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1.	 	 ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Η εξέταση ProSpecTTM Rotavirus είναι ένας ποιοτικός ενζυμικός 
ανοσοπροσδιορισμός για την ανίχνευση του ροταϊού (Ομάδα A) 
σε δείγματα ανθρώπινων κοπράνων, ως βοήθημα στη διάγνωση 
της οξείας γαστρεντερίτιδας που προκαλεί ο ροταϊός Ομάδας A.

2.	 	 ΠΕΡΙΛΗΨΗ

Οι ροταϊοί είναι ιοί RNA χωρίς περίβλημα με εικοσαεδρική 
συμμετρία που αποτελούνται από ένα σφαιρικό εσωτερικό 
πυρήνα και δύο εξωτερικά καψίδια1. Έχουν αναγνωριστεί 
τουλάχιστον επτά οροομάδες (A-G) εντός του γένους του 
ροταϊού1,2.

Οι ανθρώπινοι ορότυποι του ροταϊού Ομάδας Α αποτελούν 
κύρια αιτία γαστρεντερίτιδας σε μικρά παιδιά σε ολόκληρο 
τον κόσμο3,4,5,6,7. Η γαστρεντερίτιδα από ροταϊό παρουσιάζεται 
επίσης σε μεγαλύτερα παιδιά και ηλικιωμένους8,9,10. Ο ιός 
συσχετίζεται συχνά με νοσοκομειακές λοιμώξεις σε παιδιατρικές 
πτέρυγες και πτέρυγες νεογνών. Οι επιδημίες μπορεί να έχουν 
ως αποτέλεσμα παρατεταμένη νοσοκομειακή περίθαλψη και 
θεραπεία μολυσμένων παιδιών11,12,13. Η γαστρεντερίτιδα από 
ροταϊό μπορεί να είναι σοβαρή, ακόμη και απειλητική για τη ζωή, 
σε υποσιτισμένα ή ανοσοκατεσταλμένα βρέφη8,9,10.

Η εργαστηριακή διάγνωση των λοιμώξεων από ροταϊούς 
διαδραματίζει σημαντικό ρόλο στην αγωγή των ασθενών και 
επιτρέπει την αποτελεσματική αντιμετώπιση και τον έλεγχο των 
επιδημιών. Προς το παρόν, οι ανθρώπινοι ορότυποι του ροταϊού 
δεν αναπτύσσονται εύκολα σε συστήματα κυτταροκαλλιεργειών 
και, συνεπώς, η απομόνωσή τους από κλινικά δείγματα είναι 
δύσκολη14. Έτσι, η εργαστηριακή διάγνωση των λοιμώξεων από 
ροταϊό βασίζεται στην άμεση ανίχνευση του ιού ή των ιικών 
αντιγόνων σε δείγματα κοπράνων. Αυτό μπορεί να διεξαχθεί με 
ηλεκτρονική μικροσκοπία για την ανίχνευση του ιού ή των ιικών 
αντιγόνων ή με ηλεκτροφόρηση σε πήκτωμα πολυακρυλαμιδίου 
για την ανίχνευση του RNA του γονιδιώματος του ροταϊού3,15,16,17. 

Οι διαδικασίες αυτές είναι απαιτητικές από τεχνικής άποψης 
και χρειάζονται ειδικευμένο εξοπλισμό ο οποίος περιορίζει την 
εφαρμογή τους14.

Έχουν περιγραφεί ενζυμικοί ανοσοπροσδιορισμοί, δοκιμασίες 
συγκόλλησης με λατέξ και ανοσοχρωματογραφικές εξετάσεις με 
τη χρήση ειδικών μονοκλωνικών ή πολυκλωνικών αντισωμάτων 
για την άμεση ανίχνευση του ροταϊού σε κλινικά δείγματα18,19,20,21. 
Οι εξετάσεις αυτές παρέχουν μια ταχεία, ευαίσθητη και ειδική 
μέθοδο για την ανίχνευση του ροταϊού σε δείγματα κοπράνων. 
Τα στελέχη μπορεί να χαρακτηριστούν περαιτέρω με αλυσιδωτή 
αντίδραση πολυμεράσης ανάστροφης μεταγραφάσης, αλλά 
τέτοια εξέταση δεν πραγματοποιείται συνήθως22.

Η εξέταση ProSpecT Rotavirus είναι ένας ανοσοπροσδιορισμός 
για την ανίχνευση του ροταϊού Ομάδας A σε δείγματα κοπράνων. 
Η εξέταση χρησιμοποιεί πολυκλωνικό αντίσωμα για την 
ανίχνευση πρωτεϊνών ειδικών της ομάδας, περιλαμβανομένης 
της κύριας πρωτεΐνης εσωτερικού καψιδίου (VP6), που υπάρχει 
σε ροταϊούς Ομάδας A.

3.	 	 ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ

Η εξέταση ProSpecT Rotavirus χρησιμοποιεί πολυκλωνικό 
αντίσωμα σε ενζυμικό ανοσοπροσδιορισμό τύπου «σάντουιτς» 
στερεάς φάσης για την ανίχνευση του αντιγόνου ειδικού της 
ομάδας σε ροταϊούς Ομάδας A. Οι αποσπώμενες μικροϋποδοχές 
είναι επικαλυμμένες με πολυκλωνικό αντίσωμα ειδικό 
του ροταϊού. Το εναιώρημα κοπράνων ή το υλικό ελέγχου 
προστίθεται στη μικροϋποδοχή και επωάζεται ταυτόχρονα με 
πολυκλωνικό αντίσωμα ειδικό του ροταϊού, συζευγμένο με 
υπεροξειδάση χρένου. Το αντιγόνο του ροταϊού που υπάρχει 
στο δείγμα συλλαμβάνεται μεταξύ του αντισώματος στη 
στερεά φάση και του συζευγμένου με ένζυμο αντισώματος. 
Μετά από 60 λεπτά επώασης σε θερμοκρασία δωματίου, οι 
μικροϋποδοχές πλένονται με ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης 
σε συγκέντρωση εργασίας για την αφαίρεση περίσσειας 
δείγματος και τυχόν μη δεσμευμένων, σημασμένων με ένζυμο 
αντισωμάτων. Στις μικροϋποδοχές προστίθεται ένα χρωμογόνο 
και επωάζεται για 10 λεπτά σε θερμοκρασία δωματίου. Η 
παρουσία ειδικά δεσμευμένου αντισώματος, σημασμένου με 
ένζυμο αντισώματος στις μικροϋποδοχές έχει ως αποτέλεσμα 
μια χρωματική μεταβολή η οποία τερματίζεται με την προσθήκη 
οξέος. Τυχόν χρωματική ένταση σημαντικά μεγαλύτερη από 
τα επίπεδα υποβάθρου είναι ενδεικτική της παρουσίας του 
αντιγόνου του ροταϊού στο δείγμα ή στο υλικό ελέγχου.

4.	 	 ΟΡΙΣΜΟΙ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

Αριθμός καταλόγου

 	In Vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν

           N Περιεχόμενο επαρκές για <Ν> εξετάσεις

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Περιορισμός θερμοκρασίας 
(Θερμοκρασία αποθήκευσης)

Κωδικός παρτίδας (Αριθμός παρτίδας)

Ημερομηνία λήξης

Κατασκευαστής

 	  	  	                     Αραιωμένο δείγμα

5.	 	 ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΚΙΤ, ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ 
ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΗ

Ο προσδιορισμός μικροπλακών ProSpecT Rotavirus περιέχει 

επαρκή αντιδραστήρια για τη διεξαγωγή               96 εξετάσεων.

Βλ. επίσης Προφυλάξεις, ενότητα 6.

Η ημερομηνία λήξης κάθε κιτ αναγράφεται στην ετικέτα της 
συσκευασίας.

Φυλάξτε όλα τα συστατικά στους 2 έως 8°C.

Πριν από τη χρήση, περιμένετε μέχρι τα αντιδραστήρια να 
αποκτήσουν θερμοκρασία δωματίου (20 - 25°C) και αναμείξτε 
τα προσεκτικά. Μετά τη χρήση, τοποθετήστε ξανά τα μη 
χρησιμοποιημένα αντιδραστήρια στο ψυγείο.

Όλα τα αντιδραστήρια, εκτός από το ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης, 
παρέχονται σε συγκέντρωση εργασίας. Τα αντιδραστήρια 
μπορούν να διανεμηθούν απευθείας από τις σταγονομετρικές 
φιάλες ή να χρησιμοποιηθούν με πιπέτες πολλαπλών καναλιών. 
Εάν έχει διοχετευθεί περίσσεια ποσότητα αντιδραστηρίου, 
το πλεόνασμα πρέπει να απορριφτεί. Μην τοποθετείτε την 
περίσσεια ποσότητα αντιδραστηρίου ξανά στη φιάλη.

Οδηγίες χρήσης

Πιπέτες μεταφοράς

Βάση στήριξης ταινιών και κάλυμμα 
μικροπλακών

Πιστοποιητικό περιεχομένων

Κάρτα διαδικασίας

Μικροπλάκα* (8 υποδοχές / ταινία)

12 ταινίες (8 αποσπώμενες ταινίες 
μικροϋποδοχών) επιστρωμένες 
με πολυκλωνικό  αντίσωμα ειδικό 
για ροταϊούς. Για τη φύλαξη μη 
χρησιμοποιημένων μικροϋποδοχών, 
παρέχεται επανασφραγιζόμενη 
μεμβρανώδης θήκη που περιέχει 
αποξηραντικό παράγοντα. Οι 
μικροϋποδοχές μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν για έως 16 εβδομάδες 
μετά το αρχικό άνοιγμα, εφόσον 
φυλάσσονται σωστά στη θήκη.

Συζυγές ένζυμο*

Μία σταγονομετρική φιάλη που περιέχει 
12ml πολυκλωνικό αντίσωμα κουνελιού 
ειδικό του ροταϊού συζευγμένο σε 
υπεροξειδάση χρένου, σε ρυθμιστικό 
πρωτεϊνικό διάλυμα που περιέχει 
αντιμικροβιακούς παράγοντες και κυανή 
χρωστική.

Θετικό υλικό ελέγχου*

Μία σταγονομετρική φιάλη που περιέχει 
4ml ανενεργού βόειου ροταϊού σε 
ρυθμιστικό διάλυμα που περιέχει 
αντιμικροβιακό παράγοντα.

Αρνητικό υλικό ελέγχου*

Μία σταγονομετρική φιάλη που περιέχει 
4ml αλατούχου ρυθμιστικού διαλύματος 
Tris, αντιμικροβιακό παράγοντα και 
ερυθρή χρωστική.

Ρυθμιστικό διάλυμα αραίωσης 
δειγμάτων

Μία φιάλη που περιέχει 120ml 
αλατούχου ρυθμιστικού διαλύματος Tris, 
αντιμικροβιακό παράγοντα και ερυθρή 
χρωστική.

Ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης

Μία φιάλη που περιέχει 120ml (x10) 
συμπυκνώματος ρυθμιστικού διαλύματος 
φωσφορικών με αντιμικροβιακό 
παράγοντα και απορρυπαντικό.

Αραιώστε (x10) το συμπύκνωμα 
ρυθμιστικού διαλύματος πλύσης (x1) 
προσθέτοντας 1 μέρος συμπυκνώματος 
σε 9 μέρη απεσταγμένου ή απιονισμένου 
νερού. Το αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα 
πλύσης παραμένει σταθερό για έως 30 
μέρες όταν φυλάσσεται στους 2 - 8°C.

Έγχρωμο υπόστρωμα

Μία σταγονομετρική φιάλη που περιέχει 
12ml 3,3’,5,5’-τετραμεθυλβενζιδίνης 
(TMB) σε ρυθμιστικό διάλυμα.

Το έγχρωμο υπόστρωμα πρέπει να 
φυλάσσεται και να χρησιμοποιείται 
από τη φιάλη στην οποία παρέχεται 
και στην οποία προστατεύεται από το 
φως. Εάν αφαιρεθεί ένα κλάσμα από 
την αρχική φιάλη για οποιονδήποτε 
λόγο, μην τοποθετήσετε ξανά το μη 
χρησιμοποιημένο έγχρωμο υπόστρωμα 
στην αρχική φιάλη.

Ανασχετικό διάλυμα

Μία σταγονομετρική φιάλη που περιέχει 
12ml 0,46mol/L θειικού οξέος.

*Σημείωση: Μην εναλλάσσετε αντιδραστήρια μεταξύ κιτ με 
διαφορετικούς αριθμούς παρτίδας. 

6.	 	 ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Τα αντιδραστήρια προορίζονται μόνο για in vitro διαγνωστική 
χρήση.

Μόνο για επαγγελματική χρήση.

Ανατρέξτε στο δελτίο δεδομένων ασφαλείας υλικού (MSDS) και 
στις επισημάνσεις του προϊόντος για επιπλέον πληροφορίες 
σχετικά με πιθανώς επικίνδυνα συστατικά.

	ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ

6.1.	 	Το θετικό υλικό ελέγχου περιέχει ανενεργό βόειο ροταϊό, 
ο οποίος έχει αποδειχθεί ότι είναι μη μολυσματικός στην 
κυτταροκαλλιέργεια. Παρόλα αυτά, ο χειρισμός και η 
απόρριψη του υλικού ελέγχου πρέπει να γίνεται όπως στην 
περίπτωση δυνητικώς μολυσματικών υλικών ελέγχου.

6.2.	 	Το ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης περιέχει δυνητικά 
δερματικό ευαισθητοποιητή (<1% κ/ό). Αποφεύγετε την 
επαφή με το δέρμα. Φοράτε αναλώσιμα γάντια βινιλίου ή 
νιτριλίου.



6.3.	 	Μην τρώτε, μην πίνετε, μην καπνίζετε, μη φυλάσσετε ή 
προετοιμάζετε τρόφιμα και μη χρησιμοποιείτε καλλυντικά 
εντός του χώρου εργασίας.

6.4.	 	Μην αναρροφάτε με πιπέτα υλικά με το στόμα.

6.5.	 	Φοράτε αναλώσιμα γάντια κατά το χειρισμό κλινικών 
δειγμάτων και αντιδραστηρίων. Πλένετε πάντοτε τα χέρια 
σας μετά την εργασία με μολυσματικά υλικά.

6.6.	 	Απορρίπτετε όλα τα κλινικά δείγματα σύμφωνα με την κατά 
τόπους ισχύουσα νομοθεσία.

6.7.	 	Τα αντιδραστήρια της εξέτασης ProSpecT Rotavirus 
περιέχουν ένα ιδιοσκεύασμα αντιμικροβιακού παράγοντα 
που δεν ενέχει κινδύνους για το χρήστη, εάν λαμβάνονται 
οι συνήθεις προφυλάξεις εργαστηριακής ασφαλείας.

	ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΝΑΛΥΣΗ

6.8.	 	Τα συστατικά δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται μετά 
την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στις ετικέτες. 
Μην αναμειγνύετε και μην εναλλάσσετε τα παρακάτω 
αντιδραστήρια, επειδή μπορεί να μειωθεί η απόδοση: 
πλάκα, συζυγές και υλικά ελέγχου.

6.9.	 	Τα παρακάτω κοινά αντιδραστήρια μπορούν να 
χρησιμοποιηθούν σε όλη τη σειρά προϊόντων ProSpecT: 
ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης, υπόστρωμα TMB και 
ανασχετικό διάλυμα. 

6.10.		Αποφεύγετε τη μόλυνση των αντιδραστηρίων.

6.11.		Όταν χρησιμοποιείτε τη μέθοδο σταγονομετρικής φιάλης, 
βεβαιωθείτε ότι όλα τα υλικά ελέγχου και τα αντιδραστήρια 
έχουν προστεθεί με τον ίδιο τρόπο. (Η απόδοση του 
κιτ μπορεί να επηρεαστεί αρνητικά αν χρησιμοποιηθεί 
συνδυασμός μεθόδων πιπέτας και σταγονομετρικής 
φιάλης).

6.12.		Χρησιμοποιείτε ξεχωριστές αναλώσιμες πιπέτες ή 
αναλώσιμα ρύγχη πιπετών για κάθε δείγμα, υλικό ελέγχου 
ή αντιδραστήριο (εάν δεν χρησιμοποιείτε σταγονομετρικές 
φιάλες) προκειμένου να αποφύγετε τυχόν διασταυρούμενη 
μόλυνση των δειγμάτων, των υλικών ελέγχου ή των 
αντιδραστηρίων, η οποία θα μπορούσε να προκαλέσει 
εσφαλμένα αποτελέσματα.

6.13.		Φυλάξτε το απιονισμένο ή απεσταγμένο νερό για την 
αραίωση του συμπυκνωμένου αντιδραστηρίου σε 
καθαρούς περιέκτες για την αποφυγή μικροβιακής 
μόλυνσης.

6.14.		Αποφεύγετε τη μόλυνση με μεταλλικά ιόντα και 
οξειδωτικούς παράγοντες.

6.15.		Το έγχρωμο υπόστρωμα είναι ευαίσθητο στην έκθεση στο 
φως. Εάν το αντιδραστήριο εκτεθεί στο φως και αποκτήσει 
χρώμα, το αντιδραστήριο πρέπει να απορριφθεί.

6.16.		Δεν είναι δυνατό να επαναχρησιμοποιηθούν 
μικροϋποδοχές.

6.17.		Το μη χρησιμοποιημένο ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης 
σε συγκέντρωση εργασίας μπορεί να φυλάσσεται για 
διάστημα έως 30 ημέρες στους 2-8°C για επακόλουθη 
χρήση. Όταν δεν χρησιμοποιείτε τα δοχεία ρυθμιστικού 
διαλύματος πλύσης, πρέπει να τα εκπλένετε με απιονισμένο 
ή απεσταγμένο νερό και να τα αφήνετε να στεγνώσουν.

6.18.		Ο χειροκίνητος ή ο αυτοματοποιημένος εξοπλισμός πλύσης 
πρέπει να είναι ελεύθερος μικροβιακής μόλυνσης, να είναι 
σωστά βαθμονομημένος και να συντηρείται σύμφωνα με 
τις οδηγίες του κατασκευαστή.

6.19.		Κατά τη χρήση σταγονομετρικών φιαλών αντιδραστηρίων, 
να κρατάτε τις φιάλες κατακόρυφα με το ακροφύσιο σε 
απόσταση περίπου 5 mm από τη μικροϋποδοχή. Σφίξτε 
τη φιάλη απαλά και βεβαιωθείτε ότι οι σταγόνες πέφτουν 
στις μικροϋποδοχές χωρίς να αγγίζουν τις πλευρές της 
υποδοχής. Αποφεύγετε τη μόλυνση των ακροφυσίων όλων 
των σταγονομετρικών φιαλών.

7.	 	 ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΚΟΠΡΑΝΩΝ

Τα δείγματα κοπράνων πρέπει να συλλέγονται το συντομότερο 
δυνατό μετά την εμφάνιση των συμπτωμάτων.

Αναφέρεται ότι η μέγιστη απέκκριση του ροταϊού σε κόπρανα 
από ασθενείς με γαστρεντερίτιδα παρουσιάζεται μεταξύ 3-5 
ημερών μετά την έναρξη των συμπτωμάτων5. 

Τα δείγματα κοπράνων για άμεση εξέταση πρέπει να συλλέγονται 
σε δοχεία που δεν περιέχουν υλικά ανάπτυξης, συντηρητικά, 
ζωικούς ορούς, μεταλλικά ιόντα, οξειδωτικούς παράγοντες ή 
απορρυπαντικά, επειδή όλα αυτά τα πρόσθετα ενδέχεται να 
επηρεάσουν την εξέταση ProSpecT Rotavirus.

Εάν συλλεχθούν στειλεοί ορθού, πρέπει να περιέχουν επαρκή 
υλικό κοπράνων, ώστε να επιτευχθεί 10% εναιώρημα κοπράνων 
(βλ. ενότητα 8). 

Τα δείγματα μπορούν να φυλάσσονται για 8 ημέρες στους 2-8°C 
πριν από την εξέταση. Για μακροχρόνια φύλαξη των δειγμάτων 
κοπράνων, φυλάσσετε στους -20°C.

8.	 	 ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ

	ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ

	Βλ. Περιεχόμενα κιτ, ενότητα 5

	YΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ

	Δοχεία συλλογής δειγμάτων κοπράνων

	Καθαρά, αναλώσιμα δοχέια με βιδωτό καπάκι (ελάχιστης 
χωρητικότητας 3 ml) για την παρασκευή δειγμάτων κοπράνων

	Καθαρό, απορροφητικό χαρτί (πάνω στο οποίο είναι δυνατό να 
στεγνώσουν οι μικροϋποδοχές εάν τις χτυπήσετε απαλά)

	Μικροπιπέτες ακριβείας και αναλώσιμα ρύγχη για τη χορήγηση 
όγκων 50μl, 100μl και 1000μl

	Δοχείο απόρριψης αποβλήτων με κατάλληλο φρέσκο 
απολυμαντικό

	Χρονόμετρο 

	Φιάλη πλύσης για ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης

	Απεσταγμένο ή απιονισμένο νερό

	Συσκευή ανάγνωσης μικροπλακών 450 nm (με προαιρετικό 
φίλτρο αναφοράς 620-650 nm)

	ΠΡΟΑΙΡΕΤΙΚΑ ΜΗ ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ

	Συσκευή vortex με προσαρμογέα πλάκας ή συσκευή ανακίνησης 
και επώασης πλακών

	Αυτοματοποιημένη συσκευή πλύσης πλακών ή κατάλληλος 
εξοπλισμός για πλύση ταινιών 8 μικροϋποδοχών 

	ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ

8.1.	 	Ανοίξτε τη μεμβρανώδη θήκη, αφαιρέστε τον απαραίτητο 
αριθμό ταινιών μικροπλακών και τοποθετήστε τις στη 
βάση στήριξης ταινιών μικροπλάκας. Χρησιμοποιήστε 
μία υποδοχή για το αρνητικό υλικό ελέγχου και μία για το 
θετικό υλικό ελέγχου. Αν χρησιμοποιείτε λιγότερες από 8 
υποδοχές, αφαιρέστε τον απαραίτητο αριθμό υποδοχών 
από μια ταινία και τοποθετήστε τις μη χρησιμοποιημένες 
υποδοχές στη μεμβρανώδη θήκη με τον αποξηραντικό 
παράγοντα. ΕΠΑΝΑΣΦΡΑΓΙΣΤΕ ΚΑΛΑ ΤΗ ΘΗΚΗ ΓΙΑ ΝΑ 
ΑΠΟΦΕΥΧΘΕΙ Η ΥΓΡΑΣΙΑ ΚΑΙ ΦΥΛΑΞΤΕ ΤΗΝ ΞΑΝΑ ΣΤΟΥΣ 
2-8°C.

	ΔΙΑΛΥΜΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ ΚΟΠΡΑΝΩΝ

Προσθέστε 1ml αραιωτικό δειγμάτων σε κατάλληλα σημασμένο 
δοχείο και χρησιμοποιήστε το για την παρασκευή εναιωρήματος 
10% ή την αραίωση δείγματος κοπράνων με προσθήκη περίπου 
0,1 g στερεών κοπράνων (μέγεθος μπιζελιού) ή περίπου 100 
µl υγρών κοπράνων χρησιμοποιώντας πιπέτες μεταφοράς. 
Αναμείξτε σχολαστικά και αφήστε την πιπέτα μεταφοράς στο 
δοχείο για μετέπειτα χρήση.

Περιστρέψτε τους στειλεούς ορθού σε 1 ml αραιωτικό δειγμάτων 
συμπιέζοντας το στειλεό στο τοίχωμα του δοχείου για την 
απελευθέρωση του υλικού κοπράνων. Αναμείξτε σχολαστικά.

Τα εναιωρήματα κοπράνων που έχουν προηγουμένως 
διατηρηθεί σε φορμόλη πρέπει να αραιωθούν περαιτέρω σε 
αραιωτικό δειγμάτων ProSpecT Rotavirus για την προετοιμασία 
10% εναιωρήματος κοπράνων πριν από την εξέταση. 

Δείγματα που έχουν υποβληθεί σε αραίωση με αραιωτικό 
δειγμάτων ProSpecT Rotavirus μπορούν να φυλάσσονται στους 
2-8°C για έως 8 ημέρες πριν από την εξέταση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Δείγματα κοπράνων παρασκευασμένα σε 
αραιωτικό δειγμάτων ProSpecT Astrovirus, ProSpecT 
Adenovirus και ProSpecT Norovirus είναι δυνατό επίσης να 
υποβληθούν στην εξέταση ProSpecT Rotavirus. Δεν έχουν 
εγκριθεί για χρήση εναλλακτικά αραιωτικά δειγμάτων.

8.2.	 	Προσθέστε 2 σταγόνες (ή 100 μl) από κάθε αραιωμένο 
δείγμα, αρνητικό υλικό ελέγχου ή θετικό υλικό ελέγχου σε 
ξεχωριστές μικροϋποδοχές. Σε κάθε παρτίδα εξετάσεων 
πρέπει να περιλαμβάνεται τουλάχιστον ένα αρνητικό υλικό 
ελέγχου και ένα θετικό υλικό ελέγχου.

8.3.	 	Μετά την προσθήκη όλων των δειγμάτων και των υλικών 
ελέγχου, προσθέστε 2 σταγόνες (ή 100 µl) συζυγούς σε 
κάθε μικροϋποδοχή.

8.4.	 	Καλύψτε την πλάκα και επωάστε τις μικροϋποδοχές στους 
20-30°C για 60 ± 5 λεπτά.

8.5.	 	Αφαιρέστε με ανακίνηση ή αναρροφήστε το περιεχόμενο 
των υποδοχών. Πλύνετε γεμίζοντας κάθε υποδοχή με 
αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης (~350-400 µl 

ανά υποδοχή). Αφαιρέστε με ανακίνηση ή αναρροφήστε 
το υγρό των υποδοχών μετά από κάθε πλύση. Πλύνετε 
συνολικά 5 φορές. Μετά την τελευταία πλύση, αφαιρέστε 
το περιεχόμενο και σκουπίστε την πλάκα με καθαρές 
χάρτινες πετσέτες ή εκτελέστε αναρρόφηση. Αν 
χρησιμοποιείτε αυτοματοποιημένη συσκευή πλύσης, 
πρέπει να την προγραμματίσετε για 5 πλήρεις κύκλους 
πλύσης. Οι συσκευές πλύσης πρέπει να είναι σωστά 
βαθμονομημένες, έτσι ώστε να διασφαλίζεται η πλήρης 
πλήρωση και εκκένωση των μικροϋποδοχών μετά από κάθε 
πλύση. Μετά την τελική πλύση, πρέπει να αναστρέψετε και 
να χτυπήσετε ελαφρά την πλάκα πάνω σε απορροφητικό 
χαρτί, ώστε να απομακρυνθούν και τα τελευταία ίχνη 
ρυθμιστικού διαλύματος πλύσης.

8.6.	 	Προσθέστε 2 σταγόνες (ή 100 µl) υπόστρωμα σε κάθε 
μικροϋποδοχή.

8.7.	 	Καλύψτε την πλάκα και επωάστε τις μικροϋποδοχές στους 
20-30°C για 10 λεπτά.

8.8.	 	Σταματήστε την αντίδραση του υποστρώματος με την 
προσθήκη 2 σταγόνων (ή 100 μl) ανασχετικού διαλύματος 
σε κάθε μικροϋποδοχή. Βεβαιωθείτε ότι οι μικροϋποδοχές 
αναμειγνύονται καλά πριν από την ανάγνωση των 
αποτελεσμάτων. Το έγχρωμο προϊόν παραμένει σταθερό 
για έως 30 λεπτά μετά την προσθήκη του ανασχετικού 
διαλύματος. 

8.9.	 	Εκτελέστε φασματοφωτομετρική ανάγνωση στα 450 nm 
(βλ. ενότητες 9 και 10).

9.	 	 ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ

Κάθε φορά που πραγματοποιείται η εξέταση πρέπει να 
περιλαμβάνεται τουλάχιστον ένα αρνητικό υλικό ελέγχου και ένα 
θετικό υλικό ελέγχου.

	ΦΑΣΜΑΤΟΦΩΤΟΜΕΤΡΙΚΟΣ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ

Η τιμή του αρνητικού υλικού ελέγχου ή η μέση τιμή των τιμών 
του αρνητικού υλικού ελέγχου πρέπει να είναι μικρότερη από 
0,150 μονάδες απορρόφησης.

Η τιμή του θετικού υλικού ελέγχου πρέπει να είναι μεγαλύτερη 
από 0,500 μονάδες απορρόφησης.

10.	 ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
	

ΦΑΣΜΑΤΟΦΩΤΟΜΕΤΡΙΚΟΣ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΣ

10.1.		Η ανάγνωση των μικροϋποδοχών θα πρέπει να γίνεται 
εντός 30 λεπτών από την προσθήκη του ανασχετικού 
διαλύματος.

10.2.		Αναμείξτε το περιεχόμενο των μικροϋποδοχών και 
μετρήστε την απορρόφηση κάθε μικροϋποδοχής με χρήση 
φασματοφωτόμετρου στα 450 nm. Βεβαιωθείτε ότι οι 
πυθμένες των μικροϋποδοχών είναι καθαροί πριν από 
την ανάγνωση. Η συσκευή ανάγνωσης θα πρέπει να έχει 
μηδενιστεί με αέρα πριν από τη σάρωση της πλάκας.

10.3.		Εάν το φασματοφωτόμετρο επιτρέπει τη χρήση μήκους 
κύματος αναφοράς (στα 620 έως 650 nm), θα πρέπει να 
πραγματοποιείται ανάγνωση διπλού μήκους κύματος.



10.4.		Η τιμή αποκλεισμού υπολογίζεται με την προσθήκη 0,200 
μονάδων απορρόφησης στην τιμή του αρνητικού υλικού 
ελέγχου ή στη μέση τιμή, όταν συμπεριλαμβάνονται 
περισσότερα από ένα αρνητικά υλικά ελέγχου.

10.5.		Ερμηνεία των αποτελεσμάτων εξέτασης:

	Θετικό: 	 τιμή απορρόφησης κλινικού είγματος > τιμή                                                                                                                                             
                 	 αποκλεισμού

Αρνητικό:	 τιμή απορρόφησης κλινικού δείγματος < τιμή                                                                                                                                             
                     αποκλεισμού

Διφορούμενα: τιμή απορρόφησης κλινικού δείγματος εντός 
0,010 μονάδων απορρόφησης από την τιμή αποκλεισμού. Τα 
δείγματα αυτά πρέπει να εξεταστούν ξανά ή να ληφθεί νέο 
δείγμα από τον ασθενή.

11.	 ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
11.1.		Η εγκυρότητα των αποτελεσμάτων του προσδιορισμού 

μικροπλακών ProSpecT Rotavirus εξαρτάται από το 
εάν οι αντιδράσεις ελέγχου πραγματοποιούνται με τον 
αναμενόμενο τρόπο. Βλ. Ποιοτικός έλεγχος, ενότητα 9.

11.2.		Ένα αρνητικό αποτέλεσμα δεν αποκλείει την πιθανότητα 
λοίμωξης από τον ροταϊό στον ασθενή. Τυχόν αποτυχία 
ανίχνευσης του ροταϊού ενδέχεται να είναι αποτέλεσμα 
παραγόντων όπως συλλογή του δείγματος σε ακατάλληλη 
χρονική στιγμή της νόσου, όταν υπάρχουν πάρα πολύ 
λίγα σωματίδια του ιού, εσφαλμένη δειγματοληψία ή/και 
χειρισμός του δείγματος.

11.3.		Η εξέταση ProSpecT Rotavirus ανιχνεύει ιικές πρωτεΐνες 
ειδικές της ομάδας που υπάρχουν σε ανθρώπινους 
ορότυπους του ροταϊού Ομάδας Α. Η εξέταση αυτή 
δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί για τη διάκριση μεταξύ 
ορότυπων του ροταϊού Ομάδας Α ούτε για την ανίχνευση 
άλλων οροομάδων ροταϊού (B-G).

11.4.		Όλα τα αντιδραστήρια παρέχονται σε σταθερές 
συγκεντρώσεις εργασίας. Η απόδοση της εξέτασης 
επηρεάζεται αρνητικά, όταν τα αντιδραστήρια 
τροποποιούνται ή φυλάσσονται λανθασμένα υπό 
διαφορετικές συνθήκες από εκείνες που αναφέρονται 
λεπτομερώς στην ενότητα 5.

11.5.		Δεν συνιστάται η χρήση του προσδιορισμού μικροπλακών 
ProSpecT Rotavirus για άμεση εξέταση δειγμάτων, πλην 
δειγμάτων κοπράνων, επειδή τόσο η παρουσία ανεπαρκών 
αντιγόνων όσο και η ανεπαρκής συλλογή δειγμάτων μπορεί 
να οδηγήσει σε παραπλανητικά αρνητικά αποτελέσματα. 
Ένα θετικό αποτέλεσμα των δειγμάτων κοπράνων, σε 
συνδυασμό με διάρροια, υποδεικνύει σε μεγάλο βαθμό 
γαστρεντερίτιδα από ροταϊούς.

11.6.		Ένα θετικό αποτέλεσμα δεν αποκλείει την παρουσία άλλων 
εντερικών παθογόνων. Ενώ η σχέση μεταξύ του ροταϊού 
και της γαστρεντερίτιδας έχει αποδειχθεί επαρκώς, 
είναι πιθανή η ταυτόχρονη λοίμωξη με άλλα μικροβιακά 
παθογόνα.

11.7.		Τα δείγματα μηκωνίου δεν έχουν επικυρωθεί για χρήση με 
την εξέταση ProSpecT Rotavirus.

11.8.		Τα αποτελέσματα της εξέτασης θα πρέπει να ερμηνεύονται 
σε συνδυασμό με πληροφορίες που είναι διαθέσιμες από 
επιδημιολογικές μελέτες, την κλινική εκτίμηση του ασθενή 
και άλλες διαγνωστικές διαδικασίες.

12.	 	 ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ
Τα ποσοστά θετικότητας ενδέχεται να ποικίλλουν ανάλογα με 
τη διάδοση του ροταϊού σε διαφορετικούς πληθυσμούς, τη 
γεωγραφική θέση, τη συλλογή του δείγματος, το χειρισμό, τη 
φύλαξη, τη μεταφορά των δειγμάτων και το γενικό υγειονομικό 
περιβάλλον του υπό μελέτη πληθυσμού ασθενών11,12,13,21.

Ο ροταϊός είναι η πιο συνήθης αιτία γαστρεντερίτιδας σε παιδιά 
ηλικίας μεταξύ 6 μηνών και 3 ετών και ευθύνεται για το 30 
- 50% ασθενειών με διάρροια σε βρέφη και μικρά παιδιά που 
νοσηλεύονται. Επίσης, ο ροταϊός συσχετίζεται με επιδημίες 
διάρροιας σε γηριατρικούς πληθυσμούς ή σε ιδρύματα20.

13.	  	 ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ

	ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΜΕΛΕΤΕΣ
Η εξέταση ProSpecT Rotavirus αξιολογήθηκε σε κλινικές 
μελέτες που διεξήχθησαν σε τρία κέντρα στο Ηνωμένο 
Βασίλειο. Οι μελέτες διεξήχθησαν σε δείγματα κοπράνων που 
ελήφθησαν από ασθενείς που εμφάνιζαν γαστρεντερίτιδα. Τα 
αποτελέσματα της εξέτασης ProSpecT Rotavirus συγκρίθηκαν 
με ηλεκτρονική μικροσκοπία (EM) και έναν εμπορικό ενζυμικό 
ανοσοπροσδιορισμό (EIA) για την άμεση ανίχνευση του ροταϊού 
σε δείγματα κοπράνων.

Εξετάστηκαν συνολικά 201 δείγματα κοπράνων. Τα αποτελέσματα 
αυτών των μελετών παρουσιάζονται στον πίνακα 13.1.

	ΚΛΙΝΙΚΗ ΑΠΟΔΟΣΗ
Όταν η ανάγνωση έγινε φωτομετρικά, η εξέταση ProSpecT 
Rotavirus έδειξε συσχετισμό 99,5% (200/201) με ηλεκτρονική 
μικροσκοπία και 99,0% (199/201) με εμπορικό προσδιορισμό EIA. 
Η συνολική ευαισθησία και η ειδικότητα της εξέτασης ProSpecT 
Rotavirus σε σύγκριση με την ηλεκτρονική μικροσκοπία (EM), 
ήταν 100% (77/77) και 99,2% (123/124) αντίστοιχα. Η σχετική 
ευαισθησία και η σχετική ειδικότητα, όταν συγκρίθηκαν με 
τον εμπορικό προσδιορισμό EIA, ήταν 98,7% (77/78) και 99,2% 
(122/123) αντίστοιχα (βλ. Πίνακα 13.1). Η ερμηνεία των ίδιων 
δειγμάτων έγινε επίσης οπτικά και τα δεδομένα παρουσιάζονται 
στον Πίνακα 13.2.

Πίνακας 13.1 Σύγκριση της εξέτασης ProSpecT Rotavirus 
(φωτομετρικός καθορισμός) με ηλεκτρονική μικροσκοπία (ΕΜ) 
και EIA

	ΜΕΘΟΔΟΣ	 EM EIA

+ - + -

ProSpecT 
Rotavirus

+ 77 1 77 1

- 0 123 1 122

	Ευαισθησία 100% 98,7%

Διαστήματα 
εμπιστοσύνης 95%

(95%-100%) (93%-100%)

Ειδικότητα	 99,2% 99,2%

Διαστήματα 
εμπιστοσύνης 95%

(96%-100%) (96%-100%)

	Συσχετισμός 99,5% 99,0%

Διαστήματα 
εμπιστοσύνης 95%

(97%-100%) (96%-100%)

				  

Πίνακας 13.2 Σύγκριση της εξέτασης ProSpecT Rotavirus (οπτική 
ερμηνεία) με ηλεκτρονική μικροσκοπία (ΕΜ) και EIA

ΜΕΘΟΔΟΣ	 EM EIA

+ - + -

	ProSpecT 
Rotavirus

+ 77 2 77 2

- 0 122 1 121

	Ευαισθησία 100% 98,7%

Διαστήματα 
εμπιστοσύνης 95%

	 (95%-100%) (93%-100%)

	Ειδικότητα	 	 98,4% 98,4%

Διαστήματα 
εμπιστοσύνης 95%

(94%-100%) (94%-100%)

Συσχετισμός 99,0% 98,5%

Διαστήματα 
εμπιστοσύνης 95%

(96%-100%) (96%-100%)

	ΑΚΡΙΒΕΙΑ

Ακρίβεια εντός του προσδιορισμού

Η ακρίβεια εντός του ίδιου προσδιορισμού αξιολογήθηκε με 
τη χρήση θετικού υλικού ελέγχου, αρνητικού υλικού ελέγχου 
και τριών δειγμάτων κοπράνων. Κάθε υλικό ελέγχου και 
δείγμα εξετάστηκε σε ένα μόνο προσδιορισμό 32 φορές και 
προσδιορίστηκε η μέση τιμή και ο συντελεστής διακύμανσης 
(n=32).

Πίνακας 13.4 Ακρίβεια εντός του προσδιορισμού της εξέτασης 
ProSpecT Rotavirus

Κατάσταση δείγματος Μέση 
τιμή Au

	 % CV

Αρνητικό υλικό ελέγχου 	 0,06 4,8

Θετικό υλικό ελέγχου 1,67 4,9

Αρνητικό δείγμα κοπράνων 0,05 4,8

Θετικό δείγμα κοπράνων 0,39 6,0

Θετικό δείγμα κοπράνων 1,04 7,3

	Ακρίβεια μεταξύ προσδιορισμών

Η ακρίβεια μεταξύ προσδιορισμών αξιολογήθηκε με τη 
χρήση θετικού υλικού ελέγχου, αρνητικού υλικού ελέγχου και 
τριών δειγμάτων κοπράνων. Κάθε υλικό ελέγχου και δείγμα 
εξετάστηκε ξεχωριστά σε 38 διαφορετικούς προσδιορισμούς 
που διεξήχθησαν από τρεις χειριστές και προσδιορίστηκε η μέση 
τιμή απορρόφησης και ο συντελεστής διακύμανσης (n=38).

Πίνακας 13.5 Ακρίβεια μεταξύ προσδιορισμών της εξέτασης 
ProSpecT Rotavirus

Κατάσταση δείγματος Μέση 
τιμή Au

	 % CV

Αρνητικό υλικό ελέγχου 	 0,06 5,6

Θετικό υλικό ελέγχου 1,43 	 9,9

	Αρνητικό δείγμα κοπράνων 0,06 7,8

Θετικό δείγμα κοπράνων 0,41 8,1

Θετικό δείγμα κοπράνων 1,10 8,5

	ΔΙΑΣΤΑΥΡΟΥΜΕΝΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΤΗΤΑ

Οι ακόλουθοι μικροοργανισμοί υποβλήθηκαν σε εξέταση και 
αποδείχθηκε ότι είναι αρνητικοί στην εξέταση ProSpecT Rotavirus. 
Εκτελέστηκαν εξετάσεις διασταυρούμενης αντιδραστικότητας 
είτε σε κλινικά δείγματα για τα οποία είχε προσδιοριστεί η 
μικροβιακή κατάσταση είτε σε εργαστηριακές καλλιέργειες 
γνωστών μικροοργανισμών, οι οποίες περιείχαν περίπου 107-
108 βιώσιμους μικροοργανισμούς ανά ml. Η προέλευση των 
μικροοργανισμών αναφέρεται στο υπόμνημα παρακάτω:

Ιοί

Αδενοϊός 1, 2, 3, 5, 40, 41α	 Αστροϊόςα

Κορωναϊόςα    		  Ιός Coxsackie B2, B3, B4, B5a

Ιός Echo 9, 11, 18, 22, 32α	 Εντεροϊόςa

	Πικορναϊόςα

Ιός πολιομυελίτιδας τύπων 1, 2, 3α (στελέχη εμβολίου)

Μικροί ιοί στρογγυλής δομήςα (συμπεριλαμβανομένου του 
καλυκοϊού)	 	

	

Βακτήρια	
Aeromonas sp		  Bacillus cereus
Campylobacter sppδ	 	 Clostridium difficile (τοξίνη)
Clostridium perfringens (τοξίνη)α	 Clostridium sppγ

Corynebacterium sp		  Escherichia coli
Enteropathogenic E. coli	 Enterotoxigenic E. coli
Lactobacillus spp		  Legionella sppγ

Listeria monocytogenes		 Plesiomonas shigelloides
Pseudomonas aeruginosa	 Salmonella agona
Salmonella enteritidis	 	 Salmonella typhimurium
Salmonella virchowα		  Shigella dysenteriae
Shigella flexneriα		  Shigella sonneiδ

Staphylococcus aureus 

(πρωτεΐνη A που παρέχει στέλεχος Cowan)

Streptococcus, ομάδα A	Vibrio alginolyticus

Vibrio cholerae	 Vibrio haemolyticus

Πρωτόζωα
Cryptosporidium spα

Entamoeba histolyticaα

Giardia lambliaα



Άλλοι μικροοργανισμοί
Candida albicansγ

Pneumocystis cariniiβ

Trichuris trichiuraα

Υπόμνημα:

α    μικροοργανισμοί που υπάρχουν και εξετάστηκαν σε κόπρανα

β    υλικό βιοψίας 

γ μικροοργανισμοί που αναπτύσσονται σε στερεό μέσο 
καλλιέργειας δ μικροοργανισμοί που εξετάστηκαν σε κόπρανα 
και καλλιέργεια ζωμού

Όλοι οι άλλοι μικροοργανισμοί εξετάστηκαν σε καλλιέργεια 
ζωμού
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