
 

HCV BLOT 3.0
WESTERN BLOT ASSAY 

Οδηγίες Χρήσης

    

 
 
	 (18	δοκιμαστικά	κιτ):	11130-018
	 (36	δοκιμαστικά	κιτ):	11130-036

Το	ΜΡ Diagnostics HCV BLOT 3.0	είναι	μια	ποιοτική	ενζυματική	
ανοσοδοκιμασία	για	την	 in	vitro	ανίχνευση	αντισωμάτων	του	
HCV	σε	ανθρώπινο	ορό	ή	πλάσμα.	Αυτό	προορίζεται	για	χρήση	
ως	μια	πιο	συγκεκριμένη	συμπληρωματική	δοκιμή	σε	δείγματα	
που	βρέθηκαν	επανειλημμένα	αντιδραστικά,	χρησιμοποιώντας	
συγκεκριμένες	διαδικασίες	όπως	ELISA.

HCV	 έχει	 εντοπιστεί	 ως	 η	 κύρια	 αιτία	 της	 παρεντερικά	
με ταδ ιδόμενης 	 μη -Α , 	 μη -Β 	 (ΝΑΝΒ) 	 ηπατ ί τ ι δας .	
Προσυμπτωματικοί	 έλεγχοι	 συνήθως	 είναι	 τώρα	 διαθέσιμοι	
για	 τη	 διάγνωση	 της	 λοίμωξης	 από	 ηπατίτιδα	C.	Αυτοί	 οι	
προσυμπτοματικοί	έλεγχοι	συνήθως	περιλαμβάνουν	αντιγόνα	
από	τη	δομική	περιοχή	(καψίδιο),	καθώς	και	ένα	ή	περισσότερα	
συγκεκριμένα	αντιγόνα	από	μη	δομικές	περιοχές	του	ιού	(NS3,	
NS4,	NS5).	Επανειλημμένα	αντιδραστικά	δείγματα	από	τους	
προσυμπτοματικούς	 ελέγχους	 απαιτούν	πρόσθετες	 και	πιο	
ειδικές	 εξετάσεις	 για	 την	 επιβεβαίωση	HCV	οροθετικότητας,	
δεδομένου	ότι	ψευδο-θετικές	αντιδράσεις	είναι	πιθανές	με	τους	
διαθέσιμους	σήμερα	HCV	ELISA	προσυμπτοματικους	ελέγχους.

Συμπληρωματικές	 εξετάσεις	 επιβεβαίωσης	 πρέπει	 να	
περιλαμβάνουν	 ατομικά	 αντιγόνα	 του	 ιού,	 καθώς	 και	 τους	
κατάλληλους	αρνητικούς	έλεγχους.	Tο	MP Diagnostics HCV 
BLOT 3.0	περιλαμβάνει	δομικά	και	μη	δομικά	αντιγόνα	από	
HCV	 και	 προορίζεται	 ως	 συμπληρωματική	 επιβεβαιωτική	
δοκιμασία	για	την	παρουσία	αντισωμάτων	προς	το	HCV.		

Τα	παρακάτω	είναι	γραφικά	σύμβολα	που	χρησιμοποιούνται	
ή	 βρίσκονται	 στην	MP Διαγνωστικά	 	 προϊόντων	 και	
συσκευασιών.			Τα	σύμβολα	αυτά	είναι	τα		πιο	κοινά	από	αυτά	
που	 εμφανίζονται	 στα	 ιατροτεχνολογικά	προϊόντα	 και	 στη	
συσκευασία	τους.		Εξηγούνται	με	περισσότερες	λεπτομέρειες	
στο	Βρετανικό	και	Ευρωπαϊκό	Πρότυπο	BS	EN	980:	2003.
 
	 Χ	ρήση	από	
 Συνώνυμα για αυτά 
 είναι:
 Ημερομηνία	λήξεις		

	 Κωδικός	ομάδας	
 Συνώνυμα για αυτά 
 είναι:
	 Αριθμός	παρτίδας
	 Αριθμός	ομάδας		 	 	

  
	 Περιορισμός	
	 θερμοκρασίας	
  
 
	 Κ	ατασκευαστής 
  

 Περιέχει	επαρκής	
	 για	τις	δοκιμές	<n>

	 Μην	
	 ξαναχρησιμοποιήσετε

Οι 	 λωρίδες 	 ν ι τροκυτταρ ίνης	 περ ιέχουν	 τέσσερης	
ανασυνδυαστικές	 HCV	 πρωτεϊνες	 από	 το	 καψίδιο,	 NS3,	
NS4	 και	 NS5	 περιοχές	 του	 HCV	 γονιδιώματος.	 Οι	 HCV		
πρωτεΐνες	που	 εκφράζονται	ως	GST	πρωτεΐνες	 σύντηξης,	
έτσι	 ώστε	 μια	GST	 ζώνη	 ελέγχου	 περιλαμβάνεται	 για	 να	
υποδεικνύει	αντιδραστικότητα	στην	εγγενή	GST.	Τα	στυπώματα	
περιέχουν	 επίσης	 μία	 IgG	 	 ζώνη	 ελέγχου	 και	 μία	 αντι-IgG	
ζώνη.	Οι	 μεμονωμένες	 λωρίδες	 νιτροκυτταρίνης	 επωάζονται	
με	 αραιωμένα	 δείγματα	 και	 ελέγχους	 ορού	 ή	 πλάσματος.	
Ειδικά	αντισώματα	προς	 το	HCV,	αν	υπάρχουν	στο	δείγμα,	
θα	δεσμεύουν	στις	HCV	πρωτεΐνες	στις	λωρίδες.	Οι	λωρίδες	
πλένονται	για	την	απομάκρυνση	των	μη	δεσμευμένων	υλικών	
και	 στη	συνέχεια	 επωάζονται	 με	 καθαρισμένα	με	συγγένεια	
αντι-ανθρώπινη	IgG	συζευγμένη	με	αλκαλική	φωσφατάση.	Το	
συζυγές	αντίσωμα	θα	δεσμευτεί	 με	 οποιαδήποτε	σύμπλοκα	
αντιγόνου-αντισώματος	που	σχηματίζονται	 στα	στυπώματα.	
Το	αδέσμευτο	σύμπλοκο	απομακρύνεται	με	πλύση.	Το	BCIP	/	
ΝΒΤ	υπόστρωμα	προστέθηκε	για	να	απεικονίσει	αντιδραστικές	
ζώνες	πρωτεΐνης	στα	στυπώματα.
 

Περιγραφή  εξαρτήματος Ποσότητα που 
προβλέπεται

 ΤΑΙΝΙΕΣ ΝΙΤΡΟΚΥΤΤΑΡΙΝΗΣ
	 ΤΑΙΝΙΕΣ	ΑΝΤΙΓΟΝΟΥ
	 Ενσωματώθηκε	 με	 HCV	

ανασυνδυασμένα	 δομικά	
και	 μη	 δομικά	 αντιγόνα.	Δύο	
ζώνες	 ελέγχου	 προσθήκης	
ορού	(αντι-ανθρώπινη	IgG	και	
ανθρώπινη	 IgG).	Διατηρείτε	
στεγνό	και	μακριά	από	το	φως.

 
 ΕΛΕΓΧΟΣ
 Μ Η  Α Ν Τ Ι Δ ΡΑ Σ Τ Ι Κ Ο Σ 

ΕΛΕΓΧΟΣ 
	 Α δ ρ α ν ο π ο ι η μ έ ν ο ς	

φυσιολογικός	 ανθρώπινος	
ορός 	 μη 	 αντ ιδραστ ικός	
γ ια	 αντ ιγόνο	 επιφανείας	
Ηπατ ί τ ιδας 	 Β 	 (HBsAg) ,	
αντισώματα	 κατά	 του	HIV-1,	
HIV-2	και	HCV.		Περιέχει	αζίδιο	
νατρίου	 και	 θιμεροσάλη	ως	
συντηρητικά.

 ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ  
Αδρανοποιημένος	ανθρώπινος	
ο ρ ό ς 	 μ ε 	 υψ η λό 	 τ ί τ λ ο	
αν τ ισωμάτων 	 κατά 	 του	
HCV.	Μη	 αντιδραστικός	 για	
anti-HIV-1/2,	 anti-HTLV-I/II	
και	 HBsAg.	 Περιέχει	 αζίδιο	
νατρίου	 και	 θιμεροσάλη	ως	
συντηρητικά.

 BUF φSTOCK
 ΣΥΜΠΥΚΝΟΜΕΝΟ 

ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ ΑΠΟΘΕΜΑ
 Ρυθμιστικό	 διάλυμα	Tris	 με	

θερμότητα	απενεργοποιήθηκε	
φυσιολογικό	 ορό	 κατσίκας.	
Περιέχει 	 θ ιμεροσάλη	 ως	
συντηρητικό.

 BUF WASH
 ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ 

ΠΛΥΣΗΣ ΣΥΜΠΥΚΝΩΣΗ 
(20x)

 Tris	με	Tween-20.	Περιέχει
	 θιμεροσάλη	ως	συντηρητικό.

 ΣΥΖΥΓΙΑ
 Αντι-ανθρώπινη	IgG	κατσίκας	

συζευγμένη	 με	 αλκαλική	
φωσφα τά σ η . 	 Π ε ρ ι έ χ ε ι	
συντηρητικό	αζίδιο	νατρίου.

 SUBS BCIP
 NBT ΥΠΟΣΤΡΩΜΑ  

Διάλυμα	 του	 5-βρωμο-4-
χλωρο-3-ινδολυλ	φωσφορικού	
άλους	(BCIP)	και	νιτροκυανού	
τετραζολίου	(NBT).

 ΣΚΟΝΗ ΣΤΥΠΩΜΑΤΟΣ
 ΣΚΟΝΗ ΣΤΥΠΩΜΑΤΟΣ 

Άπαχο	ξηρό	γάλα	
 

	 Δίσκος	επώασης,	
	 9	πηγάδια	το	κάθενα	 											

	 Οδηγίες	Χρήσης	 	
  

	 Λ	αβίδα	 	
 

Σημείωση:	Ο	όγκος	των	αντιδραστηρίων	που	παρέχονται	είναι	
επαρκείς	για	4	λειτουργίες. 

1.	 Για	in vitro	διαγνωστική	χρήση	μόνο.
2.	 Μόνο	για	επαγγελματική	χρήση.	
3.	 Ανατρέξτε	στην	ετικέτα	 του	προϊόντος	για	πληροφορίες	

σχετικά	με	δυνητικά	επικίνδυνα	συστατικά.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ	ΓΙΑ	ΤΗΝ	ΥΓΕΙΑ	ΚΑΙ	ΤΗΝ	ΑΣΦΑΛΕΙΑ

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Το	κιτ	αυτό	περιέχει	υλικά	ανθρώπινης	
προέλευσης.		Καμία	μέθοδος	εξέτασης	δεν	μπορεί	να	
προσφέρει	πλήρη	διασφάλιση	ότι	τα	παράγωγα	του	
ανθρωπίνου	αίματος	δεν	θα	μεταδώσουν	τη	μόλυνση.

ΧΕΙΡΙΣΤΕΙΤΕ ΔΕΙΓΜΑΤΑ ΔΟΚΙΜΗΣ, ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΥΣ, 
ΚΑΙ ΜΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΥΣ ΕΛΕΓΧΟΥΣ ΩΣ ΔΥΝΗΤΙΚΑ 
ΜΟΛΥΣΜΑΤΙΚΟΥΣ ΠΑΡΑΓΟΝΤΕΣ.	 Συνιστάται	 ότι	 τα	
συστατικά	και	τα		δοκίμια	πρέπει	να	αντιμετωπίζονται	με	ορθές	
εργαστηριακές	πρακτικές	εργασίας.	Θα	πρέπει	να	διατεθούν	
σύμφωνα	με	τις	καθιερωμένες	διαδικασίες	ασφαλείας.

Ο	Αντιδραστικός Έλεγχος	και	ο	μη-Αντιδραστικός Έλεγχος 
περιέχουν	 θιμεροσάλη	 και	 αζίδιο	 του	 νατρίου,	 ενώ	 Το	
Συμπύκνομα	του	Ρυθμιστικού	Αποθέματος	και	Το	Συμπύκνομα	
του	Ρυθμιστικού	Διαλύματος	Πλύσης	περιέχουν	θιμεροσάλη	και	
Το	Σύζευγμα	περιέχει	αζίδιο	του	νατρίου.

Το	αζίδιο	 του	νατρίου	μπορεί	να	αντιδράσει	με	 το	χαλκό	και	
το	 μόλυβδο	που	 χρησιμοποιείται	 σε	 ορισμένα	 συστήματα	
υδραυλικών	εγκαταστάσεων	και	να	σχηματίσει	εκρηκτικά	άλατα.	
Οι	ποσότητες	που	χρησιμοποιούνται	σε	αυτό	το	κιτ	είναι	μικρές,	
ωστόσο,	κατά	την	απόρριψη	των	υλικών	που	περιέχουν	αζίδιο	
θα	πρέπει	να	ξεπλυθούν	μακριά	με	σχετικά	μεγάλες	ποσότητες	
νερού	για	να	αποφύγετε	την	δημιουργία	του	μεταλλικού	αζιδίου	
στο	σύστημα	υδραυλικών	εγκαταστάσεων.	Τα	παρακάτω	είναι	
οι	κατάλληλες	φράσεις	κινδύνου	(R).

R20/21/22	 Επιβλαβές	όταν	εισπνέεται,	σε	επαφή	με	το	δέρμα	
και	σε	περίπτωση	καταπόσεως.

Το	 	Υπόστρωμα	 	περιέχει	 του	 5-βρωμο-4-χλωρο-3-ινδολυλ	
φωσφορικό	άλος	και	νιτροκυανικό	τετραζόλιο	τα	οποία	έχουν	
ταξινομηθεί	σύμφωνα	με	 την	 ισχύουσα	Εντολή	Ευρωπαϊκής	
Οικονομικής	 Κοινότητας	 (ΕΟΚ)	 ως	 επιβλαβές	 (Xn).	 Τα	
παρακάτω	είναι	οι	κατάλληλες	φράσεις	κινδύνου	(R).

R20/21/22	 Επιβλαβές	όταν	εισπνέεται,	σε	επαφή	με	το	δέρμα	
και	σε	περίπτωση	καταπόσεως.

Αδρανοποιήσει	ως	εξής:
1.	 Ξεσφίξτε	το	καπάκι	του	δοχείου	δείγματος.	
2.	 Αδρανοποιήστε	θερμικά	το	δείγμα	σε	56°C	για	30	λεπτά	

σε	ένα	λουτρό	ύδατος.		
3.	 Αφήστε	 το	 δείγμα	 να	 κρυώσει	 πριν	 σφίξουμε	 ξανά	 τα	

καπάκια.	
4.	 Το	δείγμα	μπορεί	να	φυλάσσεται	κατεψυγμένο	μέχρι	την	

ανάλυση.	

Η	 επανειλημμένη	 κατάψυξη-απόψυξη	 του	 δείγματος	 δεν	
συνιστάται.

•	 Απιονισμένο	ή	αποσταγμένο	νερό	
•	 Γάντια	μιας	χρήσης	
•	 Πλατφόρμα	 λικνίσματος	 (σχεδιασμένη	 με	 έναν	 κλίμακα	

στροφών	 λικνίσματος	 από	 12	 έως	 16	 ταλαντώσεις	 ανά	
λεπτό,	και	το	οποίο	κινείται	μέσα	σε	5°	έως	10°	κλίσης	για	
να	πλυθούν	ομοιόμορφα	οι	μεμβράνες)	

•	 Πιπέτες	και	άκρες	του	κατάλληλου	όγκου	
•	 Αναρροφητήρας	με	παγίδα	υποχλωριώδους	νατρίου.	
•	 56°C	λουτρό	ύδατος	(προαιρετικό)		
•	 Υποχλωριώδες	νάτριο	για	απολύμανσης	

1. ΑΡΑΙΩΜΕΝΟ ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ ΠΛΥΣΗΣ
	 (a)	 ΤΟ	ΑΡΑΙΩΜΕΝΟ	ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ	ΔΙΑΛΥΜΑ	ΠΛΥΣΗΣ	θα	

πρέπει	να	είναι	παρασκευασμένο εκ νέου  πριν από 
τη χρήση. 

	 (b)	 Αραιώστε	1	όγκο	ΣΥΜΠΥΚΝΟΜΕΝΟΥ	ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	
ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ	ΠΛΥΣΗΣ	 (20Χ)	 με	 19	 όγκους	 νερού	
κατηγορίας	αντιδραστηρίου.	Αναμείξτε	καλά.		 
 

2. ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ ΣΤΥΠΩΣΗΣ
	 (a)	 ΤΟ	ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ	ΔΙΑΛΥΜΑ	ΣΤΥΠΩΣΗΣ	θα	πρέπει	να	

είναι	παρασκευασμένο εκ νέου πριν από τη χρήση. 
	 (b)	 Αραιώστε	1	όγκο	ΣΥΜΠΥΚΝΟΜΕΝΟΥ	ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	

ΑΠΟΘΕΜΑΤΟΣ	(10Χ)	με	9	όγκους	νερού	κατηγορίας	
αντιδραστηρίου.	Αναμείξτε	καλά.	

	 (c)	 Προσθέστε	1	g	ΣΚΟΝΗΣ	ΣΤΥΠΩΣΗΣ	σε	κάθε	20	ml	του	
αραιωμένου	ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	ΑΠΟΘΕΜΑΤΟΣ	ανωτέρω		
παρασκευασμένο	στο	βήμα		2(b).	Ανακατέψτε	για	να	
εξασφαλιστεί	η	σκόνη	να	διαλυθεί	εντελώς.	

	 (d)	 Ανακατέψτε	και	πάλι	πριν	από	τη	διανομή.	

3. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΟ ΣΥΖΕΥΤΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ  
	 Σημείωση:	Ετοιμάστε	το	διάλυμα	σε	δοχείο/	ποτήρι	ζέσεως	
	 πολυπροπυλενίου.		
	 (a)	 ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΟ	ΣΥΖΕΥΤΙΚΟ	ΔΙΑΛΥΜΑ	θα	πρέπει	 να	

είναι	παρασκευασμένο εκ νέου πριν από τη χρήση. 
	 (b)	 Παρασκευαζέται	 το	ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΟ	 ΣΥΖΕΥΤΙΚΟ	

ΔΙΑΛΥΜΑ	 αραιώνοντας	 ΣΥΖΕΥΓΜΑ	 1:1000	 σε	
ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟ	ΔΙΑΛΥΜΑ	ΣΤΥΠΩΣΗΣ,	για	παράδειγμα	
5Øl	 	 ΣΥΖΕΥΓΜΑΤΟΣ	 	 σε	 5ml	 ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	
ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ	ΣΤΥΠΩΣΗΣ.	

4. ΔΙΑΛΥΜΑ ΥΠΟΣΤΡΩΜΑΤΟΣ (έτοιμο προς χρήση) 
	 (a)	 Μοιράστε	 απευθείας	 τον	 απαιτούμενο	 όγκο	 από	 το	

μπουκάλι.	Χρησιμοποιήστε	μια	καθαρή	πιπέτα.	Σφίξτε	
καλά	το	καπάκια	μετά	τη	χρήση.	

 

Σημείωση:	 α)	 Αναρροφήστε	όλες	τις	χρησιμοποιούμενες	
χημικές	 ουσίες	 και	 αντιδραστήρια	σε	μια	
παγίδα	 	 που	 περιέχει	 υποχλωριώδες	
νάτριο.	

	 b)	 Ό λ ε ς 	 ο ι 	 ε πωάσ ε ι ς 	 π ρ έ π ε ι 	 ν α	
πραγματοποιηθούν	 σε	 μια	 	 πλατφόρμα	
λικνίσματος.

ΠΡΟΣΟΧΗ:

Μερικά	δείγματα	προκαλούν	σκούρα	μπαλώματα	στο	σημείο	
της	λωρίδας,	όπου	έχουν	προστεθεί.	Για	να	αποφύγετε	αυτό	το	
πρόβλημα,	θα	πρέπει	κανείς	να	διασφαλίσει	τα	εξής:	-

i.	 Το	 δείγμα	 θα	πρέπει	 να	προστεθεί	 μόνο	 μετά	που	 έχει	
προστεθεί	το	ρυθμιστικό	διάλυμα	στύπωσης.	

ii.	 Γείρετε	το	δίσκο	ελαφρώς	ανυψώνοντας	είτε	το	επάνω	ή	το	
κάτω	άκρο	του	δίσκου.	Το	Ρυθμιστικό	Διάλυμα	Στύπωσης	θα	
ρεύσει	στο	κατώτερο	άκρο	του	δίσκου.	Προσθέστε	το	δείγμα	
εκεί	που	συλλέγονται	 το	 ρυθμιστικό	 διάλυμα	στύπωσης.	
Όταν	έχουν	προστεθεί	όλα	τα	δείγματα,	επιστρέψτε	το	δίσκο	
πίσω	στην	αρχική	του	επίπεδη	θέση.	Εξασφαλίζει	πάντοτε	
ότι	 οι	 λωρίδες	 διατηρούνται	 υγρές	 κατά	 τη	 διάρκεια	 της	
διαδικασίας.	

iii.	Εναλλακτικά,	εάν	η	ανάκλιση	του	δίσκου	δεν	είναι	επιθυμητή,			
τα	δείγματα	μπορούν	να	προστεθούν	στο	επάνω	ή	στο	κάτω	
άκρο	του	φρέατος.	Με	αυτό	τον	τρόπο,	εάν	παρουσιάζοντε	
σκοτεινά	μπαλώματα,	η	ανάγνωση	των	αποτελεσμάτων	της	
λωρίδας	δεν	θα	επηρεαστεί.	

Διαδικασία:

1.	 Χρησιμοποιώντας	 λαβίδα,	 αφαιρέστε	
προσεκτ ικά	 απαιτούμενο	 αριθμό	
ΛΩΡΙΔΩΝ	 από	 το	 σωληνάριο	 και	
τοποθετήστε 	 με 	 την	 αρ ιθμημένη	
πλευρά	προς	τα	πάνω	σε	κάθε	φρεάτιο.	
Συμπεριλάβετε	λωρίδες	για	Αντιδραστικό,	
και	Μη	Αντιδραστικό	ελέγχο.	

2.	 Προσθέστε 	 2 	 m l 	 ΑΡΑΙΩΜΕΝΟΥ	
ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ	ΠΛΥΣΗΣ	
σε	κάθε	πηγάδι.	

3.	 Επωάστε	 τις	 λωρίδες	 για	 τουλάχιστον	
1-2	λεπτά	σε	θερμοκρασία	δωματίου	(25	
±	 3°C)	 σε	 μια	πλατφόρμα	 λικνίσματος	
(ταχύτητα	 12	 έως	 16	 ταλαντώσεις	 ανά	
λεπτό).	 	Αφαιρέστε	 το	 ρυθμιστικό	 με	
αναρρόφηση.

4.	 Προσθέστε 	 2 	 ml 	 ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	
ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ	 ΣΤΥΠΩΣΗΣ	 σε	 κάθε	
φρεάτιο.

5.	 Προσθέστε	 20	 Øl	 από	 κάθε	 ένα	 ορό	
ή	 έλεγχο	 του	 ασθενή	 σε	 κατάλληλα	
φρεάτια.	 Πρέπει	 να	 ληφθεί	 προσοχή	
να	 εξασφαλιστεί	 ότι	 το	 	 δείγμα	 δεν	 θα	
προστεθεί	απευθείας	στις	λωρίδων.

6.	 Καλύψτε	 το	 δίσκο	 με	 την	 κάλυψη	που	
παρέχεται	 και	 επωάστε	 για	 1	ώρα	 	 σε	
θερμοκρασία	 δωματίου(25	±	 3°C)	στην	
πλατφόρμα	λικνίσματος.

7.	 Ξ	εσκεπάστε	προσεκτικά	το	δίσκο	για	να	
αποφύγετε	το	πιτσίλισμα	ή	την	ανάμειξη	
των	 δειγμάτων.	 Γείρετε	 το	 δίσκο	 για	
την	 αναρρόφηση	 του	 μίγματος	 από	 τα	
φρεάτια.	Αλλάξτε	αναρροφητηκές	άκρες	
μεταξύ	των	δειγμάτων	για	την	αποφευγή	
διασταυρούμενης	μόλυνσης.	

8.	 Πλύντε	 την	 κάθε	 λωρίδα	 3	 φορές	 με	
2	 ml	 ΑΡΑΙΩΜΕΝΟΥ	 ΡΥΘΜΙΣΤΙΚΟΥ	
ΔΙΑΛΥΜΑΤΟΣ	ΠΛΥΣΗΣ	 επιτρέποντας	
5	 λεπτά	 μούλιασης	 στην	 πλατφόρμα	
λικνίσματος	ανάμεσα	σε	κάθε	πλύση.

9.	 Προσθέστε	 2	 ml 	 ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΟΥ	
ΣΥΖΕΥΤΙΚΟΥ	ΔΙΑΛΥΜΑ	σε	κάθε	πηγάδι.

10.	Καλύψτε	το	δίσκο	και	επωάστε	για	1	ώρα  
σε	θερμοκρασία		δωματίου(25	±	3°C)	στην	
πλατφόρμα	λικνίσματος.

11.	Αναρροφήστε	 το	 σύζευγμα	 από	 τα	
πηγάδια.	Πλύντε		όπως	στο	Βήμα	8.

12.	Προσθέστ ε 	 2 	 m l 	 Δ ΙΑΛΥΜΑΤΟΣ	
ΥΠΟΣΤΡΩΜΑΤΟΣ	σε	κάθε	πηγάδι.

13.	Καλύψτε	 το	 δίσκο	 και	 επωάστε	 για	 15	
λεπτά	στην	πλατφόρμα	λικνίσματος.

14.	Αναρροφήστε	 ΤΟ	 ΥΠΟΣΤΡΩΜΑ	 και	
ξεπλύντε	 τις	 λωρίδες	 τουλάχιστον	 τρεις	
φορές	με	νερό	κατηγορίας	αντιδραστηρίου	
για	να	σταματήσει	η	αντίδραση	(Σκούρο	
φόντο	μπορεί	να	προκύψει	αν	η	πλύση	
είναι	ανεπαρκής	σε	αυτό	το	στάδιο).

15.	Χρησιμοποιώντας	 λαβίδα,	 αφαιρέστε	
απαλά	Τις	 λωρίδες	 σε	 απορροφητικό	
χαρτί.	 Καλύψτε	 με	 απορροφητικό	 χαρτί	
και	 στεγνόστε.	 Εναλλακτικά,	 επιτρέψτε	
τις	λωρίδες	να	στεγνώσουν	στα	φρεάτια	
του	δίσκου.	

16.	Τοποθετήστε	 τις	 λωρίδες	 στο	 φύλλο	
εργασίας	(μη	απορροφητικά	λευκό	χαρτί).	
Μην	 εφαρμόζετε	 αυτοκόλλητη	 ταινία	
πάνω	 από	 τις	 ανεπτυγμένες	 ζώνες.	
Παρατηρήστε	 τις	 ζώνες	 (βλ.	 Ερμηνεία	
των	Αποτελεσμάτων)	και	βαθμολογήστε	
τα	αποτελέσματα.	 Για	 την	αποθήκευση,	
κρατήστε	τις	λωρίδες	στο	σκοτάδι.	

ΕΞΑΡΤΗΜΑΤΑ ΤΩΝ ΚΙΤ

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

1.	 Αποφύγετε	τη	μικροβιακή	μόλυνση	των	αντιδραστηρίων	
κατά	το	άνοιγμα	και	την	αφαίρεση	των	κλασμάτων	από	τα	
αρχικά	φιαλίδια	ή	μπουκάλια.	

2.	 Μην	αναρροφάτε	με	το	το	στόμα.	

3.	 Χειριστείτε	 δείγματα	 δοκιμής,	 ταινίες	 νιτροκυτταρίνης,	
Αντιδραστικά,	 και	 μη	Αντιδραστικά	 Χειριστήρια	 ως	
δυνητικούς	μολυσματικούς	παράγοντες.	

4.	 Φορέστε	εργαστηριακές	μπλούζες	και	γάντια	μίας	χρήσης	
κατά	την	εκτέλεση	της	χημικής	δοκιμασίας.	Απορρίψτε	τα	
γάντια	σε	σακούλες	απορριμμάτων	βιολογικού	κινδύνου.	
Έπειτα	πλύντε	καλά	τα	χέρια	σας	

5.	 Συνιστάται	 ιδιαίτερα	 αυτή	 η	 χημική	 δοκιμασία	 να	
πραγματοποιηθεί	σε	ένα	ερμάριο	βιολογικού	κινδύνου.	

6.	 Κρατήστε	τα	υλικά	μακριά	από	τρόφιμα	και	ποτά.	

7.	 Σε	περίπτωση	ατυχήματος	ή	επαφής	με	τα	μάτια,	πλύνετέ	
τα	αμέσως	με	άφθονο	νερό	και	ζητήστε	ιατρική	συμβουλή.

8.	 Συμβουλευτείτε	αμέσως	γιατρό	σε	περίπτωση	κατάποσης	
μολυσμένων	 υλικών	 ή	 σε	περίπτωση	που	 έρθουν	 σε	
επαφή	με	ανοιχτές	πληγές,	ή	άλλες	εκδορές	του	δέρματος.	

9.	 Σκουπίστε	 τις	 διαρροές	 των	 δυνητικά	 μολυσματικών	
υλικών	αμέσως	με	απορροφητικό	χαρτί	και	καθαρίστε	τη	
μολυσμένη	περιοχή	με	1%	διαλύματος	υποχλωριώδους	
νατρίου	 πριν	 από	 την	 επανέναρξη	 των	 εργασιών.	
Υποχλωριώδες	νάτριο	δεν	θα	πρέπει	να	χρησιμοποιείται	
σε	 διαρροές	που	περιέχουν	 οξύ,	 εκτός	 εάν	 η	περιοχή	
σκουπιστεί	με	απορροφητικό	χαρτί	πρώτα.	Τα	υλικά	που	
χρησιμοποιούνται	 (συμπεριλαμβανομένων	 των	 γαντιών	
μιας	 χρήσης)	 πρέπει	 να	 απορρίπτονται	 ως	 δυνητικά	
επικίνδυνο	βιολογικό	υλικό.	Μην	αποστειρώνετε	σε	κλίβανο	
υλικά	που	περιέχουν	υποχλωριώδες	νάτριο.	

10.	 Αποστειρώστε	σε	κλίβανο	όλα	τα	χρησιμοποιούμενα	και	
τα	μολυσμένα	υλικά	σε	121C	σε	15	psi	για	30	λεπτά	πριν	
τη	διάθεση.		Εναλλακτικά,	απολυμάνετε	τα	υλικά	σε	5%	
διάλυμα	υποχλωριώδους	νατρίου	για	30-60	λεπτά	πριν	τη	
διάθεση	σε	σακούλες	βιοεπικίνδυνων	απόβλητων.	

11.	 Απολυμάνετε	 όλες	 τις	 χρησιμοποιούμενες	 χημικές	
ουσίες	 και	 τα	 αντιδραστήρια	 με	 προσθήκη	 επαρκής	
ποσότητας	υποχλωριώδες	νάτριου	για	να	κάνει	μια	τελική	
συμπύκνωση	τουλάχιστον	1%.	Αφήστε	για	30	λεπτά	για	
να	εξασφαλιστεί	η	αποτελεσματική	απολύμανση.	

12.	 Δεν	προτείνουμε	 την	 επαναχρησιμοποίηση	 των	δίσκων	
επώασης.

ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ	ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

1.	 Ορός,	πλάσμα	EDTA	ή	κιτροποιημένα	δείγματα	πλάσματος	
μπορούν	 να	 χρησιμοποιηθούν.	Δείγματα	 πλάσματος	
ηπαρίνης	 δεν	 πρέπει	 να	 χρησιμοποιούνται	 καθώς	
μπορούν	 να	προκαλέσουν	μη	 ειδικές	αντιδράσεις	στην	
ζώνη	πυρήνα	HCV.	

2.	 Η	βέλτιστη	απόδοση	της	δοκιμής	απαιτεί	την αυστηρή 
τήρησητης	διαδικασίας	δοκιμής	που	περιγράγεται	σε	αυτό		
το	εγχειρίδιο	οδηγιών.	Οι	αποκλίσεις	από	τη	διαδικασία	
μπορεί	να	οδηγήσουν	σε	εκτρεπόμενα	αποτελέσματα.	

18.	 Βεβαιωθείτε	 ότι	 ο	 αυτοματοποιημένος	 εξοπλισμός,	 αν	
χρησιμοποιηθεί	έχει	επικυρωθεί	πριν	από	τη	χρήση.

19.	 Βεβαιωθείτε	 ότι	 τα	 δείγματα	προστέθηκαν	μακριά	 από	
την	λωρίδα.		Ο	δίσκος	μπορεί	να	γέρνετε	και	τα	δείγματα	
προστίθενται	 όπου	 το	 ρυθμιστικό	 διάλυμα	 	 συλλέγεται	
στο	 χαμηλότερο	 άκρο.	 	Αυτό	 εμποδίζει	 το	 σχηματισμό	
σκοτεινών	κηλίδων			λόγω	προσθήκης	δείγματος	επί	της	
λωρίδας.

20.	 Αποφύγετε	τη	χρήση	του	καταψύκτη	αυτο-ξεπαγώματος	
για	 την	 αποθήκευση	 των	 	 αντιδραστηρίων	 και	 των	
δειγμάτων.	

 

1.	 Αποθηκεύσετε	το	MP	Diagnostics	HCV	ΒΙΟΤ	3,0	kit	και	τα	
συστατικά	του	σε	2°C	έως	8	°C	όταν	δεν	είναι	σε	χρήση.	

2.	 Όταν	 όλα	 τα	 αντιδραστήρια	 ελέγχου	 και	 λωρίδες	
φυλάσσονται	στους	2	°C	έως	8	°C,	παραμένουν	σταθερά	
μέχρι	την	ημερομηνία	λήξης	που	αναγράφεται	στο	κιτ.	Μην	
καταψύχετε	τα	αντιδραστήρια.		

A.	 Λωρίδες αντιγόνου
	 •	 Αποφύγετε	την	περιττή	έκθεση	των	λωρίδων	αντιγόνου	
	 		 στο	φως.	

B.	  Αντιδραστήρια
•	 Αποθηκεύστε	τα	αντιδραστήρια	στα	αρχικά	τους	φιαλίδια	
ή	μπουκάλια,	και	θα	πρέπει	να	τεθεί	ανώτατο	όριο	για	την	
αποθήκευση.	

•	 Μοιοράστε	 όλα	 τα	 αντιδραστήρια,	 ενώ	 είναι	 κρύα	 και	
επιστρέψτε	 τα	 στην	 αποθήκη	 των	 2°C	 εώς	 8°C	 το	
συντομότερο	δυνατό.	

•	 Μπορούν	να	σχηματιστούν	ιζήματα	όταν	το	υπόστρωμα	
είναι	 αποθηκευμένο	σε	 2°C	 έως	 8°C	C.	Αυτό	 δεν	 θα	
επηρεάσει	την	απόδοση	του	κιτ.		

 
ΠΡΟΣΟΧΗ:  Αποφύγετε την περιττή έκθεση του 

υποστρώματος στο φως.

 

Ορός,	πλάσμα	EDTA	ή	 κιτροποιημένα	δείγματα	πλάσματος	
μπορούν	να	χρησιμοποιηθούν.	Δείγματα	πλάσματος	ηπαρίνης	
κατά	προτίμηση	δεν	πρέπει	να	χρησιμοποιηθούν	καθώς	μπορεί	
να	προκαλέσουν	μη	ειδικές	αντιδράσεις	στην	ζώνη	πυρήνα	HCV.

Πριν	την	αποθήκευση,	εξασφαλίστε	ότι	ο	θρόμβος	αίματος	ή	
τα	κύτταρα	του	αίματος	έχουν	διαχωριστεί	με	φυγοκέντρηση.

	Τα	δείγματα	θα	πρέπει	να	φυλάσσονται	σε	θερμοκρασία	2°C	
έως	8°C,	αν	η	δοκιμή	είναι	να	τρέξει	εντός	7	ημερών	από	τη	
συλλογή	ή	στην	 κατάψυξη	στους	 -20°C	ή	ψυχρότερο,	 αν	 η	
δοκιμή	είναι	να	καθυστερήσει	για	περισσότερες	από	7	ημέρες.	
Προτιμούνται	 αίθρια,	 μη	 αιμολυμένα	 δείγματα.	Λιπαιμικά,	
ικτερικά	 ή	μολυσμένα	 (σωματιδιακά	 ή	βακτηριακά)	 δείγματα	
θα	πρέπει	 να	φιλτράρονται	 (0,45Øm)	ή	φυγοκεντρείται	πριν	
από	τη	δοκιμή.

Τα	δείγματα	μπορεί	να	είναι	αδρανοποιημένα,	αλλά	αυτό	δεν	
είναι	μια	απαίτηση	για	τη	βέλτιστη	απόδοση	της	δοκιμής.	

ΧΗΜΙΚΕΣ ΚΑΙ ΒΙΟΛΟΓΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ

ΠΡΟΣΘΕΤΑ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ΔΕΝ 
ΠΑΡΕΧΟΝΤΑΙ

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΧΗΜΙΚΗΣ ΔΟΚΙΜΗΣ

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ

ΣΥΝΟΨΗ ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ ΧΗΜΙΚΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ

Αντιδραστήρια Qty Διάρκεια

Λωρίδα	νιτροκυτταρίνης 1 -

Ρυθμιστικό	Διάλυμα	
Πλύσης

2	ml 2	λεπτά

Ρυθμιστικό	Διάλυμα	
Στύπωσης

2	ml -

Δείγμα 20	Øl 60	λεπτά

Ρυθμιστικό	Διάλυμα	
Πλύσης

3	x	2	ml 3	x	5	λεπτά

Σύζευγμα 2	ml 60	λεπτά

Ρυθμιστικό	Διάλυμα	
Πλύσης

3	x	2	ml 3	x	5	λεπτά

Υπόστρωμα	(Έτοιμο	προς	
χρήση)

2	ml 15	λεπτά

Απεσταγμένο	Νερό 3	x	2	ml -

ΠΟΣΟ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΥΝΤΑΙ 
ΓΙΑ ΔΙΑΦΟΡΟΥΣ ΑΡΙΘΜΟΥΣ ΛΩΡΙΔΩΝ

Αντιδραστήρια
ΑΡΙΘΜΟΣ ΛΩΡΙΔΩΝ ΠΟΥ 

ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΟΥΝ

3 6 9 15 20 27 36

1Χ	Ρυθμιστικό	
Διάλυμα	Πλύσης	(ml)

60 100 140 240 300 400 520

1X	Ρυθμιστικό	
Διάλυμα	Στύπωσης	
(ml)

20 40 60 80 100 120 160

Σύζευγμα	(Øl) 11 17 23 35 45 59 77

Υπόστρωμα	(ml) 11 17 23 35 45 59 77

Σκόνη	Στύπωσης	(g) 1 2 3 4 5 6 8

Οι	Μη-Αντιδραστικοί	 &	Αντιδραστικοί	 έλεγχοι	 θα	πρέπει	 να	
εκτελούνται	 σε	 κάθε	 δοκιμασία.	 Για	 να	 θεωρούνται	 έγκυρες		
τα	 αποτελέσματα	που	προέκυψαν	 από	 κάθε	 δοκιμασία,	 οι	
ακόλουθες	προϋποθέσεις	πρέπει	να	πληρούνται:

1. ΖΩΝΕΣ ΕΛΕΓΧΟΥ (Aντι-IgG και IgG ΕΛΕΓΧΟΣ) 
	 Οι	 δύο	 ζώνες	 ελέγχου	 (αντι-IgG	 και	 IgG,	 ανατρέξτε	 στο	

παρακάτω	 διάγραμμα)	 θα	 πρέπει	 να	 είναι	 διαφορικά	
αντιδραστικά	σε	όλα	τα	στυπώματα.	Η	παρουσία	του	αντι-
IgG	ζώνης	δείχνει	ότι	ο	ορός	προστέθηκε	στο	αρχικό	στάδιο	
επώασης.	Η	απουσία	της	αντι-IgG	στην	ταινία	ελέγχου	και	η	
παρουσία	του	IgG	σε	ένα	στύπωμα	θα	έδειχνε	την	αποτυχία	
να	προσθετεί	ο	ορός	του	ασθενή.	Εάν	δεν	υπάρχουν	ζώνες	
σε	 οποιοδήποτε	 από	 τα	 στυπώματα	 σε	 μια	 δοκιμασία,	
συμπεριλαμβανομένα	 τις	 κηλίδες	 ελέγχου,	 τότε	 αυτό	 θα	
μπορούσε	να	υποδεικνύει	την	αποτυχία	στην	τεχνική	ή	σε	
ένα	από	τα	αντιδραστήρια	του	κιτ.	

2. ΜΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
	 Μόνο	η	 IgG	 ζώνη	 ελέγχου	 και	 το	 αντι-IgG	 ζώνη	 ελέγχου	

πρέπει	 να	 είναι	 αντιδραστικές	 για	 τη	Μη-Αντιδραστική	
λωρίδα.	(Σχ.	1γ)	

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ

1 2 3

4 5 6

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΩΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΜΕΝΩΝ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

2 minutes

2 ml

20 Øl

60 minutes

3 x 2 ml

2 ml

60 minutes

3 x 2 ml

2 ml

15 minutes

3 x 2 ml

3.	 Μ Η Ν  Τ Ρ Ο Π Ο Π Ο Ι Ε Ι Τ Ε  Η  Υ Π Ο Κ ΑΘ Ι Σ ΤΑΤ Ε 
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΑΠΟ ΜΙΑ ΠΑΡΤΙΔΑ ΚΙΤ ΣΕ ΑΛΛΗ. 
Τα Χειριστήρια, τα Συζεύγματα και οι λωρίδες Western 
Blot[ανοσοκηλίδας πρωτεΐνης] είναι ταιριασμένα 
για βέλτιστη απόδοση.	 Χρησιμοποιείστε	 μόνο	 τα	
αντιδραστήρια	που	παρέχονται	με	το	κιτ.	

4.	 Μην	 χρησιμοποιείτε	 τα	 συστατικά	 του	 κιτ	 μετά	 την	
ημερομηνία	λήξης	που	αναγράφεται	στο	κουτί	του	κιτ.	

5.	 Αποφύγετε	τη	μικροβιακή	μόλυνση	των	αντιδραστηρίων	
κατά	το	άνοιγμα	και	την	αφαίρεση	των	κλασμάτων	από	
τα	αρχικά	φιαλίδια	ή	μπουκάλια.	Καθώς	αυτό	θα	μειώσει	
πρόωρα	τη	διάρκεια	ζωής	των	κιτ	και	θα	δώσει	λανθασμένα	
αποτελέσματα.	 Χρησιμοποιήστε	 άσηπτες	 τεχνικές	
συμπεριλαμβανομένα	 τις	πιπέτες	 ή	 αναλώσιμα	 ρύγχη	
πιπέτας	κατά	την	κατάρτιση	δείγματος	από	τα	φιαλίδια.	

6.	 Οι	δοκιμές	του	κιτ	θα	πρέπει	να	εξετάζονται	ταυτόχρονα	
με	τα	δείγματα	των	ασθενών	για	κάθε	δοκιμή.	

7.	 Χρησιμοποιήστε	 νέο	 ρύγχος	πιπέτας	 για	 κάθε	 κλάσμα	
δείγματος	για	την	πρόληψη	διασταυρούμενης	μόλυνσης.	

8.	 Για	 τα	 καλύτερο	 αποτελέσματα	 μοιοράστε	 όλα	 τα	
αντιδραστήρια,	 ενώ	 είναι	 κρύα	 και	 επιστρέψτε	 τα	στην	
αποθήκη	των	2°C	εώς	8°C	το	συντομότερο	δυνατό.	1.

9.	 Συνιστάτε	να	χρησιμοποιούνται	γιαλιά	με	τα		αντιδραστήρια,	
θα	πρέπει	 να	πλένονται	 με	 2Μ	 υδροχλωρικό	 οξύ	 και		
ξεπλένονται	προσεκτικά	με	απεσταγμένο	ή	απιονισμένο	
νερό	πριν	από	τη		χρήση.	

10.	 Χρησιμοποιείστε	μόνο	αντιδραστήριο	ανώτερης	ποιότητας,	
απιονισμένο	 ή	 αποσταγμένο	 νερό	 	 για	 την	 αραίωση	
αντιδραστηρίων.

11.	 Όλα	τα	αντιδραστήρια	πρέπει	να	αναμιχθούν	καλά	πριν	
τη	χρήση.

12.	 Το	Λειτουργικό	 Συζευτικό	Διάλυμα,Το	Αραιωμένο	
ρυθμιστικό	 διάλυμα	πλύσης	 και	 το	Ρυθμιστικό	 διάλυμα	
στύπωσης	θα	πρέπει	να	παρασκευάζονται φρέσκα   πριν 
από τη χρήση.

13.	 Το	 Λειτουργικό	 Συζευτικό	 Διάλυμα	 θα	 πρέπει	 να	
παρασκευάζεται	 χρησιμοποιώντας	 	 ένα	 δοχείο	
πολυπροπυλενίου	ή	γυάλινο	κύπελλο.

14.	 Μην	εκθέτετε	τα	αντιδραστήρια	ή	να	εκτελέσετε	δοκιμή	σε	
μια	περιοχή		με	υψηλό	επίπεδο	των	αναθυμιάσεων	του	
χημικό	απολυμαντικό	(π.χ.		αναθυμιάσεις	υποχλωριώδους)	
κατά	 τη	 διάρκεια	 της	 αποθήκευσης	 ή	 των	 σταδίων			
επώασης.	Η	 επαφή	αναστέλλει	 χρωματική	 αντίδραση.		
Επίσης,	μην	εκθέτετε		τα	αντιδραστήρια	σε	δυνατό	φως.

15.	 Η	 χημική	 δοκιμασία	 θα	 πρέπει	 κατά	 προτίμηση	 να	
εκτελείται	σε	θερμοκρασία	δωματίου	(25°C	-	3°C).

16.	 Βεβαιωθείτε	ότι	οι	δοκιμαστικές	ταινίες	είναι	τοποθετιμένες	
με	τους	αριθμούς		των	ταινιών	προς	τα	πάνω.

17.	 Για	 την	Western	 Blot	 χημική	 δοκιμή	 [χηνική	 δοκιμή	
ανοσοκηλίδας	 πρωτεΐνης] 	 ε ίνα ι 	 σημαντ ικό	 να	
χρησιμοποιηθεί	 ένας	 αναδευτήρας	 με	 πλατφόρμα	
λικνίσματος	 και	 όχι	 ένας	περιστροφικός	 αναδευτήρας.	
Σε	αντίθετη	περίπτωση,	η	απόδοση	του	κιτ	θα	είναι	σε	
κίνδυνο.	Η	συνιστώμενη	ταχύτητα	και	η	γωνία	κλίσης	του	
αναδευτήρα	είναι	12	έως		16	κύκλους	ανά	λεπτό,	και	5	έως	
10	μοίρες,	αντίστοιχα.	

3. ΝΤΙΔΡΑΣΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
	 Όλες	οι	HCV	ανασυνδυαστικές	ζώνες	πρωτεΐνης	θα	πρέπει	

να	 είναι	 αντιδραστικές	 με	 τον	 ορό	 του	Αντιδραστικού	
Ελέγχου.	Εκτός	από	τις	αντι-IgG	και	IgG	ζώνες	ελέγχου	θα	
πρέπει	να	είναι	αντιδραστικές.	Η	ζώνη	ελέγχου	GST	πρέπει	
να	είναι	μη-αντιδραστική.	(Σχ.	1β)	

Το	 παρακάτω	 είναι	 το	 διάγραμμα	 των	 αντιγόνων	 και	 των	
ελέγχων	επικαλυμμένων	σε	MP	Diagnostics	HCV	BLOT	3.0

Εντοπίστε	και	προσδιορίστε	την	ένταση	των	ζωνών	ελέγχου.	
Η	ένταση	3+	είναι	η	αντι-IgG	ζώνη	και	η	1+	ζώνη	έντασης	είναι	
η	IgG	ζώνη	ελέγχου.	Αυτά	θα	πρέπει	να	είναι	ορατά	στις	όλες	
τις	λωρίδες.	Η	ένταση	οποιασδήποτε	αντιδραστικής	ζώνης	είναι	
συγκρινόμενη	με	αυτές	τις	δύο	ζώνες	για	την	αναφορά.	Σύγκριση	
με	αυτές	τις	ζώνες	γίνεται	προκειμένου	για	να	εκχωρήσετε	μια	
βαθμολογία	αντίδρασης	σε	κάθε	αντιγόνο	στην	λωρίδα.

ΥΠΟΔΕΙΓΜΑ ΕΡΜΗΝΕΙΑ

1)	Καμία	αντιδραστικότητα
2)	Αντιδραστικότητα	<1+	του	ελέγχου
3)	Αντιδραστικότητα	=1+	του	ελέγχου
4)	Αντιδραστικότητα	>1+	και	<3+	του	
				ελέγχου
5)	Αντιδραστικότητα	=3+	του	ελέγχου
6)	Αντιδραστικότητα	>3+	του	ελέγχου

-
±
1+
2+

3+
4+

ΠΡΟΦΙΛ ΣΤΥΠΩΜΑΤΟΣ ΕΡΜΗΝΕΙΑ

Καμία	 ζώνη	 1	 +	 ή	 μεγαλύτερης	
αντιδραστικότητας

ΑΡΝΗΤΙΚΟ

1	+	ή	μεγαλύτερη	αντιδραστικότητα	
σε	2	ή	περισσότερα	αντιγόνα	HCV	 
Ή	 
2	+	ή	μεγαλύτερη	αντιδραστικότητα	
μόνο	σε	ζώνη	πυρήνα.

ΘΕΤΙΚΟ

Κάθε	 ενιαία	HCV	 ζώνη	 της	1	+	ή	
μεγαλύτερης	 αντιδραστικότητας,	
αλλά	δεν	πληρούν	τα	κριτήρια	ΓΙΑ	
ΤΗΝ	ΕΚΔΟΣΗ	ΘΕΤΙΚΗΣ

ΑΚΑΘΟΡΙΣΤΟΣ

 
Αντιδραστικότητα	στη	GST	ζώνη	ελέγχου	μόνη	της	θεωρείται	
ΑΡΝΗΤΙΚΗ.

GST	ζώνη	ελέγχου	αντιδραστικότητας	της	1	+	ή	περισσότερο	
και	1	+	ή	μεγαλύτερης	αντιδραστικότητας	σε	ένα	ή	περισσότερα	
HCV	αντιγόνα	θεωρείται		ΑΚΑΘΟΡΙΣΤΟ.

Το	 δείγμα	 το	 οποίο	 έχει	 βρεθεί	 μη	 αντιδραστικό	στην	HCV	
προσυμπτοματικήδοκιμασία	 ή	 επιβεβαιωτική	 δοκιμασία	
άλλου	 κατασκευαστή	 μπορεί	 να	 βρεθεί	 αντιδραστικό	 στο	
MP	Diagnostics	HCV	BLOT	3.0	 	 λόγω	 της	παρουσίας	 των	
μοναδικών	επιτόπων	σε	αυτή	τη	δοκιμή	επιβεβαίωσης.

2 ml

ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ Η ΣΚΟΠΟΥΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

ΣΥΛΛΟΓΗ, ΜΕΤΑΦΟΡΑ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ
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Ημερομηνία	αναθεώρησης	2016-02
MAD0011-GRK-1

In vitro διαγνωστική	
ιατρική	συσκευή

Αριθμός	καταλόγου

Προσοχή
Βλέπε	Οδηγίες	
Χρήση

Εξουσιοδοτημένος	
αντιπρόσωπος	
στην	Ευρωπαϊκή	
Κοινότητα

Συμβουλευτείτε	τις	
οδηγίες	χρήσης

1	φιαλίδιο
(80	Øl)

1	μπουκάλι
(70	ml)

1	φιαλίδιο
(120	Øl)

Διαθέσιμο	
σε	18	ή	36	

ταινίες

1	φιαλίδιο
(80	Øl)

1	μπουκάλι
(20	ml)

1	μπουκάλι
(100	ml)

10	πακέτα
(1g	το	κάθενα)

2	ή	4	δίσκοι

1	αντίγραφο

1	ζευγάρι



Η	 απόδοση	 του	MP	Diagnostics	 HCV	 BLOT	 3.0	 για	 την	
ανίχνευση	των	αντισωμάτων	προς	το	HCV	αξιολογήθηκε	με	
έλεγχο	 δειγμάτων	 από	 δότες	 αίματος,	 ασθενείς	 με	 γνωστό	
αντίσωμα	προς	το	HCV,	ασθενείς	με	ασθένειες	που	σχετίζονται	
με	HCV	και	ασθενείς	με	νόσους	που	δεν	σχετίζονται	με	HCV.	
Επιπλέον,	 έχει	 δοκιμαστεί	 σε	 εμπορικά	 διαθέσιμα	 πάνελ	
ορομετατροπής.

Ευαισθησία
330	αντι-HCV	ELISA	αντιδραστικά	δείγματα	μελετήθηκαν,	εκ	
των	οποίων	329	δείγματα	είχαν	ανιχνευτεί	ως	αντιδραστικά	από	
MP	Diagnostics	HCV	BLOT	3.0.	Το	ένα	αρνητικό	αποτέλεσμα	
έχει	 επιβεβαιωθεί	ως	ELISA	ψευδώς	 θετικό.	Η	 ευαισθησία	
υπολογίστηκε	ως>	99,9%.

Η	 ευαισθησία	 αξιολογήθηκε	 επίσης	 χρησιμοποιώντας	 14	
εμπορικά	πάνελ	 ορομετατροπής	 και	 4	 εμπορικά	 διαθέσιμα	
χαμηλά	ή	μικτά	πάνελ	τίτρου.	Η	εκτέλεση	του	MP	Diagnostics	
HCV	BLOT	3.0	 	ήταν	συγκρίσιμη	με	εκείνη	του	Chiron	HCV	
RIBA	3.0.

Επιπλέον,	η	MP	Diagnostics	HCV	BLOT	3.0	ήταν	σε	θέση	να	
ανιχνεύσει	τα	δείγματα	γονότυπου	HCV	(γονότυπος	1a	έως	6)	
στον	ΒΒΙ	HCV	Πάνελ	Γονότυπου	(PHW	201).

Ιδιαιτερότητα
Σύνολο	 200	 δειγμάτων	 δοτών	 αίματος	 ελέγχθηκαν.	 193	
δείγματα	ήταν	αρνητικά,	ενώ	7	δείγματα	έδωσαν	ένα	ασαφής	
αποτέλεσμα.	Επιπλέον,	σύνολο	των	280	κλινικών	δειγμάτων	
από	οξεία	 ιογενείς	και	βακτηριακές	λοιμώξεις,	προγεννητικά,	
λιπιδαιμικά,	ικτερικά	και	αιμολυμένα	δείγματα	ελέγχθηκαν.	Το	
MP	Diagnostics	HCV	BLOT	3.0	έδειξε	υψηλή	ιδιαιτερότητα	σε	
αυτά	τα	δείγματα.

Η	 βέλτιστη	 απόδοση	 της	 δοκιμασίας	 απαιτεί	 την	 αυστηρή	
τήρηση	 της	 διαδικασίας	 της	 δοκιμασίας	που	περιγράφεται.	
Απόκλιση	 από	 τη	 διαδικασία	 μπορεί	 να	 οδηγήσει	 σε	
παραπλανητικά	αποτελέσματα.

Ένα	αρνητικό	 αποτέλεσμα	 δεν	 αποκλείει	 την	 πιθανότητα	
έκθεσης	ή	λοίμωξη	με	HCV.	Ένα		ΑΚΑΘΟΡΙΣΤΟ   αποτέλεσμα 
δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί ως βάση για τη διάγνωση 
της μόλυνσης από HCV. Αντιδραστικότητα	του	≥	1	+	σε	μόνο	
ένα	αντιγόνο	HCV	μπορεί	να	είναι	μη	ειδική	αντιδραστικότητα,	
η	 ένδειξη	 μίας	 μόλυνσης	 επιλυόμενης	στο	παρελθόν,	 ή	 μία	
ένδειξη	της	πρώιμης	ορομετατροπής.

Προτείνουμε	 επανέλεγχο	 δύο	 έως	 έξι	 μήνες	 αργότερα,	
χρησιμοποιώντας	ένα	φρέσκο			δείγμα.

ΑΚΑΘΟΡΙΣΤΟι	 	 οροί	 μπορούν	 να	 εξεταστούν	 με	 PCR	σε	
περαιτέρω	 	 καθοριστεί	 εάν	 ένα	 άτομο	 έχει	 εκτεθεί	 ή	 έχει	
μολυνθεί	με	HCV.

7 8 9

1.		 Βακτηριακή	ή	
μυκητιακή	μόλυνση	
του	δείγματος		
δοκιμής.

2.		 Κατακρήμνιση	των	
ανοσοσυμπλεγμάτων	
σε	γηρασμένα	
δείγματα	δοκιμής.

3.		 Βακτηριακή	ή	
μυκητιασική	μόλυνση	
στην	λωρίδα	λόγω	
ακατάλληλης	
αποθήκευσης.

4.		 Λωρίδες	φυσικά	
κατεστραμμένες,	
ραγισμένες	ή	
γδαρμένες.

5.		 Λωρίδες	δεν	
πλύθηκαν	σωστά	
μεταξύ	των	βημάτων	
της	δοκιμασίας.

1.		 Λωρίδες	έχουν	
αναποδογυρίσει	κατά	τη	
διάρκεια	της	δοκιμασίας.

2.		 Δίσκοι	δεν	είναι	σωστά	
πλυμένοι	πριν	από	τη	
χρήση.

3.		 Κακή	διάλυση	Σκόνης	
Στύπωσης.

1.		 Υπερανεπτυγμένες	
λωρίδες	(νωρίτερο	
σταμάτημα	αντίδρασης).

2.		Μη	πλήρες	πλύσιμο.

1.		Ορός	δεν	έχει	
προστεθεί.

2.		 Λωρίδες	
αναποδογύρισαν	
κατά	τη	διάρκεια	της	
δοκιμασίας.

3.		 Σύζευγμα	δεν	έχει	
προστεθεί.

4.		 Υπόστρωμα	δεν	έχει	
προστεθεί.

Πηγάδια	Δίσκου	ή	
Έλεγχος	μπορεί	να	
είναι	διασχιζόμενα	
μολυσμένα.

Το	πρόβλημα	πιθανόν	
να	προκλήθηκε	από	τα	
αντιδραστήρια.

1.		 Αντιδραστήρια	
όχι	κατάλληλα	
παρασκευαζμένα.

2.		 Λάθος	αραίωση	
συζεύγματος.

3.		 Ασταθής	αντιδραστήρια	
λόγω	ακατάλληλης	
θερμοκρασίας	έκθεσης.

4.		 Σύζευγμα	μολυσμένο	με	
ανθρώπινη	IgG.

5.		 Ανακριβές	ρΗ	
υποστρώματος	
οφειλόμενο	στην	έκθεση	
σε	ισχυρό	φως	UV	ή	
αναγωγικό	παράγοντα.

6.		 Δίσκοι,	αντιδραστήριο	
(α)	ή	νερό	έχουν	
υψηλή	συγκέντρωση	
φωσφορικών	αλάτων.

7.		 Περιστροφική	πλατφόρμα	
χρησιμοποιημένη	αντί	για	
πλατφόρμας	λικνίσματος.

1.		 Είναι	ραγισμένα.
2.		 Περιέχουν	φυσαλίδες	αέρα	

που	προκαλούν	την	εμφάνιση	
λευκών	κηλίδων	στις	
αντιδραστικές	ζώνες	αρκετά	
μεγάλες	για	να	αποτρέψουν	
την	ανίχνευση.

3.		 Δείχνουν	σκούρες	κηλίδες	
λόγω	μυκητιακή	ανάπτυξη	
κατά	το	αρχικό	άνοιγμα	
των	σωλήνων	λωρίδας.	
Ωστόσο,	εάν	τα	σκοτεινά	
σημεία	αναπτυχτούν	κάποια	
στιγμή	αργότερα,	μετά	το	
αρχικό	άνοιγμα	του	σωλήνα	
τότε	το	πρόβλημα	οφείλεται	
σε	ακατάλληλες	συνθήκες	
αποθήκευσης	λωρίδας	στη	
πλευρά		του	χρήστη.

Το	πρόβλημα	πιθανόν	να	
προκλήθηκε	από	το	δείγμα	
δοκιμής.

1.		 Λάθος	αραίωση	του	
δείγματος	δοκιμής.

2.		 Δείγμα	δοκιμής	μολυσμένο	με	
σύζευγμα.

3.		 Δείγμα	δοκιμής	σοβαρά	
ανοσο-συμπλοκοποιημένο.

4.		 IgG	δείγμα	δοκιμής	
επιδεινώθηκε	ή	μετουσιώθηκε	
λόγω	επαναλαμβανόμενης	
ψύξης-απόψυξης	ή	
ακατάλληλης	αποθήκευσης.

5.		 Περιστροφική	πλατφόρμα	
χρησιμοποιημένη	αντί	για	
πλατφόρμας	λικνίσματος.

6.		 Δείγμα	δοκιμής	μπορεί	να	
είναι	μία	ELISA	“ψευδή”	
θετική.

Σκοτεινά σημεία 
αναπτύσσονται  
στις λωρίδων

Άσπρες 
κηλίδεςαναπτυχθούν 
στις λωρίδες

Αναμενόμενες ζώνες δεν 
αναπτύσσονται ή έχουν 
αδύναμη ένταση.

Αναχαίτηση	θετικού	έλεγχο

Ισχυρό 
υπόβαθρο 
αναπτύσσεται 
στην ταινία 
σε απουσία 
ή παρουσία 
θετικές ζώνες

Απουσία  Ζώνης 
Ελέγχου Ορού

Ζώνες εκτός 
από την ζώνη 
ορού ελέγχου 
αναπτύσσεται 
σε αρνητικό 
έλεγχο

Θετικός	έλεγχος	αδύναμος

ΔΙΑΓΡΑΜΜΑ ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ

ογενείς	ειδικές	ζώνες,	όπως	είναι	ορατές	με:
a.	 Αδύναμο	Αντιδραστικό	Serum.	
b.	 Ισχυρός	Αντιδραστικός	Έλεγχος.	
c.	 Μη-Αντιδραστικός	Έλεγχος.	

(Σημείωση:	Αυτή	η	θέση	 της	GST	ζώνης	είναι	
υποδειγμένες,	 αλλά	 η	 ίδια	 η	 ζώνη	 	 δεν	 είναι	
ορατή	αφού	οι	οροί	αυτοί	είναι	μη-αντιδραστικοί	
με	GST).	

Θετικός	έλεγχος	ΟΚ

10 11 12

3+	ζώνη	ελέγχου	(προσθήκη	ορού)

Πυρήνας

NS3	-1

NS3	-2

NS4

NS5

	 			 GSΤ	ζώνη	ελέγχου

    
	 	 1+	ζώνη	ελέγχου

α.					β.							γ.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΕΝΗ ΕΚΦΡΑΖΟΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΣΗ 
ΑΠΟΠΟΙΗΣΗΣ

ΤΕΧΝΙΚΑ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΑ / ΠΑΡΑΠΟΝΑ

Ο	κατασκευαστής	δεν	παρέχει	καμία	εγγύηση,	εκτός	από	ότι	
το	τεστ	κιτ	θα	λειτουργήσει	ως	in-vitro		διαγνωστική	δοκιμασία	
σύμφωνα	με	 τις	προδιαγραφές	 και	 τους	περιορισμούς	που	
περιγράφονται	 στο	 εγχειρίδιο	 οδηγιών	 του	προϊόντος,	 όταν	
χρησιμοποιείται	 σύμφωνα	με	 τις	 οδηγίες	που	περιέχονται	 σ	
‘αυτό.	Ο	 κατασκευαστής	αποποιείται	 οποιαδήποτε	 εγγύηση,	
ρητή	ή	σιωπηρή,	συμπεριλαμβανομένης	τέτοια	ρητή	ή	σιωπηρή	
εγγύηση	όσον	αφορά	την	εμπορευσιμότητα,	την	καταλληλότητα	
για	χρήση	ή	σιωπηρή	χρησιμότητα	για	οποιοδήποτε	σκοπό.	
Ο	 κατασκευαστής	 περιορίζεται	 είτε	 σε	 αντικατάσταση	 του	
προϊόντος	ή	την	επιστροφή	της	τιμής	αγοράς	του	προϊόντος.	
Ο	κατασκευαστής	δεν	φέρει	καμία	ευθύνη	έναντι	του	αγοραστή	
ή	τρίτων	για	οποιαδήποτε	ζημία,	βλάβη	ή	οικονομική	ζημία	με	
οποιονδήποτε	 τρόπο	και	αν	προκαλείται	από	το	προϊόν	στη	
χρήση	ή	στην	εφαρμογή	τους.

Εάν	υπάρξει	ένα	τεχνικό	πρόβλημα	/	παράπονο,	παρακαλείστε	
να	κάνετε	τα	εξής:
1.	 Σημειώστε	τον	αριθμό	παρτίδας	του	κιτ,	την	ημερομηνία	

λήξης	και	τον	αριθμός	παρτίδας	της	λωρίδας.	
2.	 Διατηρήστε	τα	κιτ	και	τα	αποτελέσματα	που	προέκυψαν.	
3.	 Επικοινωνήστε	 με	 το	 πλησιέστερο	 γραφείο	 του	MP	

Biomedicals	ή	τον	τοπικό	διανομέα	σας.
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Οι λωρίδες είναι 
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