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Δλδεηθλπόκελε Φξήζε 
 
Η αλνζνελδπκηθή εμέηαζε δηπεπηηδίνπ IgG έλαληη ηνπ αλζξψπηλνπ εξπεηντνχ-8 
(HHV-8) πξννξίδεηαη γηα ηελ πνηνηηθή αλίρλεπζε ησλ αληηζσκάησλ IgG έλαληη ησλ 
ιπηηθψλ αληηγφλσλ ηνπ HHV-8 ζε αλζξψπηλν νξφ ή πιάζκα. Η αλίρλεπζε ηνπ 
αληηζψκαηνο IgG έλαληη ηνπ HHV-8 ζε αλζξψπνπο κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί 
επηθνπξηθά ζηε δηάγλσζε ηεο θχξηαο ινίκσμεο ή ηεο απελεξγνπνίεζεο / 
επαλαινίκσμεο απφ ην ζπγθεθξηκέλν ηφ ή κπνξεί λα πξνζθέξεη απνδείμεηο 
πξνεγνχκελεο ινίκσμεο απφ HHV-8. 
 
Δηζαγσγή 
 
Ο αλζξψπηλνο εξπεηντφο-8 (HHV-8) είλαη επίζεο γλσζηφο σο εξπεηντφο πνπ 
ζρεηίδεηαη κε ην ζάξθσκα Kaposi (KSHV). Ο ηφο ηαμηλνκείηαη σο γ-εξπεηντφο (γέλνο 
ησλ rhadinovirus) θαη κνηάδεη κε ηνλ ηφ Epstein-Barr (EBV) σο πξνο ηνλ ηξνπηζκφ ηνπ 
γηα θχηηαξα Β θαη ηελ ηθαλφηεηά ηνπ λα ππάξρεη ζε ιαλζάλνπζα θαηάζηαζε. 
Τπάξρνπλ πιένλ πνιχ ηζρπξέο επηδεκηνινγηθέο απνδείμεηο γηα ηνλ αηηηαθφ ξφιν ηνπ 
HHV-8 ζηελ παζνγέλεζε ηνπ ζαξθψκαηνο Kaposi (KS)(1). O HHV-8 είλαη 
αληρλεχζηκνο ζε φιεο ηηο κνξθέο ηεο λφζνπ: Σν θιαζηθφ KS (έλαο ζπάληνο ηχπνο 
θαθνήζεηαο πνπ εκθαλίδεηαη ζε ειηθησκέλνπο άληξεο ζε κεζνγεηαθέο ρψξεο), ην 
αθξηθαληθφ ελδεκηθφ KS, ην KS πνπ ζρεηίδεηαη κε κεηακνζρεχζεηο θαη ην KS πνπ 
ζρεηίδεηαη κε ην AIDS. ΢ε αζζελείο ζεηηθνχο ζε HIV, ηα αληηζψκαηα ηνπ HHV-8 έρνπλ 
εκθαληζηεί φηη πξνυπάξρνπλ θαη πξνβιέπνπλ ηελ αλάπηπμε ηνπ KS(2). 
 
Η κεηάδνζε κέζσ ηεο ζεμνπαιηθήο επαθήο παίδεη ζεκαληηθφ ξφιν ζηελ εμάπισζε 
ηνπ HHV-8 ζε νκνθπιφθηινπο άληξεο(3). Ο επηπνιαζκφο ηνπ ηνχ HHV-8 ζε δφηεο 
αίκαηνο θπκαίλεηαη κεηαμχ 5 -10% ζηηο Ηλσκέλεο Πνιηηείεο θαη ηε Β. Δπξψπε(4), 
κεηαμχ 10 - 35% ζηελ Ιηαιία θαη ηηο ρψξεο ηεο Μεζνγείνπ(5) θαη ζε πεξηζζφηεξν απφ 
50% ζε πνιινχο πιεζπζκνχο ηεο Αθξηθήο(6). 
 
Ο HHV-8 έρεη, επίζεο, ζπζρεηηζηεί κε ιεκθψκαηα πνπ αλαπηχζζνληαη ζε θνηιφηεηεο 
ηνπ ζψκαηνο, γλσζηά θαη σο πξσηνπαζή ιεκθψκαηα κε ζπιινγή πγξνχ (PEL), 
πνιπθεληξηθή λφζνο ηνπ Castleman (MCD), κε Hodgkin ιέκθσκα θαη πνιιαπιφ 
κπέισκα(7). 
 
Πξνο ην παξφλ, ε ινίκσμε απφ HHV-8 κπνξεί λα δηαγλσζζεί κε αλάιπζε 
αιπζηδσηήο αληίδξαζεο πνιπκεξάζεο (PCR) θαη κε αλνζνινγηθέο εμεηάζεηο, π.ρ. IFA 
θαη ELISA. Χζηφζν, ην DNA ηνπ HHV-8 κπνξεί λα αληρλεπζεί ζηα θχηηαξα ηνπ 
πεξηθεξηθνχ αίκαηνο απφ ην ήκηζπ κφλν ησλ αηφκσλ κε ινίκσμε κε εθαξκνγή 
ηππηθψλ εμεηάζεσλ PCR(9-12). Καζψο ηα ζπζηήκαηα αλίρλεπζεο PCR εκθαλίδνπλ 
ρακειή επαηζζεζία φηαλ ρξεζηκνπνηείηαη σο πξφηππν ην DNA απφ ηα θχηηαξα ηνπ 
πεξηθεξηθνχ αίκαηνο, νη νξνινγηθέο εμεηάζεηο έρνπλ απνδεηρζεί πην ρξήζηκεο γηα ηηο 
επηδεκηνινγηθέο κειέηεο θαη ηε δηάγλσζε ηεο ινίκσμεο απφ HHV-8, εηδηθά γηα ηελ 
αλίρλεπζε  πξνεγνχκελεο έθζεζεο ζηνλ ηφ(8,9).  
 
Σν θηη αλνζνελδπκηθήο εμέηαζεο Biotrin HHV-8 IgG βαζίδεηαη ζε έλα ζπλζεηηθφ κείγκα 
πεπηηδίσλ πνπ επηηξέπεη ηελ αλίρλεπζε αληηζσκάησλ έλαληη ιπηηθψλ ηηθψλ 
πξσηετλψλ HHV-8.  
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Αξρή ηεο Δμέηαζεο 
 

Η κέζνδνο BIOTRIN HHV-8 ELISA είλαη κηα άκεζε αλνζνελδπκηθή εμέηαζε (EIA) πνπ 
βαζίδεηαη ζηε ζχλδεζε εηδηθψλ αληηζσκάησλ HHV-8 κε ιπηηθά πεπηηδηθά αληηγφλα 
πνπ ελζσκαηψλνληαη ζε πιάθεο κηθξνηίηισλ. Δηδηθά ζπλδεδεκέλα αληηζψκαηα 
αληρλεχνληαη απφ ζπλδεηηθφ δηάιπκα αλζξψπηλσλ αληηζσκάησλ IgG κε 
ππεξνμεηδάζε θαη επαθφινπζε αληίδξαζε ζε ππφζηξσκα. Η ρξήζε ιπηηθψλ 
πεπηηδηθψλ επηηφπσλ, πνπ πξνέξρνληαη απφ δηαθνξεηηθέο ηηθέο πξσηεΐλεο, 
δηαζθαιίδεη ηελ πςειή επαηζζεζία θαη εηδηθφηεηα ηεο εμέηαζεο. Γελ έρεη αληρλεπζεί 
δηαζηαπξνχκελε αληίδξαζε κε ηνλ HIV. 
 

Πξνθπιάμεηο 
 

Αζθάλεια 
 

 Γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε in vitro κφλν. 

 Απηφ ην θηη πξννξίδεηαη γηα ρξήζε απφ εμεηδηθεπκέλν εξγαζηεξηαθφ πξνζσπηθφ 
κφλν 

 Σα αληηδξαζηήξηα πνπ επηζεκαίλνληαη κε ** ζεσξνχληαη ΤΛΙΚΑ ΒΙΟΛΟΓΙΚΟΤ 
ΚΙΝΓΤΝΟΤ. Κάζε κνλάδα δφηε πνπ ρξεζηκνπνηήζεθε γηα ηελ παξαζθεπή 
ζεηηθνχ κάξηπξα, βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο θαη αξλεηηθνχ κάξηπξα 
ειέγρζεθε κε κέζνδν ηνπ FDA γηα HBsAg θαη αληηζψκαηα έλαληη ησλ HIV θαη 
HCV θαη βξέζεθε αξλεηηθή. Χζηφζν, επεηδή θακία κέζνδνο δνθηκήο δελ κπνξεί 
λα πξνζθέξεη πιήξε δηαζθάιηζε σο πξνο ηελ απνπζία κνιπζκαηηθψλ 
παξαγφλησλ, φια ηα αληηδξαζηήξηα θαη φια ηα δείγκαηα αζζελψλ πξέπεη λα 
ρξεζηκνπνηνχληαη ζχκθσλα κε ηηο θαζηεξσκέλεο δηαδηθαζίεο αζθαιείαο.  

 Μεξηθά αληηδξαζηήξηα πεξηέρνπλ KathonTM CG, πνπ ελδέρεηαη λα έρεη δηαβξσηηθή 
δξάζε. Σν αλαζρεηηθφ δηάιπκα πεξηέρεη ζεηηθφ νμχ πνπ είλαη, επίζεο, δηαβξσηηθφ. 
Απνθχγεηε ηελ επαθή κε ην δέξκα θαη ηα κάηηα. ΢ε πεξίπησζε επαθήο, 
μεπιχλεηε ακέζσο κε λεξφ θαη ζπκβνπιεπζείηε γηαηξφ. 

 Μεξηθά αληηδξαζηήξηα πεξηέρνπλ Thiomersal πνπ κπνξεί λα είλαη ηνμηθφ εάλ 
θαηαπνζεί. 

 Σν ππφζηξσκα πεξηέρεη ηεηξακεζπιβελδηδίλε (ΣΜΒ) πνπ κπνξεί λα εξεζίζεη ην 
δέξκα θαη ηνπο βιελλνγφλνπο. Οπνηνδήπνηε ππφζηξσκα πνπ έξρεηαη ζε επαθή 
κε ην δέξκα πξέπεη λα μεπιέλεηαη κε λεξφ. 

 Απνξξίπηεηε φια ηα θιηληθά δείγκαηα, ηα κνιπζκέλα ή ελδερνκέλσο κνιπζκέλα 
πιηθά ζχκθσλα κε ηελ νξζή εξγαζηεξηαθή πξαθηηθή. Όια απηά ηα πιηθά πξέπεη 
λα ρξεζηκνπνηνχληαη θαη λα απνξξίπηνληαη σο ελδερνκέλσο κνιπζκαηηθά. 

 Σα ππνιείκκαηα ρεκηθψλ, παξαζθεπαζκάησλ θαη ζπζηαηηθψλ θηη ζεσξνχληαη 
γεληθά επηθίλδπλα απφβιεηα. Όια απηά ηα πιηθά πξέπεη λα απνξξίπηνληαη 
ζχκθσλα κε ηηο θαζηεξσκέλεο δηαδηθαζίεο αζθαιείαο. 

 Φνξάηε πξνζηαηεπηηθά ξνχρα, ειαζηηθά γάληηα κηαο ρξήζεο θαη πξνζηαηεπηηθά 
καηηψλ ελψ ρξεζηκνπνηείηε ηα δείγκαηα θαη πξαγκαηνπνηείηε ηελ εμέηαζε. Πιέλεηε 
ηα ρέξηα ζαο θαιά φηαλ ηειεηψλεηε. 

 Με κεηαθέξεηε ηα πιηθά κε ην ζηφκα θαη πνηέ κελ ηξψηε ή πίλεηε θνληά ζηνλ 
πάγθν εξγαζίαο ηνπ εξγαζηεξίνπ. 
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Διαδικαζία 
 

 Η δηεμαγσγή ηεο εμέηαζεο εθηφο ησλ παξερφκελσλ νξίσλ ρξφλνπ θαη 
ζεξκνθξαζίαο ελδέρεηαη λα νδεγήζεη ζε κε έγθπξα απνηειέζκαηα. Οη εμεηάζεηο 
πνπ δελ εκπίπηνπλ ζηα θαζνξηζκέλα φξηα ρξφλνπ θαη ζεξκνθξαζίαο πξέπεη λα 
επαλαιακβάλνληαη. 

 Με ρξεζηκνπνηείηε θηη ή κεκνλσκέλα αληηδξαζηήξηα πνπ έρνπλ ιήμεη. 

 Με ρξεζηκνπνηείηε επηκνιπζκέλα δείγκαηα ή αληηδξαζηήξηα. 

 Μελ αλακηγλχεηε ή ππνθαζηζηάηε αληηδξαζηήξηα απφ θηη κε δηαθνξεηηθνχο 
αξηζκνχο παξηίδαο. 

 Η απφθιηζε απφ ην παξερφκελν πξσηφθνιιν ελδέρεηαη λα πξνθαιέζεη 
εζθαικέλα απνηειέζκαηα. 

 Αθήζηε φια ηα αληηδξαζηήξηα λα θζάζνπλ ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (20-25 C) 
θαη αλαθηλήζηε επαξθψο πξηλ απφ ηε ρξήζε. 

 Μελ εθζέηεηε ηα αληηδξαζηήξηα ζε άκεζν ειηαθφ θσο ή/θαη ζε ζεξκνθξαζία άλσ 

ησλ 2-8 C γηα κεγάιν ρξνληθφ δηάζηεκα. 

 Γηα ην δηάιπκα πιχζεο απαηηείηαη απνζηαγκέλν ή απηνληζκέλν λεξφ πςειήο 
πνηφηεηαο.  

 Υξεζηκνπνηείηε πάληα θαζαξά, θαηά πξνηίκεζε γπάιηλα δνρεία κίαο ρξήζεο, γηα 
ηελ παξαζθεπή θάζε αληηδξαζηεξίνπ.  

 Πξνζέρεηε λα κελ επηκνιχλεηε ηα ζπζηαηηθά θαη πάληα ρξεζηκνπνηείηε λέα ξχγρε 
πηπέηαο γηα θάζε δείγκα θαη ζπζηαηηθφ. 

 Αθαηξείηε κφλν ηνλ φγθν ζπδεπγκέλνπ αληηδξαζηεξίνπ πνπ απαηηείηαη γηα ηελ 
εμέηαζε. Με ξίρλεηε ην αληηδξαζηήξην πνπ δελ έρεηε ρξεζηκνπνηήζεη μαλά ζην 
δνρείν θαη κελ πηπεηάξεηε ην αληηδξαζηήξην απεπζείαο απφ ην δνρείν. ΢ε απηή 
ηελ πεξίπησζε, ελδέρεηαη λα πξνθιεζεί επηκφιπλζε. 

 Σν αληηδξαζηήξην πξέπεη λα θζάλεη ζην κέζνλ ηνπ πιατλνχ ηνηρψκαηνο ησλ 
βνζξίσλ. Πξνζέρεηε λα κε ραξάμεηε ην πιατλφ ηνίρσκα κε ην ξχγρνο ηεο 
πηπέηαο. 

 Μελ αθήλεηε ηα βνζξία λα ζηεγλψζνπλ ζε νπνηνδήπνηε ζηάδην θαηά ηε 
δηαδηθαζία ηεο εμέηαζεο. 

 Μελ αθήλεηε ζηαγνλίδηα ζηελ άλσ επηθάλεηα ησλ βνζξίσλ. Σα ζηαγνλίδηα πξέπεη 
λα ζθνππίδνληαη κε απνξξνθεηηθφ ζπφγγν κφιηο νινθιεξψλεηαη θάζε βήκα ηεο 
δηαδηθαζίαο. 

 Βεβαησζείηε φηη ε θάησ επηθάλεηα ηεο πιάθαο είλαη θαζαξή θαη ζηεγλή πξηλ απφ 
ηελ αλάγλσζε. 

 Πξηλ απφ ηελ έλαξμε ηεο εμέηαζεο, πξέπεη λα θαζνξίδεηαη έλα πιάλν 
ηαπηνπνίεζεο θαη θαηαλνκήο. 

 Με ζεξκαίλεηε αλελεξγνχο νξνχο. 

 Μελ αθαηξείηε ηελ πιάθα απφ ην πξνζηαηεπηηθφ ζαθνπιάθη ηεο έσο φηνπ είζηε 
έηνηκνη λα ηε ρξεζηκνπνηήζεηε. 
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Σπζηαηηθά ηνπ Κηη 
 
Παπεσόμενα Υλικά 
 
1. Δπηθαιπκκέλε πιάθα ELISA 

PLA IgG 

 12 x 8 Βνζξία, επηθαιπκκέλα κε ζηξεπηαβηδίλε θαη βηνηηλνπνηεκέλα ιπηηθά         
        πεπηίδηα  έλαληη ηνπ HHV-8. 
 
2. Θεηηθφο κάξηπξαο** (Κφθθηλν θαπάθη/ρξψκα) 

CONTROL + IgG 

1 x 2ml πξν-αξαησκέλνπ ζεηηθνχ αλζξψπηλνπ νξνχ ή πιάζκαηνο ζε ξπζκηζηηθφ 
δηάιπκα ζηαζεξνπνίεζεο (πεξηέρεη 0,01% αδίδην ηνπ λαηξίνπ, 0,01% 
Thiomersal). 

 
3. Αξλεηηθφο κάξηπξαο** (Πξάζηλν θαπάθη/ρξψκα) 

CONTROL - IgG 

1 x 2ml πξν-αξαησκέλνπ αξλεηηθνχ αλζξψπηλνπ νξνχ ή πιάζκαηνο ζε 
ξπζκηζηηθφ δηάιπκα ζηαζεξνπνίεζεο (πεξηέρεη 0,01% αδίδην ηνπ λαηξίνπ, 0,067% 
Kathon™ CG). 

 
4. Βαζκνλνκεηήο νξίνπ ζεηηθφηεηαο** (Καθέ θαπάθη/ρξψκα) 

CAL 

1 x 2ml πξν-αξαησκέλνπ αζζελψο ζεηηθνχ αλζξψπηλνπ νξνχ ή πιάζκαηνο ζε 
ξπζκηζηηθφ δηάιπκα ζηαζεξνπνίεζεο (πεξηέρεη 0,01% αδίδην ηνπ λαηξίνπ, 0,067% 
Kathon™ CG).  

 
5. Αξαησηηθφ ζχδεπμεο ελδχκνπ 

CONJ ENZ DIL 

1 x 17ml αξαησηηθνχ ζχδεπμεο ελδχκνπ IgG (πεξηέρεη 0,01% ζεηηθήο 
γεληακπθίλεο, 0,01% Thiomersal). 

 
6. ΢πκπχθλσκα ζχδεπμεο ελδχκνπ 

CONJ ENZ 10X 

1 x 1,7ml ζπκππθλψκαηνο ζχδεπμεο ελδχκνπ IgG (πεξηέρεη 0,01% ζεηηθήο 
γεληακπθίλεο, 0,01% Thiomersal). 

 
7. Αξαησηηθφ δείγκαηνο (Έηνηκν πξνο ρξήζε) 

DIL SPE 1X 

1 x 110ml ξπζκηζηηθφ δηάιπκα θσζθνξηθνχ άιαηνο (PBS) κε ζηαζεξνπνηεηέο θαη 
 Kathon™ CG (0,067%). 
 
8. ΢πκπχθλσκα πιχζεο 

BUF WASH 25X 

1 x 55ml ζπκππθλσκέλνπ (25X) ξπζκηζηηθνχ δηαιχκαηνο TRIS κε Tween 20 
(2,75%) θαη Kathon™ CG (0,067%). 

 
9. Τπφζηξσκα 

SUBS TMB 

1 x 17ml δηάιπκα ηεηξακεζπιβελδηδίλεο (TMB). 
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10. Αλαζρεηηθφ δηάιπκα 

SOLN STP 

1 x 17ml δηαιχκαηνο 0,5M H2SO4. 
 
11. Οδεγίεο Υξήζεο 

  

 

 

 
** Υιηθά Πηζαλνύ Βηνινγηθνύ Κηλδύλνπ 
 
Τν KathonTM CG είλαη θαηαηεζέλ εκπνξηθό ζήκα ηεο Rohm and Haas Company. 

 

Ππόζθεηα Απαιηούμενα Υλικά 
 

 Δμνπιηζκφο ζπιινγήο νξνχ. 

 Απνζηαγκέλν ή απηνληζκέλν λεξφ πςειήο πνηφηεηαο. 

 Καζαξά νγθνκεηξηθά δνρεία εξγαζηεξίνπ. 

 Γνθηκαζηηθνί ζσιήλεο ή άιινη αληίζηνηρνη γηα παξαζθεπή δείγκαηνο. 

 Γηαβαζκηζκέλνη θχιηλδξνη. 

 Πηπέηεο αθξηβείαο, κηθξνπηπέηεο θαη ξχγρε κίαο ρξήζεο γηα κέηξεζε φγθσλ 10κl, 
100κl, 1ml θαη 5ml. 

 Πιαζηηθφ θάιπκκα ή ζηεγαλνπνηεηηθή ηαηλία γηα πιάθα βνζξίσλ. 

 Υξνλφκεηξν. 

 ΢πζθεπή γηα ρεηξσλαθηηθή ή απηφκαηε πιχζε. 

 Δπσαζηήξαο 35-39 C. 

 Υαξηνπεηζέηεο ή απνξξνθεηηθφ ραξηί. 

 ΢πζθεπή αλάγλσζεο πιαθψλ ELISA κε θίιηξν 450nm (θαη πξφζζεην πξναηξεηηθφ 
θίιηξν 630 – 650nm). 

 
Απνζήθεπζε θαη Σηαζεξόηεηα 
 

 Σν θηη παξακέλεη ζηαζεξφ έσο ηελ εκεξνκελία ιήμεο πνπ αλαγξάθεηαη ζηελ 
εηηθέηα ηεο εμσηεξηθήο ζπζθεπαζίαο, εθφζνλ απνζεθεχεηαη ζε ζεξκνθξαζία  

      2-8°C. 

 Οη ζεηξέο 8 βνζξίσλ πξέπεη λα απνζεθεχνληαη ζε επαλαζθξαγηδφκελε 
ζπζθεπαζία κε ζαθνπιάθηα απνμεξαληηθνχ. 

 Όια ηα κε ρξεζηκνπνηεκέλα ζπζηαηηθά πξέπεη λα απνζεθεχνληαη μαλά ζε 
ζεξκνθξαζία 2-8°C ακέζσο κεηά ηε ρξήζε. 

 Σν αλαζπζηαζέλ δηάιπκα πιχζεο παξακέλεη ζηαζεξφ γηα 1 κήλα φηαλ 
απνζεθεχεηαη ζηνπο 2-8°C. 

 
Σπιινγή θαη Απνζήθεπζε Γεηγκάησλ 
 
΢ηελ αλνζνελδπκηθή εμέηαζε HHV-8 IgG ηεο Biotrin κπνξεί λα ρξεζηκνπνηεζεί δείγκα 
νξνχ ή πιάζκαηνο.  Αθνχ ιεθζεί κε θιεβνπαξαθέληεζε, ην αίκα πξέπεη λα 
παξακείλεη ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ (20-25oC) γηα λα δεκηνπξγεζεί πήγκα θαη ζηε 
ζπλέρεηα λα θπγνθεληξεζεί ζε 1500 x g γηα 10 ιεπηά.  Δάλ δελ αλαιπζεί ακέζσο 
εληφο 8 σξψλ, ν νξφο ή ην πιάζκα κπνξεί λα ηνπνζεηεζεί ζε ζεξκνθξαζία 2-8oC γηα 
2-3 εκέξεο ή ζε θαηάςπμε ζηνπο -20oC εάλ απαηηείηαη παξάηαζε ηεο απνζήθεπζεο ή 
ηεο απνζηνιήο (ηα δείγκαηα παξακέλνπλ ζηαζεξά ζηνπο -20oC γηα ηνπιάρηζηνλ  
1 έηνο). 
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Σν θηηξηθφ πιάζκα είλαη ζπκβαηφ κε ηε δηαδηθαζία ηεο δνθηκήο. Γελ επηηξέπεηαη ε 
ρξήζε κηθξνβηαθά κνιπζκέλσλ νξψλ γηα ηε δνθηκή. Σέινο, ηα δείγκαηα δνθηκήο δελ 
πξέπεη λα ππφθεηληαη ζε επαλαιακβαλφκελνπο θχθινπο ςχμεο-απφςπμεο.   
Σεκείσζε:  Γελ ζπληζηάηαη ε ρξήζε ζεξκηθά απελεξγνπνηεκέλσλ δεηγκάησλ. 
Παξαζθεπή Αληηδξαζηεξίσλ θαη Γεηγκάησλ 
 
Παπαζκεςή Ανηιδπαζηηπίυν 

 

 Οη φγθνη αληηδξαζηεξίσλ βαζίδνληαη ζε κνλή αλάιπζε δεηγκάησλ. 

 Γηάιπκα πιχζεο. 
Γηα θάζε ζεηξά 8 βνζξίσλ, πξνζζέζηε 4ml ζπκππθλψκαηνο πιχζεο ζε 96ml 
απηνληζκέλνπ λεξνχ. Σν παξαζθεπαζκέλν αληηδξαζηήξην παξακέλεη ζηαζεξφ γηα 
1 κήλα εθφζνλ απνζεθεχεηαη ζηνπο 2-8°C. 

 Παξαζθεπή ζπδεπγκέλνπ κε έλδπκν αληηδξαζηεξίνπ. 
Γηα θάζε ζεηξά 8 βνζξίσλ, πξνζζέζηε 100κl ζπκππθλψκαηνο ζχδεπμεο ελδχκνπ 
ζε 900κl αξαησηηθνχ ζχδεπμεο ελδχκνπ. Σν παξαζθεπαζκέλν δηάιπκα δελ 
πξέπεη λα απνζεθεχεηαη. 

 
Όια ηα ππφινηπα αληηδξαζηήξηα παξέρνληαη έηνηκα πξνο ρξήζε θαη έρνπλ ήδε 
αξαησζεί. 
 
Παπαζκεςή Δειγμάηυν 

 
Γηα θάζε δείγκα, ξίμηε 1ml αξαησηηθνχ δείγκαηνο ζε ζεκαζκέλν δνθηκαζηηθφ ζσιήλα 
ή άιιν αληίζηνηρν δνρείν.  Πξνζζέζηε 10κl δείγκαηνο νξνχ ή πιάζκαηνο θαη 
αλακείμηε. 
 
Σεκείσζε:  Σα αξαησκέλα δείγκαηα δελ πξέπεη λα απνζεθεχνληαη. Δάλ απαηηείηαη 
επαλάιεςε ηεο δνθηκήο, πξέπεη λα ρξεζηκνπνηήζεηε θξέζθν παξαζθεχαζκα. 
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Γηαδηθαζία ηεο Δμέηαζεο 
 
1. Αθήζηε φια ηα ζπζηαηηθά λα ζηαζεξνπνηεζνχλ ζε ζεξκνθξαζία δσκαηίνπ  
      (20-25°C) πξηλ απφ ηε ρξήζε. 

 
2. Καζνξίζηε ηνλ αξηζκφ ησλ βνζξίσλ πνπ ρξεηάδεζηε. Καζνξίζηε έλα πιάλν 

ηαπηνπνίεζεο θαη θαηαλνκήο γηα ηνπο κάξηπξεο θαη ηα δείγκαηα, φπσο 
ππνδεηθλχεηαη ζην ΢ρήκα 1 (θαησηέξσ).  Η πξψηε ζεηξά είλαη θαηάιιειε γηα 
αλάιπζε 2 δεηγκάησλ αζζελνχο, θάζε επηπιένλ ζεηξά επηηξέπεη ηελ αλάιπζε 8 
δεηγκάησλ αζζελψλ. 

 

΢ρήκα 1 ΢εηξά 1 

 

A  Αξλεηηθφο 

κάξηπξαο 

B  Αξλεηηθφο 

κάξηπξαο 

C  Βαζκνλνκεηήο 

νξίνπ ζεηηθφηεηαο 

D  Βαζκνλνκεηήο 

νξίνπ ζεηηθφηεηαο 

E  Θεηηθφο κάξηπξαο 

F  Θεηηθφο άξηπξαο 

G  Αζζελήο 1 

H  Αζζελήο 2 

 

3. Αθαηξέζηε ηνλ επηζπκεηφ αξηζκφ βνζξίσλ, ηνπνζεηήζηε ηα ζε πιαζηηθφ πιαίζην 
θαη θαιχςηε ηα κε πιαζηηθφ θάιπκκα / ζηεγαλνπνηεηηθή ηαηλία. Σνπνζεηήζηε ηηο 
ππφινηπεο ζεηξέο ζην ζαθνπιάθη θαη ζθξαγίζηε μαλά κε απνμεξαληηθφ. 

 
4. Παξαζθεπάζηε ην δηάιπκα πιχζεο (βι. ’’Παξαζθεπή Αληηδξαζηεξίσλ θαη 

Γεηγκάησλ’’). 
 
5. Παξαζθεπάζηε ην δείγκα αζζελνχο (βι. "Παξαζθεπή Αληηδξαζηεξίσλ θαη 

Γεηγκάησλ"). 
 
6. Αθαηξέζηε ην θάιπκκα απφ ηηο ζεηξέο θαη πηπεηάξεηε 100κl, εηο δηπινχλ, απφ ηνλ 

έηνηκν πξνο ρξήζε αξλεηηθφ κάξηπξα, ηνλ βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο θαη 
ηνλ ζεηηθφ κάξηπξα θαη 100κl κία θνξά απφ ηα παξαζθεπαζκέλα δείγκαηα 
αζζελψλ πξνο ηα βνζξία. 

 
7. Καιχςηε ηα βνζξία κε πιαζηηθφ θάιπκκα/ζηεγαλνπνηεηηθή ηαηλία θαη επσάζηε γηα 

30 ιεπηά ζηνπο 35 - 39°C. 
 
8. Αθαηξέζηε ην θάιπκκα θαη πιχλεηε θάζε βνζξίν 4 θνξέο κε δηάιπκα πιχζεο  
     (250 - 300κl).  Μεηά ηελ πιχζε, ρηππήζηε ειαθξά ηελ πιάθα ζε κηα    
     απνξξνθεηηθή ραξηνπεηζέηα. 
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9. Παξαζθεπάζηε ην ζπδεπγκέλν κε έλδπκν αληηδξαζηήξην (βι.’’Παξαζθεπή 
Αληηδξαζηεξίσλ θαη Γεηγκάησλ’’). 

 
10. Πηπεηάξεηε 100κl ηνπ παξαζθεπαζκέλνπ ζπδεπγκέλνπ κε έλδπκν IgG 

αληηδξαζηεξίνπ ζε φια ηα βνζξία, ακέζσο κφιηο νινθιεξσζεί ε πιχζε. 
 
11. Καιχςηε ηα βνζξία κε πιαζηηθφ θάιπκκα/ζηεγαλνπνηεηηθή ηαηλία θαη επσάζηε γηα 

30 ιεπηά ζηνπο 35 - 39°C.  
 
12. Αθαηξέζηε ην θάιπκκα θαη πιχλεηε θάζε βνζξίν 4 θνξέο κε δηάιπκα πιχζεο  
      (250 - 300κl).  Μεηά ηελ πιχζε, ρηππήζηε ειαθξά ηελ πιάθα ζε κηα   
      απνξξνθεηηθή ραξηνπεηζέηα. 
 
13. Πηπεηάξεηε 100κl ηνπ ππνζηξψκαηνο TMB ζε φια ηα βνζξία κφιηο νινθιεξσζεί 

ε πιχζε. 
 
14. Καιχςηε ηα βνζξία κε πιαζηηθφ θάιπκκα/ζηεγαλνπνηεηηθή ηαηλία θαη επσάζηε γηα 

30 ιεπηά αθξηβψο ζηνπο 35 - 39°C. 
 
15. Πηπεηάξεηε 100κl ηνπ αλαζρεηηθνχ δηαιχκαηνο ζε φια ηα βνζξία θαη αλακείμηε.  

Βεβαησζείηε φηη θάζε πξνζζήθε γίλεηαη ζηελ ίδηα ζεηξά θαη ην ρξνληθφ δηάζηεκα 
φπσο ε πξνζζήθε ηνπ ππνζηξψκαηνο. 

 
16. Γηαβάζηε ακέζσο ηα απνηειέζκαηα κε ζπζθεπή αλάγλσζεο πιαθψλ ELISA. 
 
Σεκείσζε: Η αλάγλσζε δηπινχ κήθνπο θχκαηνο ζπληζηάηαη ζηα 450nm κε 630nm   

            σο κήθνο θχκαηνο αλαθνξάο. Δάλ ε ζπγθεθξηκέλε ιεηηνπξγία δελ    
δηαηίζεηαη ζηε ζπζθεπή αλάγλσζεο πιαθψλ ELISA, ρξεζηκνπνηήζηε 
αλάγλσζε ζε κνλφ κήθνο θχκαηνο ζηα 450nm. 

 
 
Δξκελεία ησλ απνηειεζκάησλ 
 
Η παξνπζία ή ε απνπζία ηνπ αληηζψκαηνο IgG έλαληη ηνπ HHV-8 πξνζδηνξίδεηαη ζε ζρέζε  
κε ην βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο (COC). 
 
Τιμή βαθμονομηηή οπίος θεηικόηηηαρ 
 
1) Πξνζδηνξίζηε ηελ ηηκή ηνπ COC αλαιχνληαο ην βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο 

ζε θάζε εμέηαζε εηο δηπινχλ.  
2) Πξνζδηνξίζηε ηε κέζε ηηκή OD, δειαδή ηελ ηηκή COC πνπ πξφθεηηαη λα 

ρξεζηκνπνηεζεί γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ησλ ηηκψλ δείθηε. 
3) Μηα ηηκή δείθηε ππνινγίδεηαη κε δηαίξεζε ηεο απνξξφθεζεο δείγκαηνο/κάξηπξα 

δηα ηεο ηηκήο ηνπ COC. 
 
Επμηνεία  (1): Αποππόθηζη 
 
Σα δείγκαηα κε ηηκή απνξξφθεζεο αλψηεξε ηνπ COC x 1,2 ζεσξνχληαη αληηδξψληα 
(ζεηηθά) ζην IgG έλαληη ηνπ HHV-8. 
 
Σα δείγκαηα κε ηηκή απνξξφθεζεο ρακειφηεξε ηεο ηηκήο ηνπ COC x 0,8 ζεσξνχληαη 
κε αληηδξψληα (αξλεηηθά) ζε IgG έλαληη ηνπ HHV-8. 
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Σα δείγκαηα κε ηηκή απνξξφθεζεο αλψηεξε ή ίζε ηεο ηηκήο ηνπ COC x 0,8 θαη 
ρακειφηεξε ή ίζε ηνπ COC x 1,2 είλαη ακθηζβεηνχκελα. 
 
Επμηνεία (2): Τιμή Δείκηη 
 
Η ζχγθξηζε δεδνκέλσλ κεηαμχ δηαθνξεηηθψλ ζεηξψλ εμέηαζεο δηεπθνιχλεηαη κε ηε 
ρξήζε κηαο ηηκήο δείθηε κε ηελ νπνία ε απνξξφθεζε ηνπ δείγκαηνο εθθξάδεηαη ζε 
ζρέζε κε ηνλ βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο ηεο εμέηαζεο.  ΢ε απηή ηελ πεξίπησζε, 
κηα ηηκή δείθηε <0,8 ή >1,2 ππνδεηθλχεη αξλεηηθφηεηα ή ζεηηθφηεηα ηνπ δείγκαηνο, 
αληίζηνηρα.  Ακθηζβεηνχκελα ζεσξνχληαη ηα δείγκαηα εάλ ε ηηκή δείθηε είλαη κεηαμχ 
ησλ ηηκψλ 0,8-1,2. 
 
Γείθηεο =  Απνξξφθεζε κάξηπξα/δείγκαηνο 

Μέζε απνξξφθεζε βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο (COC) 
 
Σα δείγκαηα πνπ δελ είλαη νχηε αληηδξψληα (ζεηηθά) νχηε κε αληηδξψληα (αξλεηηθά) 
ζεσξνχληαη ακθηζβεηνχκελα θαη πξέπεη λα επαλεμεηάδνληαη.  Δάλ ην απνηέιεζκα ηεο 
επαλεμέηαζεο είλαη επίζεο ακθηζβεηνχκελν, πξέπεη λα ζπιιερζεί δεχηεξν δείγκα 
χζηεξα απφ 7-14 εκέξεο.  Ακθηζβεηνχκελν απνηέιεζκα ηνπ δεχηεξνπ δείγκαηνο 
κπνξεί λα ζεσξεζεί ην κε αληηδξφλ (αξλεηηθφ) γηα IgG έλαληη ηνπ HHV-8, σζηφζν 
εάλ ππάξρεη ππφλνηα γηα πξφζθαηε ινίκσμε, απηή κπνξεί λα επαιεζεπηεί 
εθαξκφδνληαο ελαιιαθηηθή κέζνδν αλάιπζεο. 
 
 
Κξηηήξηα Διέγρνπ Πνηόηεηαο 
 
Γηα ηνλ πξνζδηνξηζκφ ηεο εγθπξφηεηαο ησλ απνηειεζκάησλ αλάιπζεο πξέπεη λα 
πεξηιακβάλνληαη πάληα ν ζεηηθφο θαη ν αξλεηηθφο κάξηπξαο.  Σα απνηειέζκαηα κηαο 
εμέηαζεο ζεσξνχληαη έγθπξα εάλ πιεξνχληαη ηα θαησηέξσ θξηηήξηα: 
 
1. Η κέζε ηηκή δείθηε ηνπ ζεηηθνχ κάξηπξα είλαη αλψηεξε ή ίζε ηνπ δείθηε 1,2  
2. Η κέζε ηηκή δείθηε ηνπ αξλεηηθνχ κάξηπξα είλαη θαηψηεξε ηνπ δείθηε 0,8. 
 
Δάλ ηα αλσηέξσ θξηηήξηα δελ πιεξνχληαη, ε εμέηαζε δελ είλαη έγθπξε θαη πξέπεη λα 
επαλαιακβάλεηαη. 
 
Πεξηνξηζκνί Φξήζεο 
 

 Σα απνηειέζκαηα πξέπεη λα ζπζρεηίδνληαη κε ηα θιηληθά θαη επηδεκηνινγηθά 
ραξαθηεξηζηηθά ηνπ αζζελνχο, θαζψο θαη κε άιια θιηληθά εξγαζηεξηαθά 
απνηειέζκαηα γηα ηε δηάγλσζε ηεο ινίκσμεο απφ HHV-8. 

 Απνηέιεζκα κε αληηδξψληνο (αξλεηηθνχ) δείγκαηνο δελ απνθιείεη ηελ 
πηζαλφηεηα ινίκσμεο απφ HHV-8.  Η αλάπηπμε αληρλεχζηκεο αληίδξαζεο ζην 
αληίζσκα κπνξεί λα πξνθχςεη κεξηθέο εκέξεο κεηά ηε ινίκσμε.  Δάλ ππάξρεη 
ππφλνηα γηα ινίκσμε απφ HHV-8 θαη ην απνηέιεζκα είλαη αξλεηηθφ, ε δνθηκή 
πξέπεη λα επαλαιεθζεί δχν εβδνκάδεο αξγφηεξα.  

 Σα δεδνκέλα πνπ δηαηίζεληαη γηα ηελ ππνζηήξημε ηεο εξκελείαο ησλ 
απνηειεζκάησλ δνθηκψλ πνπ δηεμάγνληαη ζε άιια πγξά ηνπ ζψκαηνο ή ζε 
αλακεκεηγκέλα δείγκαηα νξνχ/πιάζκαηνο είλαη αλεπαξθή. 

 Η απφδνζε ηεο δνθηκήο κπνξεί λα επεξεαζηεί ζε πεξίπησζε απφθιηζεο απφ ηε 
δηαδηθαζία, ηελ εξκελεία θαη ηηο ζπληζηψκελεο πξνθπιάμεηο. 

 Η απφδνζε ηεο εμέηαζεο έρεη επαιεζεπηεί βάζεη δηπιήο αλάιπζεο ησλ 
καξηχξσλ δνθηκήο θαη κνλήο αλάιπζεο ησλ δεηγκάησλ.  
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Αλακελόκελεο ηηκέο 
 
Επιπολασμός του ιού 
 
Ο επηπνιαζκφο ηεο λφζνπ πξνζδηνξίδεηαη ζπλήζσο χζηεξα απφ εθηεηακέλε 
αλάιπζε γηα ηα επίπεδα αληηζψκαηνο ζε νπνηνλδήπνηε δεδνκέλν πιεζπζκφ, 
ζχκθσλα κε ηελ ειηθία, ην θχιν, ηε γεσγξαθηθή ζέζε θαη ηελ θνηλσληθν-νηθνλνκηθή 
θαηάζηαζε. 
 
Ο επηπνιαζκφο ηνπ ηνχ HHV-8 ζε δφηεο αίκαηνο πνηθίιιεη κεηαμχ 5 -10% ζηηο 
Ηλσκέλεο Πνιηηείεο θαη ηε Β. Δπξψπε(4), κεηαμχ 10 -35% ζηελ Ιηαιία θαη ηηο ρψξεο 
ηεο Μεζνγείνπ(5) θαη ζε πεξηζζφηεξν απφ 50% ζε πνιινχο πιεζπζκνχο ηεο 
Αθξηθήο(6). 
 
Φαξαθηεξηζηηθά Απόδνζεο 
 
Ευαισθησία και Ειδικότητα 
 
Μηα νκάδα 166 δεηγκάησλ αλαιχζεθε γηα λα πξνζδηνξηζηεί ε επαηζζεζία ηεο 
εμέηαζεο HHV-8 IgG. Σα δείγκαηα πνπ εμεηάζηεθαλ ραξαθηεξίζηεθαλ απφ θιηληθά 
ζπκπηψκαηα πνπ ζπζρεηίδνληαη κε ηελ ινίκσμε απφ HHV-8 θαη ζάξθσκα Kaposi. 
Απηά ηα δείγκαηα αλαιχζεθαλ, επίζεο, κε κέζνδν αλνζνθζνξηζκνχ (IFA) κε IgG 
έλαληη ηνπ HHV-8 θαη πξνζδηνξίζηεθαλ σο ζεηηθά.  Μηα νκάδα 114 δεηγκάησλ 
αλαιχζεθε γηα λα πξνζδηνξηζηεί ε εηδηθφηεηα ηεο ΔΙΑ κε IgG έλαληη ηνπ HHV-8.   
114 απφ απηά ηα δείγκαηα ήηαλ θπζηνινγηθφο αλζξψπηλνο νξφο. Σα δείγκαηα 
ραξαθηεξίζηεθαλ σο αξλεηηθά κε εθαξκνγή δηαθνξεηηθψλ εμεηάζεσλ κε IgG έλαληη 
ηνπ HHV-8, πνπ δηαηίζεληαη ζην εκπφξην. 
 

Καηάζηα

ζε HHV-8 

Θεηηθό Αξλεηηθό Ακθηζβεη

νύκελν 

Σύλνιν 

Θεηηθφ 150 2 14 166 

Αξλεηηθφ 3 106 5 114 

΢χλνιν 153 108 19 280 

Πίνακαρ 1: Τπνινγίζηεθαλ ηα απνηειέζκαηα επαηζζεζίαο θαη εηδηθφηεηαο. 

 

Δπαηζζεζία: 150/166 = 90,4% 
 
Δηδηθφηεηα: 106/114 = 93% 
 
΢πκθσλία: 256/280 = 91,4% 
 
Δπαηζζεζία = Αιεζψο Θεηηθά (TP) δηαηξνχκελα κε (TP+Φεπδψο 
Αξλεηηθά+Ακθηζβεηνχκελα)x 100% 
 
Δπαηζζεζία = (150/166)x100 = 90,4% 
 
Δηδηθφηεηα =Αιεζψο Αξλεηηθά (TN) δηαηξνχκελα κε (TN +Φεπδψο 
Θεηηθά+Ακθηζβεηνχκελα)x100% 
 
Δηδηθφηεηα = (106/114)x100 = 93% 
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Επαναλητιμόηηηα ενηόρ ηηρ εξέηαζηρ 
 
Μηα ζεηξά δεηγκάησλ νξνχ ζε επίπεδα HHV-8 IgG πνπ θπκαίλνληαλ απφ αζζελψο 
αληηδξψληα έσο ηζρπξψο αληηδξψληα αλαιχζεθαλ ην θαζέλα ζπλνιηθά είθνζη θνξέο.  
Πξαγκαηνπνηήζεθαλ επαλαιήςεηο εμέηαζεο ζε 3 πιάθεο ELISA απφ 3 παξηίδεο 
επαιήζεπζεο ηνπ πξντφληνο αληίζηνηρα.  ΢πλνςίζηεθαλ νη ηηκέο OD πνπ πξνέθπςαλ 
θαη ππνινγίζηεθαλ ε κέζε ηηκή OD, ε ηππηθή απφθιηζε (SD) θαη ην πνζνζηφ 
ζπληειεζηή κεηαβιεηφηεηαο (%CV). Πίλαθαο 2.  Απηά ηα απνηειέζκαηα παξαηίζεληαη 
σο πξνο ηηο ηηκέο δεηθηψλ ηεο εμέηαζεο ζηνλ Πίλαθα 3. 
 
Τν πνζνζηό CV πνπ εθθξάδεηαη σο πξνο ην OD (δείθηεο) θπκάλζεθε από 
7,28% ζε ηζρπξώο αληηδξόλ δείγκα (SR) έσο 8,022% ζε αζζελώο αληηδξόλ 
δείγκα (WR). 
 

 

 1 2 3 

Γείγκα Μέζε 

OD 

SD % 

CV 

Μέζε 

OD 

SD % 

CV 

Μέζε 

OD 

SD % 

CV 

 

SR 
1,384 0,101 7,280 1,240 0,036 2,872 1,370 0,049 3,543 

 

WR1 
0,292 0,013 1,479 0,461 0,012 2,648 0,556 0,023 4,187 

 

WR2 
0,185 0,013 7,000 0,493 0,040 8,022 0,362 0,026 7,246 

 
Πίνακαρ 2: Η επαλαιεςηκφηεηα εληφο ηεο εμέηαζεο εθθξάδεηαη σο πξνο ηελ νπηηθή 
ππθλφηεηα (OD) ζε 20 επαλαιήςεηο θάζε 3 δηαθνξεηηθψλ δεηγκάησλ νξνχ πνπ 
εκπίπηνπλ ζε επίπεδα HHV-8 IgG απφ αζζελψο αληηδξψληα έσο ηζρπξψο 
αληηδξψληα ζε 3 δηαθνξεηηθέο παξηίδεο.  SR: ηζρπξψο αληηδξψληα θαη WR: αζζελψο 
αληηδξψληα. 
 

 1 2 3 

Γείγκ

α 

Μέζε 

ηηκή 

δείθηε 

SD % 

CV 

Μέζε 

ηηκή 

δείθηε 

SD % 

CV 

Μέζε 

ηηκή 

δείθηε 

SD % CV 

 

SR 
7,58 0,55 7,28 6,776 0,195 2,872 5,054 0,179 3,543 

 

WR1 
1,60 0,07 4,48 2,517 0,067 2,648 2,053 0,086 4,187 

 

WR2 
1,01 0,07 7,00 2,695 0,216 8,022 1,335 0,097 7,246 
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Πίνακαρ 3: Η επαλαιεςηκφηεηα εληφο ηεο εμέηαζεο εθθξάδεηαη σο πξνο ηηο ηηκέο 
δεηθηψλ ζε 20 επαλαιήςεηο θάζε 3 δηαθνξεηηθψλ δεηγκάησλ νξνχ πνπ εκπίπηνπλ ζε 
επίπεδα HHV-8 IgG απφ αζζελψο αληηδξψληα έσο ηζρπξψο αληηδξψληα ζε ηξεηο 
δηαθνξεηηθέο παξηίδεο.  SR: ηζρπξψο αληηδξψληα θαη WR: αζζελψο αληηδξψληα. 
 
 
 
 
 
 
 
Επαναλητιμόηηηα μεηαξύ εξεηάζευν 
 
Μηα ζεηξά δεηγκάησλ νξνχ κε επίπεδα HHV-8 IgG πνπ θπκαίλνληαλ απφ κε 
αληηδξψληα έσο ηζρπξψο αληηδξψληα αλαιχζεθαλ ην θαζέλα ζε 10 εμεηάζεηο κε 3 
δηαθνξεηηθνχο ρεηξηζηέο. Σα δείγκαηα αλαιχζεθαλ ζε 1 παξηίδα πξντφλησλ θαη ηα 
απνηειέζκαηα ζπλδπάζηεθαλ γηα λα πξνζδηνξηζηεί ε επαλαιεςηκφηεηα κεηαμχ ησλ 
εμεηάζεσλ. Κάζε δείγκα αλαιχζεθε επνκέλσο n=10 θνξέο. Οη ηηκέο OD πνπ 
πξνέθπςαλ ζπλνςίζηεθαλ θαη ππνινγίζηεθαλ ε κέζε ηηκή OD, ε ηππηθή απφθιηζε 
(SD) θαη ην πνζνζηφ ζπληειεζηή κεηαβιεηφηεηαο (%CV). Πίλαθαο 4.  Απηά ηα 
απνηειέζκαηα παξαηίζεληαη σο πξνο ηηο ηηκέο δεηθηψλ ηεο εμέηαζεο ζηνλ Πίλαθα 5. 
 
Τν πνζνζηό CV πνπ εθθξάδεηαη σο πξνο ην OD (δείθηεο) θπκάλζεθε από 
7,04% ζε ηζρπξώο αληηδξόλ δείγκα έσο 15,84 % ζε αζζελώο αληηδξόλ δείγκα. 
 

Γείγκα Μέζε OD SD %CV n 

SR 1,429 0,101 7,04 10 

MR 0,500 0,076 15,27 10 

WR 0,319 0,051 15,84 10 

UR1 0,058 0,008 13,13 10 

UR2 0,061 0,011 18,19 10 

 
Πίνακαρ 4: Η επαλαιεςηκφηεηα κεηαμχ ησλ εμεηάζεσλ εθθξάδεηαη σο πξνο ηελ 
νπηηθή ππθλφηεηα (OD) ζε 10 εμεηάζεηο θαζελφο απφ ηα 5 δηαθνξεηηθά δείγκαηα νξνχ 
πνπ θπκαίλνληαη σο πξνο ηα επίπεδα HHV-8 IgG απφ κε αληηδξψληα έσο ηζρπξψο 
αληηδξψληα. SR: ηζρπξψο αληηδξφλ, MR: κεηξίσο αληηδξφλ WR: αζζελψο αληηδξφλ 
θαη UN: κε αληηδξφλ. 
 

Γείγκα Μέζε ηηκή 

δείθηε 

SD %CV αξ 

SR 8,397 0,704 8,38 10 

MR 2,934 0,436 14,87 10 

WR 1,879 0,323 17,21 10 

UR1 0,342 0,046 13,54 10 

UR2 0,361 0,064 17,83 10 
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Πίνακαρ 5: Η επαλαιεςηκφηεηα κεηαμχ ησλ εμεηάζεσλ εθθξάδεηαη σο πξνο ηελ ηηκή 
δείθηε γηα 10 εμεηάζεηο θαζελφο απφ ηα 5 δηαθνξεηηθά δείγκαηα νξνχ πνπ 
θπκαίλνληαη σο πξνο ηα επίπεδα HHV-8 IgG απφ κε αληηδξψληα έσο ηζρπξψο 
αληηδξψληα. SR: Ιζρπξψο αληηδξφλ, MR: κεηξίσο αληηδξφλ, WR: αζζελψο αληηδξφλ 
θαη UR: κε αληηδξφλ. 
 
Γηαζηαπξνύκελεο αληηδξάζεηο: 
 
76 δείγκαηα νξνχ ειέγρζεθαλ ψζηε λα θαζνξηζηεί ε εηδηθφηεηα ηεο αλνζνελδπκηθήο 
εμέηαζεο Biotrin HHV-8 IgG.  Όια ηα δείγκαηα ειήθζεζαλ απφ αζζελείο πνπ είραλ 
δηαγλσζζεί κε ηηο παξαθάησ λφζνπο: 
 

Γείγκα Αξηζκόο ζεηηθώλ 

Δξπζεκαηψδεο Λχθνο 0/5 

Ρεπκαηνεηδήο Αξζξίηηδα (RA) 0/3 

Ρεπκαηνεηδήο παξάγνληαο (RF) 0/5 

Απηνάλνζν λφζεκα 1/7 

Lyme IgG 0/4 

EBV IgG 2/24 

Rubella IgG 0/5 

CMV IgG 0/5 

VZV IgG 2/5 

Ηπαηίηηδα C 0/2 

HIV 0/5 

HTLV 0/2 

HSV IgG 0/4 

 
Πίνακαρ 6: n = 76 δείγκαηα κε πηζαλέο δηαζηαπξνχκελεο αληηδξάζεηο αλαιχζεθαλ 
γηα λα πξνζδηνξηζηεί κε εηδηθή ζχλδεζε. Σα απνηειέζκαηα δείρλνπλ ηνλ αξηζκφ ησλ 
δεηγκάησλ πνπ αλαιχζεθαλ θαη ηνλ αξηζκφ ησλ εζθαικέλα ζεηηθψλ. 
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Σύλνςε ηεο δηαδηθαζίαο αλνζνελδπκηθήο εμέηαζεο ηνπ αλζξώπηλνπ 

εξπεηντνύ-8 IgG 
 

Γηαβάζηε αλαιπηηθά ην θπιιάδην νδεγηψλ ηνπ πξντφληνο πξηλ μεθηλήζεηε ηελ 
εμέηαζε. Απηή ε ζχλνςε πξννξίδεηαη κφλν γηα γξήγνξε αλαθνξά. 

 

Παξαζθεπάζηε ην ξπζκηζηηθφ δηάιπκα πιχζεο 

 

Αξαηψζηε δείγκαηα (1:101) ζε αξαησηηθφ δηαιχκαηνο 

 

Πηπεηάξεηε εηο δηπινχλ 100κl (έηνηκνπ πξνο ρξήζε) αξλεηηθνχ κάξηπξα, 

βαζκνλνκεηή νξίνπ ζεηηθφηεηαο, ζεηηθνχ κάξηπξα ζε βνζξία 

 

Πηπεηάξεηε κία θνξά 100κl  παξαζθεπαζκέλσλ 

δεηγκάησλ ζηα βνζξία 

 

Δπσάζηε γηα 30 ιεπηά @ 35-39 C 

 

Πιχλεηε ηηο ζεηξέο 4 θνξέο 

 

Παξαζθεπάζηε ην ζπδεπγκέλν κε έλδπκν αληηδξαζηήξην 

 

Πξνζζέζηε 100κl ηνπ ζπδεπγκέλνπ κε έλδπκν IgG αληηδξαζηεξίνπ 

 

Δπσάζηε γηα 30 ιεπηά @ 35-39 C 

 

Πιχλεηε ηηο ζεηξέο 4 θνξέο 

 

Πξνζζέζηε 100κl ππνζηξψκαηνο TMB 

 

Δπσάζηε γηα 30 ιεπηά @ 35-39 C 

 

Πξνζζέζηε 100κl αλαζρεηηθνχ δηαιχκαηνο 

 

Γηαβάζηε ζε 450nm 

κε ή ρσξίο αλαθνξά ζηα 630nm (εάλ δηαηίζεηαη) 
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 Δξκελεία Σπκβόισλ  
 
 
Ιαηξηθή ζπζθεπή γηα δηαγλσζηηθή ρξήζε in-vitro 
 
 
 
Κσδηθφο παξηίδαο 
 
 
Αξηζκφο θαηαιφγνπ 
 
 
 
Πεξηνξηζκφο ζεξκνθξαζίαο 
 
 
 
Ηκεξνκελία ιήμεο 
 
 
 
Καηαζθεπαζηήο 
 
 
 
 
Βιαβεξφ θαηά ηελ θαηάπνζε. Δάλ έξζεη ζε επαθή  
κε νμέα απειεπζεξψλεη πνιχ 
ηνμηθά αέξηα.   

 
 
       
Οδεγίεο Υξήζεο 
 
  

IVD 

LOT 

 

REF 
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Πξόζζεηα Πξντόληα ηεο Biotrin 
 
Η Biotrin International πξνζθέξεη κηα κνλαδηθή ζεηξά εμεηάζεσλ γηα ηνλ αλζξψπηλν 
εξπεηντφ, θαηάιιεισλ γηα εξγαζηεξηαθή δηαγλσζηηθή ρξήζε ξνπηίλαο 

 

Cat #: Description Assay Format 

V3HHV6 Human Herpesvirus-6 IgG IFA 4 x 10 well slides 

V17HHV6 Human Herpesvirus-6 IgM IFA  4 x 10 well slides 

V15HHV6 Human Herpesvirus-6 IgG EIA 96 well EIA 

V18HHV8 Human Herpesvirus-8 IgG IFA 6 x 10 well slides 

V19HHV8 Human Herpesvirus-8 IgG EIA 96 well EIA 

 

Biotrin International Ltd. 
93 The Rise, Mount Merrion 
Co. Dublin 
Ireland 
Tel: +353 (01) 2831166 
Fax: +353 (01) 2831232 
E-mail: info@biotrin.ie 
www.biotrin.com 
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