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ORG 911ML  Anti-Borrelia IgM Liquor

URCENYM UCELEM

Roztok ke stanoveni Anti-Borrelia IgM Liquor Alegria® je ELISA testovaci systém pro komparativni kvantitativni
méfeni protilatek tfidy Borrelia burgdorferi sensu lato ve vzorcich lidského séra nebo plazmy a v mozkomiSnim
moku (CSF). Toto hodnoceni slouzi ke stanoveni synteze protilatek IgM v centralnim nervovém systému. Neni
vhodné ke zjiStovani protilatek Anti-Borrelia IgM pouze v séra nebo plazmy. Tento vyrobek je uréen pouze pro
profesionalini in vitro diagnostiku.
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PRINCIP TESTU

Reakéni jamky: potazené rekombinantni antigen (VISE, OspC, Flagellin intern) of B. burgdorferi s.s., B. afzelii, B.
garinii.

Test Alegria® obsahuje mikrostripy s nazvem Alegria® Test Strips. Maji 8 jamek a jsou oznacené arovym kodem.
Kazdy prouzek je uréen pro jedno stanoveni z jednoho vzorku od pacienta. Alegria® Test Strip obsahuje kompletni
sadu reagencii: enzymaticky konjugat, enzymaticky substrat, vzorek pufru a kontrolni vzorek specificky pro dany
test. Na kazdém prouzku jsou dale dvé jamky potazené antigenem, které slouzi jako reakéni jamky pro jeden
kontrolni vzorek a jeden vzorek od pacienta.

Ve stejnou dobu je nutné testovat mozkomisni mok i odpovidajici vzorek séra stejného pacienta. K tomu jsou
zapottebi dva prouzky, jeden pro mozkomi$ni mok a druhy pro sérum.

Stanoveni je zalozeno na nepfimé imunitni reakci navazaného enzymu, ktera ma tyto faze: protilatky pfitomné v
pozitivnich vzorcich se navazou na antigen naneseny na povrch dvou reakénich jamek a vytvofi komplex protilatky
a antigenu. Po inkubaci se pfi prvnim promyti odstrani nenavazané a nespecificky navazané molekuly. Nasledné
pfidany enzymaticky konjugat se navaze na imobilizovany komplex protilatky a antigenu. Po inkubaci se pfi druhém
promyti odstrani nenavazany enzymaticky konjugat. Po pfidani enzymatického substratu dojde k hydrolyze a ke
vzniku zbarveni v prubéhu inkubace. Intenzita modrého zbarveni odpovida koncentraci komplexu protilatky a
antigenu a Ize ji fotometricky méfit pfi vinové délce 650 nm.

Princip testu Alegria® Test Strip vychazi z patentované technologie SMC® (Sensotronic Memorized Calibration):
udaje o testu, analyze a hodnoceni a dale datum exspirace dané Sarze jsou obsazeny v ¢arovém kddu vytiSténém
na kazdém prouzku testu Alegria® Test Strip.

Alegria® Test Strip je moZné pouzit s diagnostickym pfistrojem Alegria® — plné automatickym analyzatorem s
pFimym pfistupem (Random Access). Pomoci technologie SMC® jsou data zakédovana v &arovém kédu prenesena
z prouzku Alegria® Test Strip do pristroje, ktery automaticky provede test a vyhodnoti jej. Pristroj odedte datum
exspirace a je-li test Alegria® Test Strip prosly, odmitne jeho dals$i zpracovani.

UPOZORNENI A PREVENCE

» V8echna ¢inidla této sady jsou navrZzena pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

* Komponenty obsahujici lidské sérum byly otestovany a nebyly nalezeny HBsAg, HCV, HIV1 a HIV2 dle
schvalenych metod FDA. Zadny test nemiZe zarugit absenci HBsAg, HCV, HIV1 nebo HIV2 a je tedy nutno s
kazdym lidskym sérem, obsahujicim latky testu, manipulovat jako s infekénim materialem.

* Bilkovina hovéziho séra (BSA) pouzita v komponentach byla otestovana na BSE a to negativné.

* Vyhnéte se kontaktu se substratem TMB (3,3",5,5 -tetrametyl benzidin).

* Systémova kapalina obsahuje kyselinu, dle klasifikace je bezpe¢na. Zabrarite kontaktu s pokozkou.

» Kontrola, vzorkovy roztok a myci roztok obsahuji 0.09% azidu sodného jako ochranny prostfedek. Tatc
koncentrace je klasifikovana jako bezpec¢na.

* Enzym konjugace, kontrola a vzorkovy roztok obsahuje 0.05% ProClinu 300 jako ochranného prostfedku. Tatc
koncentrace je klasifikovana jako bezpec¢na.

Bé&hem manipulace se vSemi Cinidly, kontrolami vzorky séra sledujte stavajici nafizeni pro laboratorni bezpecnost

a spravnou laboratorni praci:

* Prvni pomoc: V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned dukladné oplachnéte vodou a saponatem. Sundejte
kontaminovany odév a boty a pfed dal$im pouzitim je omyjte. Dojde-li ke kontaktu systémové kapaliny s kuzi,
oplachnete dukladné vodou. Po kontaktu se zrakem dikladné oplachujte oteviené oci tekouci vodou po dobu
alespon 10 minut. Dle potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc.

» Osobni opatfeni, ochranné vybaveni a postup v pfipadé nouze:

Sledujte nafizeni laboratorni bezpeénosti. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a o¢ima. NepozZivejte. Nenasavejte

usty. Nejezte, nepije, nekufte nebo nenanasejte make up v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo sadou

¢inidel. Pri vyliti absorbujte inertnim materialem a polity material fadné zlikvidujte.

« Limity vystaveni / ochrana osob: Noste ochranné rukavice z nitrilové nebo z pfirodniho latexu. Noste ochranné
bryle. Pfi pouzivani dle ur€éeného pouziti nejsou znamy nebezpecné reakce.

- Situace, kterym je tfeba predchazet: Roztok substratu je citlivy na svétlo. Proto skladujte prouzky Alegria® na
tmavém misté.

* P¥i likvidaci laboratorniho odpadu je tfeba dodrzovat mistni a narodni predpisy.

Dodrzujte smérnici pro provadéni Fizeni kvality ve zdravotnickych laboratofich analyzaénimi kontrolami a/nebo

sdruzenymi séry.
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OBSAH SOUPRAVY

\/ 24 ORG 911ML Dostacuje pro 24
Alegria® testovaci stripy: destidka obsahujici 12 modulti po 8 jamek.

Jamky 1a2: prazdné a bez ¢inidla (jamky pro Fedéni vzorku)

Jamky 3a4: potazené prislusnym antigenem (reakéni jamky)

Jamky 5: Kontrola: Zluta; obsahuje protilatky pro konkrétni testy, PBS, BSA,
detergent; ochranny prostfedek azid sodny 0.09% a ProClin 300 0.05%.

Jamky 6: Enzymovy konjugat: svétle Cervend; obsahuje protilidské protilatky IgM,
oznaceno HRP; PBS, BSA, detergent, ochranny prostfedek ProClin 300
0.05%.

Jamky 7: Vzorkovy pufr: Zluta; obsahuje PBS, BSA, detergent; ochranny prostfedek
azid sodny 0.09% a ProClin 300 0.05%.

Jamky 8: TMB substratovy roztok: 3,3’ 5,5'- tetramethyl-benzidin.

Kod na carovy: Borrel SerCSF IgM na vytisku: Borr-L-M
1x 20 ml Promyvaci pufr; obsahuje Tris, detergent, ochranny prostfedek azid sodny 0,09%;
50x koncentrat
1x 2.5 ml  Redéna systémova kapalina; obsahuje kyselinu; 1000x koncentrat
[E] 1 Alegria® Pokyny pro pouziti: Alegria® Mini-DVD
(1§ 1 Certifikat kontroly kvality

SKLADOVANI A STABILITA

« Skladujte testovaci sadu pfi 2-8°C na tmavém misté.

« Bé&hem skladovani a pouzivani nevystavujte Cinidla horku, slune€nimu zafeni nebo silnému svétlu.

- Skladuijte testovaci prouzky Alegria® hermeticky uzavieny a v suchu v dodaném zasobniku.

» Uchovatelnost neoteviené testovaci je 15 mésici od data vyroby. Neoteviena ¢inidla jsou stabilni do konce
expirace sady. Viz stitky pro individuaini davku.

* Rozfedény myci roztok a systémova kapalina jsou stabilni minimainé 30 dni, jsou-li skladovany pfi 2-8°C. Pro
premisténi do nadoby s ¢€inidlem doporucujeme spotfebovat v tentyz den.

POTREBNE VYBAVENI

* mixér Vortex

» mikropipety se $pickami na jedno pouziti na 10 pl, Pipety pro rtizné objemy (10-100 pl, 100-1000 ul)
« destilovana nebo deionizovana voda

» odmérny valec na 1000 ml, 2500 ml|

POZNAMKY K PRACOVNIMU POSTUPU

» Testovaci sada nemuze byt po uplynuti data pouZiti pouzivana.

» Veskery material musi byt ponechan pred pouzitim pfi pokojové teploté (20-28 st C).
» Aby se zabranilo kontaminaci, vymériujte $picky mikropipet mezi vzorky.

ODEBIRANI VZORKU, JEJICH PRIPRAVA A UCHOVAVANI

Vzorek krve a mozkomi$niho moku by mél byt pacientovi odebran ve stejny den.

Krevni vzorky odebirat podle platnych smérnic a metod.

Krev nechat srazit a sérum ziskat odstfedénim.

Pouzivani hemolitickych, lipemickych a ikterickych sér je potfeba se vyhnout.

Vzorky lze zamrazit pfi teplotdch 2-8 °C po dobu az péti dni nebo uchovavat pfi teploté -20 °C po dobu
maximalné pal roku.

Vyhybat se opakovanému rozmrazeni a zmrazeni! To mize vést k variabilni ztraté aktivity autoprotilatek nebo
protilatek.

Pouzivani tepelné inaktivovanych sér se nedoporucuje.

PRIPRAVA VZORKU

» Vzorky mozkomi$niho moku, séra nebo plazmy by pro ucely tohoto hodnoceni mély mit podobnou koncentraci
bilkovin.

* Vzhledem k tomu, Ze mozkomi$ni mok ma mnohem niz$i koncentraci nez sérum nebo plazma, je nutné vzorky
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séra predem zfedit.

* Chcete-li ziskat hodnoty v méficim rozsahu, mize se pfedfedéni vzorkd séra/plazmy u kazdého parametru liSit, a
to v zavislosti na prevalenci séropozitivity. Dokonce i vzorky CSF Ize pfedfedit nebo pouzit v niz§im objemu, je-li
ocekavana vysoka koncentrace protilatek.

* Vzorek séra nebo plazmy doporuc¢ujeme predfedit pomoci hotového roztoku Wash Buffer.
Priprava vzorku zavisi na skupiné vzorkd a muze se v jednotlivych laboratofich liSit.
Empirické hodnoty pro pfedifedéni (sérum/plazma) a mnozstvi (CSF):

Ziedit séra/plazmy + promyvaci pufr CSF

ORG 901GL EBV (VCA) IgG 1:8 10 i+ 70 pl 30ul
1:16 10 ul + 150 ul

ORG 905GL  HSV-1/2 IgG 1:8 10 pl +70 i 30ul
1:16 10 ul + 150 ul
1:8 10 ul +70 i

ORG 909GL Measles IgG 116 10 ul + 150 ul 30 ul

ORG 911GL Borrelia IgG 1:4 20 pl + 60 pl 60 pl

ORG 911ML  Borrelia IgM 1:4 20 pl +60 pl 60 ul
1:8 10 ul +70 i

RG914GL VZV | |

ORG 914G 96 1:16 10 ul + 150 ul 30w
1:8 10 pl + 70 pl

ORG 919GL Rubella IgG 30l

uoelia’s 1:16 10 ul + 150 ul H

PRIPRAVA REAGENCIi

Naredte obsah Promyvaciho pufru koncentratu (50x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na koneény objem
1000ml (11). Pro zfedéni vzorku si oddélte 50 ml.

Promyvaci roztok se poté preleje do vyhradné k tomu uréené nadoby. Pokud je tfeba provést pouze jeden cyklus
Alegria v jednom dni, doporu¢ujeme transfer pouze 500 ml zfedéného Promyvaciho pufru.

Narfedte obsah Redé&né systémové kapaliny koncentratu (1000x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na
koneény objem 2500ml pfed pouzitim. Systémova kapalina se nasledné prelije do pfipravené nadoby.

Vyjméte poZadovany pocet testovacich prouzkii Alegria®ze zasobniku a nechejte je ohfat na pokojovou teplotu (20
-28°C). Nesundavejte foliovy obal prazdnych jamek, dokud nebudete pfipraveni zagit analyzu.

PRIPRAVA SLOZEK
Testovaci prouzky Alegria® s technologii SMC® se pouzivani s diagnostickym zafizenim Alegria®.
Podrobné informace o obsluze nastroje naleznete v navodu k obsluze pro zafizeni.
(1) Sejmout folii, ktera pokryva prazdné jamky 1 az 4 z potfebného testovaciho prouzku
Folie otisténa ¢arkovym koédem, jenz pokryva kavitu 5 az 8, neni k sejmuti.

Jeden testovaci prouzek Alegria® pouzijte pro mozkomigni mok a druhy pro sérum. Riizné zpracovani:
(2a) prouzek séra: pipetou odeberte 10 ul predem ziredéného séra nebo plazmy na dné kalisku 1.
(2b) prouzek CSF: pipetou odeberte 60 pl neziedéného mozkomisniho moku nadné kalisku 2.
(3) Vlozte prouzek do SysTray.
(4) Umistéte obsazeny SysTrays do spravné polohy v nastroji Alegria® a spustte test. V&echny dalsi kroky se
provedou automaticky. Testovaci chod je dokonéen, kdyZ nastroj zacne tisknout vysledky.
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KALIBRACE

Tento analyza¢ni systém je zkalibrovan v relativnich smluvenych jednotkach, protoZe nejsou k dispozici zadné
mezinarodni referenéni pfipravky.

PRACOVNIi CHARAKTERISTIKY

Rozsah méreni
Vypoget rozsahu analyzy Alegria®je: 10 - 200 U/ml

Limit detekce
Minimalni mnozZstvi zjistitelnych protilatek je: 10 U/ml

Linearita
Vzorky pacientd obsahujici vysokou Urover urcité protilatky byly sériové zfedény ve promyvaci pufr pro ukazku
dynamického rozsahu analyzy a horniho / spodniho konce linearity.

Reprodukovatelnost

Intraanalyzaéni pfesnost: Koeficient variace (CV) byl spo¢itan pro kazdy ze tfi vzork( z vysledkl 24 nalezd v
jednom cyklu. Vysledky pro pfesnost analyzy jsou uvedeny v tabulce nize.

Interanalyzacni pfesnost: Koeficient variace (CV) byl spo¢itan pro kazdy ze tfi vzorkl z vysledku 2 nalezl pfi 5
ruznych cyklech. Vysledky presnosti mezi cykly jsou uvedeny v tabulce nize.

Intra-Assay Inter-Assay
Vzorek | Pramér cv Vzorek | Pramér cv
[U/mi] [%] [U/mi] [%]
1 32.7 6.8 1 29.5 6.5
2 58.8 8.2 2 50.0 10.2
3 184.6 4.7 3 182.4 5.7

Interference

Nebyla pozorovana zadna interference se séry nebo plazmy, ktera byla hemolyticka (az do 1 000 mg/dl), lipemicka
(az do 3g/dl triglyceridd) nebo obsahovala bilirubin (az 40 mg/dl). Nicméné z praktickych divodu se doporucuje,
aby hrubé& hemolyzované nebo lipemické vzorky séry nebo plazmy je tfeba se vyhnout.

Taktéz nebyly pozorovany zadné efekty interference s pouZzitim antikoagulancii (EDTA, heparin, citrat).

Interference byla pozorovana u bakterialni nebo virova infekce T. pallidum, Chlamydia sp., Yersinia sp., Parovirus
B19, nebo akutni infekce EBV. Ani zadné rusivé Gcinky byly pozorovany u revmatickych onemocnéni spojenych se
zvySenou titrd autoprotilatek, jako jsou revmatoidni faktory a protilatky antinuklearnich. Ve vzorcich od pacientll s
akutni infekci EBV byla vy$$i mira sérokonverze nasel mozna kvdli polyklondlni stimulace B-lymfocytd u téchto
pacientu.

VYPOCET PROTILATKY VYSLEDKU
Pomoci technologie SMC® (Senzotronicky zapamatovana kalibrace) se véechna data prevadi do systému pomoci
individualnich &arovych kodd na testovacim prouzku Alegria®. Vyhodnoceni vysledki probiha piné automaticky.
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VYPOCET PROTILATKY INDEX (Al)

Vypocet indexu protilatek vyzaduje analyzu albuminu a celkovych protilatek IgM v séru a mozkomi$nim
moku alternativnimi testovacimi metodami, které nejsou zahrnuty do této testovaci sady. Celkové
koncentrace protilatek IgM a albuminu je tfeba méfit metodami, které se bézné vyuzivaji v neurologickych
laboratofich.

Obvykle bude ke stanoveni koncentrace protilatek ve vzorcich postacovat aplikace neziedéného vzorku
mozkomi$niho moku a vzorku séra zfedéného v poméru 1:4 podle doporuéeni vy$Se. Vysledky mohou byt nékdy
vy$$i nez je horni limit rozsahu méfeni (> 200 U/ml) jednotlivych vzorkd. Tyto vzorky je nutné opakované testovat s
vy$§im zfedovacim pomérem k ziskani spravného vypoctu koncentrace protilatek. V pfipadé vzorkd mozkomisniho
moku Ize do kaliSku 2 pipetou prenést mensi objem neziedéného mozkomi$niho moku nebo Ize za pouZiti
promyvaciho pufru provést predzfedéni.

Mozné ziedovaci poméry a pipetované objemy spole¢né s vyslednymi zfedovacimi poméry jsou uvedeny v tabulce
1 nize:

Vzorek Zredit Vzorek + fedici Jamky 1: pl Jamky 2: pl Aktor fedéni
serum 1:4 20 pl + 60 pl 10 pl - 381
serum 1:8 10 pl + 70 pl 10 pl - 762
serum 1:16 10 ul + 150 pl 10 ul - 1524
serum 1:32 10 pl + 310 pl 10 pl - 3048
serum 1:64 10 pl + 630 pl 10 pl - 6096
serum 1:128 10 pl + 1270 pl 10 pl - 12192
Vzorek Zredit Vzorek + fedici Jamky 1: pl Jamky 2: pl Aktor fedéni

CSF - - - 60 pl 4

CSF 30 pl 7

CSF - - -— 15 pl 13

CSF 1:2 50 pl + 50 pl - 60 pl 8

CSF 1:4 20 pl + 60 pl — 60 ul 16

CSF 1:8 10 pl + 70 pl - 60 pl 32

CSF 1:16 10 pl + 150 pl -— 60 pl 64

CSF 1:32 10 pl + 310 pl - 60 ul 128

Vypocet indexu protilatek:
Vypocet indexu protilatek (Al) poskytne informace o konkrétni intratekalni tvorbé protilatek proti Borrelia (tj.
protilatky produkované v moku). BéZné rozmezi indexu protilatek je 0,6 az 1,3 (viz vyklad vysledku).
Pro vypocet indexu protilatek jsou nejprve vyzadovany koncentrace specifickych protilatek IgM proti Borrelia v séru
a mozkomi$nim moku (CSF), opravené podle zfedovacich pomért. Na zakladé téchto hodnot se uréi specificky
pomeér protilatek IgM (Q gy spec):
Qi spec = [19Mesr spec] / [19G v spec)

= (U/mlge * zfedovaci pomeér) / (U/ml,,,, * zfedovaci pomér)  zfedovaci poméry naleznete v tabulce
Definice indexu protilatek Al: Al = Qg spec! Qgm (1)

(Qugu = [1gMcse] / [IgMgem] = pomér celkovych protilatek IgM. Je nutné zméfit samostatné jinym zpUsobem!)

Klinické doplnéni:
Pomér Al (1) zohledriuje zmény ve funkci bariéry krev-mok, ale nekoriguje rozsahlou mistni syntézu
polyspecifickych IgM v centraini nervove soustavé, ktera zvySuje Q,y a vede k falené nizkym hodnotam Al.

a) infekcemi s monospecifickou intratekalni imunitni reakci, ktera indikuje zpGsobujici protilatku, a

b) onemocnénimi, u kterych doslo k syntéze protilatek v ramci sekundarni polyspecifické imunitni reakce
nespecifikovanou stimulaci fad B-bunék.

K zabranéni takovych falesné negativnich vysledku u standardniho vypoétu Al (1) H .Reiber navrhl prahovou funkci

(na zakladé empirickych klinickych dat), ktera se pouzije pro opraveny vypocet Al (s dodate€nym pozadavkem

méreni albuminu: Qy, = [Albese ] / [Albgeruml):

Qi (gM) = 0.67 x _[(Qy)*+120x 107~ 7.1 x 1072
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V zavislosti na této prahové hodnoté se pfi vypoctu Al rozlisuji tyto dva pripady:
Al = Qugu spec / Qigu (poduk Qg < Quimgmy) (Monospecificka imunitni reakce) (2)
Al = Quguspec ! Quimggwy  (POAUK Qugy > Qi gy ) (POlyspecificka imunitni reakce) (3)

Rovnice 2 se pouZije, pokud Q4 pfedstavuje podminky bariéry odkazujici na frakci proteinlt mozkomisniho moku
odvozenou pfevazné z krve bez vyrazngjsi lokalni polyspecifické syntézy IgM v CNS, tj. pokud Q gy < Quim, ggu)-

Rovnice 3 se pouziva, pokud Qg > Qyim ogm)-
K témto vypod&tim Ize pouzit pocitatovou tabulku. Spole¢nost ORGENTEC Diagnostika pfipravila takovou tabulku v
aplikaci Excel a na vyzadani ji poskytuje zakazniktim vyuzivajicim hodnoceni moku Alegria ©.

Interpretace protilatky index (Al)
0.6 <Al<1.3 normalni
1.3<Al<15 neurcité
Al =215 intratekalni syntéza specifické protilatky proti Borrelia

HRANICE METODY

Toto vySetfeni je diagnostickd pomdcka.Definitivni klinickd diagnéza by neméla byt zalozena na vysledcich
jediného testu, ale mély by byt Iékaf po vSech klinickych a laboratornich nalezd byly hodnoceny o celé klinickym
obrazem pacienta. Také kazdé rozhodnuti pro terapii by méla byt pfijata individualné.

Pro vzorky séra a mozkomi$niho moku ukazujici hodnoty pod dolnim limitem rozsahu méfeni (zdokumentovany
vysledek testu <10 U/ml) nelze vypocitat index protilatek. V zavislosti na konstelaci vysledkd (napf. zvySené
hodnoty protilatek v mozkomi$nim moku) je mozné zvazit opakovani s méné zfedénym vzorkem séra. Hodnoty Al
< 0,6 mohou udavat metodické chyby. U v§ech ¢aste¢nych vysledkd by méla byt ovéfena platnost.

VySe uvedené referencni rozsahy odpovidaji praci H. Reibera a mély by byt pouzivany pouze jako reference.
Kazdé laboratofi se doporuduje zavést své viastni bézné a patologické rozsahy pro protilatky ve vzorcich pacient.
Bézny vysledek Al nevylucuje infekci. Pokud je vzorek odebran na pocatku onemocnéni, miize se index protilatek
stale pohybovat v béZném rozsahu. ZvySeny Al nevylucuje pfitomnost jiného infekéniho patogenu, ktery maze byt
pri¢inou nemoci. Zvy$ené hodnoty Al mohou pfetrvavat nékolik let po infekci.

Vysledky studie
ALEGRIAresults
sample definition A B C D E F G
[ It of
sample linical di i 5 I'esutt'o Alnot calculable Al<1.3 |AI1.3-1.5| AI21.5 A+B C+D Al (IgM)
clinical diagnosis comparative <1. 3-1. 21. + +
number 8! p ! (sample <10 U/ml) s
method
2
7 suspected neuroborreliosis 6x Al21.5 1 6 7 15:|A1|_;fs
n= 3-1.
(acute infection) 1x AI1.3-1.5 (14.3%) | (85.7 %) (100 %) x 1xn.d
xn.d.
-10 intrathecal IgX synthesis 10X AI>1S 1* 9 1* 9
n= (pastinfection) XAl (10.0%) (90.0%) | (10.0%) | (90.0%)
n=43 " it 1XAI21.5 13 29 1 42 1 3? A'<1‘|3
(1M n=39) other conditions 42x AI<1.3 (30.3%) (67.4%) 23%) | 97.7%) | (2.3%) Xlgaur;‘ple
< m

* V8echny vysledky negativni pfi pouziti tfeti metody.
Zkouska mozkomi$niho moku ORGENTEC Anti-Borrelia IgM je srovnatelna s referenéni metodou.
Klinicka diagnéza
Neuroborreliosis  other

ORG 911ML AI>1.5 5 0
Al<1.5 0 39
5 39 44

senitivitit  100.0 %
specificita 100.0 %
diagnosticka efektivita 100.0 %

U kazdého z pripadd uvedeného nizZe byl vzorek séra a mozkomi$niho moku od pacienta testovan paralelné.
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Bylo vySetfeno Sest pfipadl (dvojice CSF/sérum) akutni neuroboreliézy.

1 dvojice vzorkd prokazala neurcity vysledek a nebyla zahrnuta.

U 5 pfipadu se prokazal protilatkovy index Al >1,5, coz urcuje intratekalni syntézu specifické protilatky proti
boréliim.

U 39 pfipadl s jinymi neurologickymi onemocnénimi se prokazal protilatkovy index Al <1,5, coZ neindikuje Zadnou
intratekalni syntézu specifické protilatky proti boréliim.
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For further references regarding Borrelia in general see also the instructions of our Alegria Anti-Borrelia IgG and

IgM assays for determination of antibodies in serum samples (ORG 911G and ORG 911MX).
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