί ελέγχου, είναι απαραίτητο, πριν από την πρώτη τους χρήση, να 

προσδιορίσετε τις αναµενόµενες τιµές µε αντιδραστήρια και το σύστηµα ZENIT RA. 

Αν η τιµή των µαρτύρων δεν εµπίπτει στο εύρος αποδοχής που προσδιορίζεται, τα σχετικά αποτελέσµατα 

του προσδιορισµού δεν είναι έγκυρα και τα αντίστοιχα δείγµατα πρέπει να αναλυθούν εκ νέου. 

Σε αυτήν την περίπτωση είναι αναγκαίο να εκτελέσετε πριν την επανάληψη του προσδιορισµού µια 

διαδικασία επαναβαθµονόµησης. 

 

 

ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

 

Υπολογισµός των αποτελεσµάτων 

Η συγκέντρωση των αντισωµάτων IgΜ αντικαρδιολιπίνης που υπάρχει στο εξεταζόµενο δείγµα υπολογίζεται 

αυτόµατα από το σύστηµα. Οι τιµές µπορούν να απεικονιστούν µέσω ανάγνωσης στο βίντεο ή µέσω 

εκτύπωσης.  

Οι συγκεντρώσεις εκφράζονται σε ΜPL U/mL. 

Ο υπολογισµός της συγκέντρωσης της προσδιοριζόµενης ουσίας στο δείγµα γίνεται µέσω ανάγνωσης της 

απάντησης που λαµβάνεται για κάθε δείγµα σε µια καµπύλη βαθµονόµησης που υποβάλλεται σε 

επεξεργασία µέσω ενός συστήµατος λογιστικού “fitting” µε τέσσερις παραµέτρους (4PL, σταθµισµένο Y), που 

διορθώνεται περιοδικά ανάλογα µε τις απαντήσεις που λαµβάνονται στον προσδιορισµό των βαθµονοµητών. 

Για λεπτοµερείς πληροφορίες σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο το σύστηµα υπολογίζει τα αποτελέσµατα, 

συµβουλευτείτε το εγχειρίδιο λειτουργίας του συστήµατος. 

 

Ερµηνεία των αποτελεσµάτων 

Το εύρος της δυνατότητας µέτρησης του προσδιορισµού ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ είναι: 0,0 – 300 ΜPL 

U/mL. 
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Οι κατώτερες από 0,0 ΜPL U/mL τιµές είναι συναγόµενες τιµές και µπορούν να αναφερθούν ως “ίσες µε 0,0 

ΜPL U/mL”. 

Οι τιµές πάνω από 300 ΜPL U/mL µπορούν να αναφερθούν ως “άνω των 300 ΜPL U/mL”, ή να 

υποβληθούν σε εκ νέου δοκιµασία µετά από κατάλληλη αραίωση. 

Τα αποτελέσµατα των δειγµάτων µπορούν να ερµηνευτούν µε τον ακόλουθο τρόπο: 

 

(MPL U/mL)                      Ερµηνεία         
 

  < 10  Το δείγµα πρέπει να θεωρηθεί ως αρνητικό για την παρουσία IgΜ αντικαρδιολιπίνης 

  ≥ 10  Το δείγµα πρέπει να θεωρηθεί ως θετικό για την παρουσία IgΜ αντικαρδιολιπίνης  

 

Οι παραπάνω αναφερόµενες τιµές πρέπει να θεωρούνται µόνο προτεινόµενες τιµές. Το κάθε εργαστήριο 

πρέπει να προσδιορίζει τα δικά του διαστήµατα αναφοράς. 

 

 

ΟΡΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ 

 

Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε το κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ και 

το σύστηµα ZENIT RA Analyzer πρέπει να χρησιµοποιούνται από κοινού µε τα άλλα κλινικά και 

εργαστηριακά στοιχεία που είναι στη διάθεση του ιατρού. 

Η βακτηριακή µόλυνση των δειγµάτων και η απενεργοποίηση στη θερµότητα µπορούν να επηρεάσουν το 

αποτέλεσµα του προσδιορισµού. 

Τα ετερόφιλα αντισώµατα που υπάρχουν στα δείγµατα ανθρώπινου ορού µπορούν να αντιδράσουν µε τα 

αντιδραστήρια µε βάση ανοσοσφαιρίνες, προκαλώντας παρεµβολές στους ανοσολογικούς προσδιορισµούς 

in vitro. Αυτά τα δείγµατα µπορούν να δώσουν µη φυσιολογικές τιµές αν αναλυθούν µε το κιτ ZENIT RA 

CARDIOLIPIN IgΜ. 

 

 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ 

 

Αναλύθηκαν τα δείγµατα 99 δοτών που επιλέχτηκαν τυχαία για την επαλήθευση της παρουσίας των 

αντισωµάτων IgΜ αντικαρδιολιπίνης. 

Όλα τα δείγµατα που αναλύθηκαν προέκυψαν αρνητικά, µε µια µέση τιµή 1,3 ΜPL U/mL και µια τυπική 

απόκλιση 1,48 ΜPL U/mL. 

Με τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν υπολογίστηκε το “Limit of Blank”  (LoB = η υψηλότερη τιµή που 

µπορούµε να αναµένουµε σε µια σειρά δειγµάτων που δεν περιέχουν την προσδιοριζόµενη ουσία). Το “Limit 

of Blank”, που προσδιορίστηκε ως το 95° εκατοστηµόριο του αρνητικού πληθυσµού, προέκυψε ίσο µε 4,3 

ΜPL U/mL µε την Παρτίδα αντιδραστηρίων αρ. 2.  
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ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑ ΚΑΙ ΕΙΔΙΚΟΤΗΤΑ 

 

Εξετάστηκαν µε το κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgM ένα σύνολο 344 δειγµάτων εκ των οποίων 68 δείγµατα 

από ασθενείς µε σύνδροµο αντιφωσφωλιπιδικών αντισωµάτων (APS), 46 δείγµατα ασθενών µε αυτοάνοσες 

συστηµατικές ρευµατικές νόσους (7 νόσους του συνδετικού ιστού, 15 περιπτώσεις συστηµατικού 

ερυθηµατώδους λύκου, 24 µε ρευµατοειδή αρθρίτιδα), 30 δείγµατα από ασθενείς µε διάφορες µολυσµατικές 

νόσους (5 HIV, 7 HBV, 18 HCV), 100 δείγµατα από φυσιολογικά άτοµα και 100 δείγµατα δοτών.  

Στον πληθυσµό που θεωρήθηκε αρνητικός (46 δείγµατα από ασθενείς µε συστηµατικές αυτοάνοσες 

ρευµατικές νόσους, 30 δείγµατα από ασθενείς µε διάφορες µολυσµατικές παθολογίες, 100 δείγµατα από 

φυσιολογικά άτοµα και 100 δείγµατα δοτών) που µελετήθηκε 7 δείγµατα προέκυψαν θετικά και 269 αρνητικά. 

- Διαγνωστική ειδικότητα: 97.5 % (269/276) 

Στον θεωρούµενο ως θετικό πληθυσµό (68 δείγµατα ασθενών µε σύνδροµο αντιφωσφωλιπιδικών 

αντισωµάτων) που µελετήθηκε, 41 δείγµατα προέκυψαν αρνητικά και 27 θετικά. 

- Διαγνωστική ευαισθησία: 39.7 % (27/68) 
Με βάση τα αποτελέσµατα διαγνωστικής ειδικότητας και ευαισθησίας, η διαγνωστική συµφωνία είναι 86,0 

% (296/344). 

Από τα 68 δείγµατα ασθενών µε σύνδροµο αντιφωσφωλιπιδικών αντισωµάτων, 58 δείγµατα προέκυψαν 

θετικά µε το κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgG (85,3 %).  

 

 

ΑΠΟΔΟΣΕΙΣ 

 

Προειδοποίηση: Τα παρουσιαζόµενα στοιχεία δεν αποτελούν τις προδιαγραφές της λειτουργίας του κιτ, αλλά 

αποτελούν πειραµατική ένδειξη του πώς λειτουργεί το κιτ εντός τέτοιων προδιαγραφών µε τον 

προβλεπόµενο από τον κατασκευαστή τρόπο. 

 

Ακρίβεια και Επαναληψιµότητα  

Η ακρίβεια και η επαναληψιµότητα του κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ αξιολογήθηκαν µε χρήση ενός 

πρωτοκόλλου µε βάση τις κατευθυντήριες γραµµές του εγγράφου EP5-A2 των Clinical and Laboratory 

Standards (CLSI). 

Η ακρίβεια υπολογίστηκε αναλύοντας τα αποτελέσµατα 20 επαναλήψεων πέντε ορών (έναν αρνητικό και 

τέσσερις θετικούς µε διαφορετικές συγκεντρώσεις IgΜ αντικαρδιολιπίνης) που εκτελέστηκαν µε δύο 

διαφορετικές παρτίδες αντιδραστηρίων στην ίδια πειραµατική συνεδρία. 

Η συγκέντρωση του ορού που ήταν αρνητικός για IgΜ αντικαρδιολιπίνης (N4) προέκυψε στο εύρος από 0,0 

έως 0,0 ΜPL U/mL και από 0,0 έως 0,0 ΜPL U/mL αντίστοιχα µε την παρτίδα αντιδραστηρίων αρ. 1 και αρ. 

2. 
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Στον Πίνακα αναγράφονται τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε τους 4 θετικούς ορούς. 

 

Δείγµα Αντιδραστήρια        
Αρ. παρτίδας 

Μέση 
συγκέντρωση 
(MPL U/mL) 

SD CV % 

1 22,2 1,16 5,2 
P1 

2 20,8 0,92 4,4 
1 47,8 2,50 5,2 

P2 
2 44,8 1,06 2,4 
1 88,3 5,94 6,7 

P3 
2 87,2 3,54 4,1 
1 182,2 7,83 4,3 

P4 
2 176,3 4,07 2,3 

 

 

Η επαναληψιµότητα υπολογίστηκε αναλύοντας τα αποτελέσµατα του προσδιορισµού πέντε ορών (ενός 

αρνητικού και τεσσάρων θετικών µε διαφορετικές συγκεντρώσεις αντικαρδιολιπίνης IgΜ) που εκτελέστηκε εις 

απλούν µε δύο διαφορετικές παρτίδες αντιδραστηρίων σε 30 διαφορετικές συνεδρίες. 

Η συγκέντρωση του ορού αντικαρδιολιπίνης IgΜ αρνητικού (N4) προέκυψε ότι συµπεριλαµβάνεται στο εύρος 

από 0,0 έως 2,3  ΜPL U/mL. 

Στον Πίνακα αναγράφονται τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε τους 4 θετικούς ορούς. 

 

Δείγµα 
Μέση 

συγκέντρωση 
(MPL U/mL) 

SD CV % 

P1 22,9 2,14 9,3 

P2 54,6 4,15 7,6 

P3 131,2 8,79 6,7 

P4 162,2 14,68 9,1 
 

 

Γραµµικότητα των αραιώσεων  

Η γραµµικότητα των αραιώσεων του κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ αξιολογήθηκε µε χρήση ενός 

πρωτοκόλλου µε βάση τις κατευθυντήριες γραµµές του εγγράφου EP6-A των Clinical and Laboratory 

Standards (CLSI). 

Προσδιορίστηκαν κλιµακούµενες αραιώσεις 3 ορών υψηλής συγκέντρωσης IgΜ αντικαρδιολιπίνης, που 

εκτελέστηκαν µε το Διαλύτη δειγµάτων.  

Τα αποτελέσµατα αυτής της µελέτης ανακεφαλαιώνονται στον ακόλουθο πίνακα. 
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Δείγµα Συντελεστής 
αραίωσης 

Μετρηθείσα 
συγκέντρωση 
(MPL U/mL) 

Αναµενόµενη 
συγκέντρωση 
(MPL U/mL) 

Ανάκτηση          
% 

1 86,5 - (100) 
2 40,6 43,3 93,8 1 
4 20,7 21,6 95,8 
1 202,8 - (100) 
2 81,0 101,4 79,9 
4 39,9 50,7 78,7 

2 

8 19,0 25,4 74,8 
1 64,4 - (100) 
2 33,5 32,2 104,0 3 
4 16,1 16,1 100,0 

  
Σε κάθε περίπτωση καθίσταται απαραίτητο να υπογραµµιστεί ότι µερικοί οροί, όταν µετρώνται σε 

διαφορετικές αραιώσεις, µπορεί να παρέχουν µη γραµµικά αποτελέσµατα στο εσωτερικό του εύρους της 

δυνατότητας µέτρησης, καθώς το αποτέλεσµα εξαρτάται όχι µόνο από τη συγκέντρωση αλλά και από τη 

συγγένεια των αντισωµάτων που υπάρχουν στο δείγµα. 

 

Ευαισθησία της ανάλυσης  

H ευαισθησία της ανάλυσης του κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ, εκφρασµένη ως όριο ανίχνευσης (Limit 

of Detection – LoD: δηλ. η µικρότερη ποσότητα προσδιοριζόµενης ουσίας που η µέθοδος είναι σε θέση να 

µετρήσει) αξιολογήθηκε χρησιµοποιώντας ένα πρωτόκολλο µε βάση τις κατευθυντήριες γραµµές του 

εγγράφου EP17-A των Clinical and Laboratory Standards (CLSI)  και τον τύπο υπολογισµού LoD = LoB + Cβ 

SDs (όπου LoB παριστά την τιµή του “Limit of Blank”, SDs την εκτιµώµενη τυπική απόκλιση της κατανοµής 

του δείγµατος χαµηλής συγκέντρωσης και Cβ απορρέει από το 95° εκατοστηµόριο της τυπικής καµπύλης του 

Gauss). 

Χρησιµοποιήθηκαν 4 δείγµατα χαµηλής συγκέντρωσης προσδιοριζόµενης ουσίας, προσδιορισµένα εις 

απλούν µε δύο διαφορετικές παρτίδες αντιδραστηρίων σε 15 διαφορετικά πειράµατα. 

Το όριο ανίχνευσης του κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ προέκυψε ίσο µε 6,8 ΜPL U/mL. 

Oι τιµές του ορίου ανίχνευσης, µαζί µε ζητήµατα κλινικού χαρακτήρα και αποτελέσµατα σύγκρισης µε 

µεθόδους αναφοράς συνέβαλλαν στον προσδιορισµό της τιµής αποκοπής (cut-off). 

 

Ειδικότητα της ανάλυσης: Παρεµβολές  

Μία µελέτη που βασίστηκε στις κατευθυντήριες γραµµές του εγγράφου EP7-A2 των CLSI κατέδειξε ότι οι 

αποδόσεις του προσδιορισµού δεν επηρεάζονται από την παρουσία των δυνητικών ουσιών παρεµβολής 

που αναγράφονται στον ακόλουθο πίνακα, έως τη συγκέντρωση του πειράµατος. 

 

Δυνητικές ουσίες 
παρεµβολής Μέγιστη συγκέντρωση του πειράµατος 

Ελεύθερη χολερυθρίνη  
Συζευγµένη χολερυθρίνη                 
Αιµοσφαιρίνη 
Λιπαρά οξέα 

 
                 20   mg/dL 

    28   mg/dL 
1000   mg/dL 
3000   mg/dL 
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Αντενδείκνυται ωστόσο η χρήση λιπαιµικών δειγµάτων, δειγµάτων µε αιµόλυση ή θολών δειγµάτων. 

  

Ειδικότητα της ανάλυσης: Διασταυρούµενες αντιδράσεις  

Για την αξιολόγηση των δυνητικών διασταυρούµενων αντιδράσεων του αντιγόνου, που χρησιµοποιείται για 

την ευαισθητοποίηση των µικροσωµατιδίων, διεξήχθη µια µελέτη µε 24 δείγµατα, όλα µε υψηλά επίπεδα 

άλλων αυτοαντισωµάτων και αρνητικά για IgΜ αντικαρδιολιπίνης. 

Τα χρησιµοποιούµενα δείγµατα υποδιαιρέθηκαν ως εξής: SS-A (2), SS-B (2), U1-snRNP (1), Jo-1 (2), Scl-70 

(3), Cenp B (2), ιστόνες (2), πυρηνιακά (1), γλιαδίνη/t-TG (3), CCP (1), RF (1), dsDNA (2), MPO (1), PR3 (1). 

Η µελέτη δεν έδειξε καµία σηµαντική διασταυρούµενη αντίδραση του αντιγόνου σε στερεά φάση µε τα άλλα 

αυτοαντισώµατα. 

 

Επίδραση κορεσµού σε υψηλές δόσεις 

Μερικές ανοσολογικές µέθοδοι που χρησιµοποιήθηκαν για τον προσδιορισµό των δειγµάτων που περιέχουν 

την προσδιοριζόµενη ουσία σε εξαιρετικά υψηλές συγκεντρώσεις µπορεί να δώσουν φαινοµενικά επίπεδα 

προσδιοριζόµενης ουσίας χαµηλότερης τιµής (φαινόµενο hook). 

Η µέθοδος που χρησιµοποιείται στο κιτ ZENIT RA CARDIOLIPIN IgΜ όντας µια µέθοδος µε δύο επωάσεις, 

δεν εµφανίζει αυτό το φαινόµενο. 

Ένα δείγµα µε εξαιρετικά υψηλή συγκέντρωση (άνωθεν του εύρους µέτρησης) IgΜ αντικαρδιολιπίνης 

επιβεβαίωσε την απουσία επιπέδου “hook” έως τη συγκέντρωση των 593 GPL U/mL. 

 

Σχετική Ευαισθησία και Ειδικότητα 

Η παρουσία αντισωµάτων αντικαρδιολιπίνης IgΜ προσδιορίστηκε χρησιµοποιώντας το κιτ ZENIT RA 

CARDIOLIPIN IgΜ και µια µέθοδο προσδιορισµού ELISA  του εµπορίου σε 245 δείγµατα, από τα οποία 69 

δείγµατα από ασθενείς µε σύνδροµο αντιφωσφολιπιδικών αντισωµάτων (APS), 46 δείγµατα από ασθενείς µε 

αυτοάνοσες συστηµατικές ρευµατικές νόσους, 30 δείγµατα από ασθενείς µε διάφορες µολυσµατικές νόσους 

και 100 δείγµατα από φυσιολογικά άτοµα.  

12 δείγµατα έδωσαν αντικρουόµενα αποτελέσµατα µεταξύ του προσδιορισµού ZENIT RA και του 

προσδιορισµού ELISA του εµπορίου. 

Η σχετική συµφωνία προέκυψε εποµένως ότι είναι ίση µε 95,1 % (233/245). 

Η σχετική ευαισθησία προέκυψε ότι είναι ίση µε 92,3 % (24/26). 

Η σχετική ειδικότητα προέκυψε ότι είναι ίση µε 95,4 % (209/219). 

 

Βαθµονόµηση και παρασκευάσµατα αναφοράς 

Το σύστηµα είναι βαθµονοµηµένο έναντι των ορών αναφοράς “HARRIS” (Αρ. προϊόντος 6495GM, αρ. 

παρτίδας 021008), µε διεθνή αναγνώριση. 

Η ποσότητα αντισωµάτων αντικαρδιολιπίνης IgM που είναι παρόντα στο αντιδραστήριο αναφοράς “Human 

IgM Anti-Cardiolipin Monoclonal Antibody EY2C9 20 µg/ml (CDC, Αρ. Καταλ. IS2718, αρ. παρτίδας. 05-0059 

09/20/05)”, σε ανασύσταση µε 0,5 mL (πρωτεϊνική συγκέντρωση: 20 µg/mL), που εξετάστηκε µε το κιτ ZENIT 

RA CARDIOLIPIN IgΜ, προέκυψε ότι είναι 300 ΜPL/mL. 
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