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Chlamydia trachomatis-IgA-pELISA medac 
_____________________________________________________________________ 

 

Eνζυµική ανοσολογική δοκιµασία για την ανίχνευση των IgA αντισωµάτων 
έναντι του Chlamydia trachomatis σε ορο, πλασµα και σπερµατικο πλασµα 

 

 
Cat. no.: 498-TMB 

 

ΜΟΝΟ ΓΙΑ IN VITRO ∆ΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ 

 
 
ΕΙΣΑΓΩΓΗ 

 
Τα χλαµύδια είναι gram-αρνητικά παθογόνα βακτήρια. Έχουν έναν 
υποχρεωτικά ενδοκυττάριο κύκλο ζωής σε βλεννογόνες επιφάνειες, 
ενδοθηλιακά κύτταρα και λείες µυϊκές ίνες. Τα χλαµύδια εξαρτώνται από 
φωσφορικά πλούσια σε ενέργεια των κυττάρων του ξενιστή και αποτελούν 
ως εκ τούτου ενεργειακά παράσιτα. 
  
Το γένος των χλαµυδίων περιλαµβάνει τέσσερα είδη:Τα C. pneumoniae,  

C. trachomatis, C. psittaci, και C. pecorum. C. pneumoniae και  
C. trachomatis είναι υποχρεωτικά παθογόνα για τον άνθρωπο. Το  
C. psittaci είναι παθογόνο για τον άνθρωπο και για διάφορα είδη ζώων. 
Μέχρι σήµερα, το C. pecorum έχει αποµονωθεί µόνο από ζώα. 
 
Το C. trachomatis είναι ένας από τους συχνότερους παράγοντες που 
προκαλούν σεξουαλικά µεταδιδόµενες λοιµώξεις του ουρογεννητικού 
συστήµατος και του οφθαλµού. Κατά τον τοκετό, το C. trachomatis 
ενδέχεται να µεταδοθεί στο βρέφος και να προκαλέσει νεογνική 
επιπεφυκίτιδα και πνευµονία. 
 
Το C. trachomatis υποδιαιρείται σε 19 ορότυπους µε διαφορετικές 
κλινικές εκδηλώσεις. Οι ορότυποι A-C ευθύνονται για το ενδηµικό 
τράχωµα, µία οφθαλµική πάθηση η οποία µπορεί να οδηγήσει σε τύφλωση. 
Στις αναπτυσσόµενες χώρες προσβάλλει εκατοντάδες εκατοµµυρίων 
ανθρώπων. Το αφροδίσιο λεµφοκοκκίωµα, µια σεξουαλικά µεταδιδόµενη 
νόσος των τροπικών χωρών, είναι το αποτέλεσµα της µόλυνσης από τους 
ορότυπους L1-L3. Στις βιοµηχανικές χώρες οι ορότυποι D-K ευθύνονται για 
τις πιο συχνά σεξουαλικά µεταδιδόµενες οφθαλµο-γεννητικές λοιµώξεις. 
 
Στις γυναίκες, οι περισσότερες λοιµώξεις που οφείλονται στο  
C. trachomatis είναι ασυµπτωµατικές. Το αποτέλεσµα είναι πολλές 
χρόνιες  επιµένουσες παθήσεις οι οποίες οφείλονται σε ανερχόµενους,  
εµµένοντες παράγοντες. Το αρχικό σηµείο των λοιµώξεων είναι συνήθως ο 
τράχηλος και κλινικά η λοίµωξη εκδηλώνεται µε τη µορφή τραχηλίτιδας. Η 
ουρηθρίτιδα είναι λιγότερο συχνή στις γυναίκες. Μεταξύ της εκδήλωσης 
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της πρωτογενούς λοίµωξης και της εµφάνισης των χρόνιων επακόλουθων 
συχνά µεσολαβούν µήνες ή ακόµη και χρόνια.  
 
Στις γυναίκες, οι χρόνιες κυρίως ασυµπτωµατικές λοιµώξεις που 
οφείλονται στο C. trachomatis ενδέχεται να προκαλέσουν ενδοµητρίτιδα, 
εξαρτηµατίτιδα, περισκωληκοειδίτιδα, περιηπατίτιδα, περιτονίτιδα και 
αντιδραστική αρθρίτιδα. Αυτή η µορφή αρθρίτιδας προσβάλλει επίσης και 
τους άνδρες και είναι γνωστή ως µετα-υορηθρητιδική  αντιδραστική 
αρθρίτιδα. 
 

Η επαναλαµβανόµενη εξαρτηµατίτιδα συχνά οδηγεί σε στειρότητα. Στους 
άνδρες, οι ανερχόµενες λοιµώξεις που έπονται της ασυµπτωµατικής 
ουρηθρίτιδας µπορεί να προκαλέσουν επιδιδυµίτιδα και προστατίτιδα. Οι 
σχετιζόµενες λοιµώδεις διαδικασίες ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά 
την κινητικότητα των σπερµατοζωαρίων και της ακροσωµιακής αντίδρασης, 
γεγονός που προκαλεί µείωση της γονιµότητας. 
 

Τα περιφερειακά παθογόνα C. trachomatis µπορούν να ανιχνευθούν µε 
εργαστηριακές µεθόδους υψηλής ευαισθησίας και ειδικότητας όπως οι 
ELISA, IFT, PCR και LCR. Οι δύο τελευταίες µέθοδοι που είναι υψηλής 
ευαισθησίας χρησιµοποιούνται επίσης και για την ανίχνευση των 
παθογόνων στο σπέρµα. Η παρουσία αναστολέων PCR/LCR συχνά οδηγεί στη 
λήψη ψευδώς αρνητικών αποτελεσµάτων. Η κλασική αποµόνωση των παθογόνων 
από καλλιέργεια κυττάρων είναι προβληµατική εξαιτίας της παρουσίας 
τοξικών ουσιών στο σπέρµα. Αυτό οδηγεί επίσης στη λήψη ψευδώς 
αρνητικών αποτελεσµάτων.  
 

Μία πιθανότητα αντιµετώπισης αυτών των µειονεκτηµάτων, βασίζεται στην 
ανίχνευση της εκκριτικής IgA έναντι του C. trachomatis στο σπερµατικό 
υγρό. Ως αρχική ανοσολογική απάντηση στην επαφή µε το παθογόνο, ο 
γεννητικός βλεννογόνος παράγει εκκριτική IgA έναντι του  
C. trachomatis.  
 

Σε ορισµένες περιπτώσεις η παραγωγή της εκκριτικής IgA εµφανίζεται ως 
η µόνη ανοσολογική απάντηση, γεγονός που υποδεικνύει ότι η διαδικασία 
περιορίζεται τοπικά. Επιπλέον, η παρουσία ανιχνεύσιµων αντισωµάτων 
στον ορό υποδηλώνει τη συστηµατική εξάπλωση της λοίµωξης. 
 

Τα χλαµύδια περιέχουν συνήθη ανοσοκυρίαρχα αντιγόνα, όπως ο ειδικός ως 
προς το γένος λιποπολυσακχαρίτης (LPS). Για τη διενέργεια ορολογικού 
προσδιορισµού ειδικού ως προς το είδος, απαιτούνται ανοσογονικές δοµές 
ειδικές ως προς το C. trachomatis. Οι δοµές αυτές εντοπίζονται στις 
µεταβλητές περιοχές της κύριας πρωτεΐνης της εξωτερικής µεµβράνης 
(MOMP). 
 

Έως σήµερα, η εξέταση µικροανοσοφθορισµού (MIF) θεωρείται ως το 
λεγόµενο “χρυσό πρότυπο“ του ειδικού ως προς το είδος ορολογικού 
προσδιορισµού. Τα MIF αντιγόνα αποτελούνται από κεκαθαρµένα καθηλωµένα 
ολικά στοιχειώδη σωµάτια. Εποµένως δεν µπορεί να αποκλειστεί η 
πιθανότητα διασταυρούµενης αντιδραστικότητας µεταξύ των ειδών. 
 

Η Chlamydia trachomatis-pELISA medac χρησιµοποιεί ένα συνθετικό 
πεπτίδιο από την ανοσοκυρίαρχη περιοχή της MOMP. Με αυτό το υψηλά 
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εξειδικευµένο αντιγόνο επιτυγχάνεται η υψηλής ειδικότητας διάκριση της 
απάντησης των αντισωµάτων έναντι του C. trachomatis από εκείνη του 
ολικού αντισώµατος έναντι των χλαµυδίων. 
 
 
Στις λοιµώξεις µε χρόνια κυρίως πορεία, η προτιµώµενη µέθοδος είναι ο 
ορολογικός προσδιορισµός. Σε αυτή τη µέθοδο αποφασιστικό ρόλο παίζει η 
ανίχνευση των IgA αντισωµάτων σε συνδυασµό µε τα IgG αντισώµατα. 
Επίσης, η ορολογική µέθοδος ενδείκνυται ως πρόσθετη µέθοδος διάγνωσης 
πιθανολογούµενων περιφερειακών λοιµώξεων από C. trachomatis καθώς και 
για µεταθεραπευτική παρακολούθηση. 
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ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

 

 

Πλεονεκτήµατα της εξέτασης 

� ∆εν λαµβάνονται ψευδώς θετικά αποτελέσµατα εξαιτίας διασταυρούµενης 
αντιδραστικότητας από άλλα χλαµύδια. 

 

� Μη µολυσµατικό αντιγονικό υλικό. 
 

� Χηµικά καθορισµένη δοµή αντιγόνου. 
 

� Οι διαχωριζόµενες ταινίες µικρο-υποδοχών επιτρέπουν την αποδοτική 
χρήση της εξέτασης. 

 
Η πλάκα φέρει επικάλυψη µε συνθετικό   
πεπτίδιο ειδικό ως προς το

C. trachomatis. 
 
 
 
 
 
 
Τα αντισώµατα έναντι του

C. trachomatis που υπάρχουν στο  
δείγµα συνδέονται στο αντιγόνο. 
 
 
 
 
 
 
 
Η συζευγµένη υπεροξειδάση των αντι-
ανθρώπινων IgA αντισωµάτων 
συνδέεται στα αντισώµατα IgA (P = 
υπεροξειδάση).   
 
 
 
 
 
Επώαση µε TMB(*). Η αντίδραση 
σταµατάει µε την προσθήκη θειϊκού 
οξέος. Η απορρόφηση µετριέται 
φωτοµετρικά. 
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ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΤΟΥ ΚΙΤ 

Cat. no.: 498-TMB 

 

1. MTP 

Μικροπλάκα: 12 x 8 υποδοχές (τυπωµένο µε CTA, µε πλαίσιο και 
ξηραντικό, σφραγισµένες σε αλουµινένια σακούλα υπό κενό αέρος), 
διαχωριζόµενες,, σχήµατος U, µε επικάλυψη από συνθετικό πεπτίδιο 
και NBCS έναντι του C. trachomatis, έτοιµες προς χρήση. 

 

2. CONTROL -  

Αρνητικός µάρτυρας: 1 φιαλίδιο 1,5 ml, ανθρώπινος ορός, έτοιµος για 
χρήση, χρωµατισµένος κυανός που, περιέχει NBCS, φαινόλη, ProClinTM 
300 και gentamycin sulfate. 

 

3. CONTROL +  

Θετικός µάρτυρας: 1 φιαλίδιο 1,5 ml, ανθρώπινος ορός, έτοιµος για 
χρήση, χρωµατισµένος κυανός που, περιέχει BSA, φαινόλη, ProClinTM 
300 και gentamycin sulfate. 

 

4. WB 

Ρυθµιστικό διάλυµα πλύσης: 1 φιαλίδιο µε 100 ml PBS/Tween (10x), pH 
7,2 – 7,4, περιέχει ProClinTM 300. 

 

5. BAC-DIL 

∆ιαλύτης δείγµατος: 1 φιαλίδιο µε 110 ml PBS/Tween/NBCS, pH 7,0 –
7,2, έτοιµο για χρήση, χρωµατισµένο κυανό, περιέχει ProClinTM 300. 

 

6. CON 

Σύµπλοκο: 3 φιαλίδια µε 4,5 ml έκαστο, αντι-ανθρώπινα IgA αίγας, 
HRP-συζευγµένα, έτοιµο για χρήση, χρωµατισµένο κίτρινο, περιέχει 
BSA, φενόλη, ProClinTM 300 και gentamycin sulfate. 

 

7. TMB 

TMB-Υπόστρωµα: 1 φιαλίδιο µε 10 ml, έτοιµο για χρήση. 
 

8. STOP 

∆ιάλυµα τερµατισµού: 2 φιαλίδια µε 11 ml έκαστο, 0,5 M sulfuric ac-
id (H2SO4), έτοιµο για χρήση. 
Μπορεί να διαβρώσει µέταλλα. 
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1. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
 
ΥΛΙΚΟ/ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΟ ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

Κιτ εξέτασης κλειστό 2...8 °C µέχρι την 
ηµεροµηνία λήξης 

Μικροπλάκα ανοιγµένο 2...8 °C σε 
σακούλα µε 
αποξηραντικό 

12 εβδοµάδες 

Μάρτυρες ανοιγµένο 2...8 °C 12 εβδοµάδες 
Ρυθµιστικό διάλυµα 
πλύσης 

αραιωµένο 2...8 °C 12 εβδοµάδες 

∆ιαλύτης δείγµατος ανοιγµένο 2...8 °C 12 εβδοµάδες 
Σύµπλοκο  ανοιγµένο 2...8 °C 12 εβδοµάδες 
TMB-Υπόστρωµα ανοιγµένο 2...8 °C 12 εβδοµάδες 
∆ιάλυµα τερµατισµού ανοιγµένο 2...8 °C µέχρι την 

ηµεροµηνία λήξης 

Μη χρησιµοποιείτε τα αντιδραστήρια µετά την ηµεροµηνία λήξης. 

 
2. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ ΠΟΥ ΧΡΕΙΑΖΟΝΤΑΙ ΑΛΛΑ ∆Ε ΧΟΡΗΓΟΥΝΤΑΙ 
 
2.1. Ύδωρ αποσταγµενο και αποιονισµενο. 
 
2.2. Μικροπιπέτες ρυθµιζόµενου όγκου. 
 
2.3. Καθαροί γυάλινοι ή πλαστικοί περιέκτες για αραίωση του 

ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης και του δείγµατος. 
 
2.4. Κατάλληλη συσκευή για πλύση µικροπλάκας (π.χ., multistepper ή 

ELISA washer). 
 
2.5. Επωαστήρας για 37 °C. 
 
2.6. Συσκευή ανάγνωσης µικροπλάκας µε φίλτρα για 450 nm και 620 - 650 

nm. 
 
 
3. ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

 
Πριν την έναρξη της διαδικασίας της εξέτασης, όλα τα περιεχόµενα του 
κιτ θα πρέπει να έλθουν σε θερµοκρασία δωµατίου. 
 
Υπολογίστε τα πηγαδάκια που χρειάζονται. 
 
3.1. Μικροπλάκα 

Μετά από κάθε αφαίρεση strips η σακούλα αλουµινίου θα πρέπει να 
σφραγιστεί και πάλι σφιχτά µαζί µε το αποξηραντικό. Η φύλαξη και 
η σταθερότητα υποδεικνύονται στον στο κεφάλαιο 1. 
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3.2. Ρυθµιστικό διάλυµα πλύσης 
Αναµίξτε ένα µέρος ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης (10x) µε εννιά 
µέρη ύδατος αποσταγµενο και αποιονισµενο (π.χ., 50 ml ρυθµιστικού 
διαλύµατος πλύσης (10x) µε 450 ml ύδατος). 10 ml αραιωµένου 
ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης χρειάζονται για οκτώ πηγαδάκια. 
 

 

Οι κρύσταλλοι στο ρυθµιστικό διάλυµα πλύσης (10x) πρέπει να 

διαλυθούν µε θέρµανση (µέγιστο 37 °C) ή/και ανακάτεµα σε 

θερµοκρασία δωµατίου. 
 

Μην αναµιγνύετε τα ειδικά αντιδραστήρια της εξέτασης (µικροπλάκα, 

µάρτυρες, σύµπλοκο)µε αντίστοιχα αντιδραστήρια διαφορετικών παρτίδων. 

Αντιθέτως, διαλύτης δείγµατος, ρυθµιστικό διάλυµα πλύσης, ΤΜΒ-

Υπόστρωµα, και διάλυµα τερµατισµού µπορούν να χρησιµοποιηθούν 

αδιακρίτως σε όλα τα κιτ προσδιορισµού χλαµυδίων και µυκοπλάσµατος µε 

τη µέθοδο elisa.  
 

∆εν πρέπει να χρησιµοποιούνται αντιδραστήρια διαφορετικών 

κατασκευαστών. 
 

Έγκυρα και επαναλήψιµα αποτελέσµατα λαµβάνονται µόνο αν ακολουθηθεί µε 

ακρίβεια η διαδικασία της εξέτασης.  
 

 

4. ∆ΕΙΓΜΑ 
 

4.1. Η εξέταση είναι κατάλληλη για δείγµατα ορού, EDTA πλασµα και 
σπερµατικο πλασµα. 
Τα δείγµατα των ασθενών µπορούν να αποθηκευτούν για 7 ηµέρες 
στους  2-8 °C. Τυχόν µακροχρόνια αποθήκευση να γίνεται στη 
κατάψυξη σε θερµοκρασία  ≤ -20 °C. Να αποφεύγονται πολλαπλές 
αποψύξεις και επανακαταψύξεις των δειγµάτων.  
 

4.2. Προετοιµασία των δειγµατων, π.χ. απενεργοποίηση δε χρειάζεται. 
Ωστόσο, τα δειγµατα δε θα πρέπει να είναι επιµολυσµένοι µε 
µικροοργανισµούς ούτε να περιέχουν ερυθρά αιµοσφαίρια. 

 

4.3. Οροι η EDTA/πλασµα θα πρέπει να αραιωθούν 1:50 µε το διαλύτη 
δείγµατος. Μπορούν να αραιωθούν περαιτέρω για τον προσδιορισµό 
του τίτλου. 

 
4.4. Το σπέρµα θα πρέπει να φυγοκεντρηθεί επί 15 min στα 600 xg. Για 

τη διαδικασία της εξέτασης χρησιµοποιείται το υπερκείµενο 
(σπερµατικό υγρό).  

 
4.5. Το σπερµατικό υγρό αραιώνεται 1:10 µε διαλύτη δείγµατος. 
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5.A. ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 
 

5.1. Κόψτε τη σακούλα αλουµινίου πάνω από τη σύνδεση και βγάλτε τον 
απαιτούµενο αριθµό strips (δείτε 3.1.). 

 

 Τα strips είναι έτοιµα για χρήση και δε χρειάζεται να υποβληθούν 

σε πρόπλυση. 
 

5.2. Βάλτε µε πιπέτα 50 µl διαλύτη δείγµατος στο πηγαδάκι A1 ως κενό 
(δείτε 6.A.), εις διπλούν κάθε 50 µl αρνητικού µάρτυρα, και κάθε 
50 µl θετικού µάρτυρα και τα αραιωµένα δείγµατα ασθενών για ένα 
προσδιορισµό. 

 

5.3. Επωάστε τα πηγαδάκια της µικροπλάκας για 60 λεπτά (± 5 λεπτά) 
στους 37 oC (± 1 °C) σε υγρό θάλαµο ή σφραγισµένες µε κάλυµµα 
αλουµινίου επώασης. 

 

5.4. Μετά την επώαση πλύνετε τα πηγαδάκια της µικροπλάκας τρεις φορές 
µε 200 µl ρυθµιστικού διαλύµατος πλύσης ανά πηγαδάκι. Προσέξτε να 
είναι πλήρεις όλα τα πηγαδάκια. Μετά την πλύση στραγγίστε τα 
πηγαδάκια της µικροπλάκας σε διηθητικό χαρτί. 

 

Μην αφήνετε τα πηγαδάκια να στεγνώσουν! Συνεχίστε αµέσως! 
 

5.5. Προσθέστε σύµπλοκο (κίτρινο χρώµα) σε κάθε πηγαδάκι. 
 

Προσθέστε 50 µl σύµπλοκο µε πιπέτα στα πηγαδάκια αν η εξέταση 

γίνεται µε το χέρι. 
 

Παρακαλώ σηµειώστε: 

Όταν δουλεύετε µε αυτοµατοποιηµένα όργανα, προσθέστε 60 µl conju-

gate µε πιπέτα σε κάθε πηγαδάκι λόγω της µεγαλύτερης εξάτµισης 

στους θαλάµους επώασης των αυτόµατων συσκευών. 
 

Η κύρια καταλληλότητα της εξέτασης για αυτοµατοποίηση µπορεί να 

φανεί κατά την αξιολόγηση. Ωστόσο συστήνουµε την επαλήθευση της 

συµβατότητας µε το αυτόµατο όργανο που χρησιµοποιείται. 
 

5.6. Επωάστε τα πηγαδάκια της µικροπλάκας πάλι για 60 λεπτά (± 5 
λεπτά) στους 37 °C (± 1 °C) σε υγρό θάλαµο ή σφραγισµένα µε 
κάλυµµα επώασης. 

 
5.7. Μετά την επώαση πλύνετε ξανά τα πηγαδάκια της µικροπλάκας (δείτε 

5.4.). 
 
5.8. Προσθέστε 50 µl TMB-Υποστρώµατος σε κάθε πηγαδάκι και επωάστε τα 

πηγαδάκια της µικροπλάκας για 30 λεπτά (± 2 λεπτά) στους 37 oC  
(± 1 °C) σε υγρό θάλαµο ή σφραγισµένα µε κάλυµµα επώασης στο 
σκοτάδι. Τα θετικά δείγµατα γίνονται κυανά. 

 
5.9. Σταµατήστε την αντίδραση προσθέτοντας 100 µl διαλύµατος 

τερµατισµού σε κάθε πηγαδάκι. Τα θετικά δείγµατα γίνονται 
κίτρινα. 
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Καθαρίστε τα πηγαδάκια της µικροπλάκας από κάτω πριν από τη 

φωτοµετρική ανάγνωση και φροντίστε να µην υπάρχουν φυσαλίδες αέρα στα 

πηγαδάκια. 
 

Η ανάγνωση θα πρέπει να γίνει µέσα σε 15 λεπτά µετά την προσθήκη του 

διαλύµατος τερµατισµού. 

 

5.B. ΠΙΝΑΚΑΣ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ 

 

 Κενό(A1) Αρνητικός 
µάρτυρας 

Θετικός 
µάρτυρας 

∆είγµα 

∆ιαλύτης δείγµατος 
Αρνητικός µάρτυρας 
Θετικός µάρτυρας 
∆είγµα 

50 µl 
- 
- 
- 

- 
50 µl  
- 
- 

- 
- 

50 µl 
- 

- 
- 
- 

50 µl 
 

Επωάστε για 60 λεπτά στους 37 °C, πλύνετε 3 x µε 200 µl ρυθµιστικού 
διαλύµατος πλύσης 

 
Σύµπλοκο  50/60 µl*) 50/60 µl*) 50/60 µl*) 50/60 µl*) 
 

Επωάστε για 60 λεπτά στους 37 °C, πλύνετε 3 x µε 200 µl ρυθµιστικού 
διαλύµατος πλύσης 

 
TMB-Υπόστρωµα 50 µl 50 µl 50 µl 50 µl 
 

Επωάστε για 30 λεπτά στους 37 oC στο σκοτάδι 
 
∆ιάλυµα Τερµατισµού 100 µl 100 µl 100 µl 100 µl 
 

Φωτοµετρική ανάγνωση στα 450 nm (ref. 620 - 650 nm) 
 
*) χειροκίνητη/αυτόµατη διαδικασία (δείτε 5.5.) 
 
 

 

6.A. ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ (ΕΓΚΥΡΟΤΗΤΑ) 
 

∗ ∆ιαβάστε τις τιµές OD στα 450 nm (µήκος κύµατος αναφοράς 620 - 
650  nm). 

 

∗ Εξάγετε την τιµή OD από το κενό (πηγαδάκι A1) από όλες τις άλλες 
OD τιµές. 

 

∗ Η τιµή OD του κενού πρέπει να είναι < 0,100. 
 

∗ Η µέση τιµή OD του  αρνητικού µάρτυρα θα πρέπει να είναι < 0,100. 
 

∗ Η τιµή OD του θετικού µάρτυρα θα πρέπει να είναι > 0,800. 
 



 

498-TMB-VPG/010416 

 
10

Cut-off για Ορο και EDTA πλασµα 

∗  Cut-off = µέση τιµή OD του αρνητικού µάρτυρα + 0,270 
 

∗ Γκρίζα περιοχή = Cut-off ± 10 % 
 
 
 

Cut-off για σπερµατικο πλασµα 
 

∗  Cut-off = µέση τιµή OD του αρνητικού µάρτυρα + 0,05 
 

∗ Γκρίζα περιοχή = Cut-off ± 10 % 
 
Επαναλάβετε την διαδικασία εάν τα αποτελέσµατα είναι εκτός 

προδιαγραφών. 
 
 
6.B. ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ: 
 
6.B.1. ΠΟΙΟΤΙΚΗ 

 

Αποτέλεσµα Aξιολόγηση 
OD < Γκρίζα ζώνη αρνητικό 
OD Cut-off ± 10 % αµφίβολο 
OD > Γκρίζα ζώνη θετικό 

 
 

6.B.2. HMIΠΟΣΟΤΙΚΗ 

 
  

 
Cut-off-Index:  
 

 
Aξιολόγηση  

 < 0,9 αρνητικό 
0,9 – 1,1 αµφίβολο 
 > 1,1 θετικό 

 
 

∗ ∆είγµατα µε τιµές OD µέσα στη γκρίζα ζώνη θα πρέπει να 
επανεξετάζονται µαζί µε ένα φρέσκο δείγµα που λαµβάνεται 14 
ηµέρες αργότερα ώστε να προσδιοριστεί µια αλλαγή του τίτλου. 

 

∗ Τα αποτελέσµατα θα πρέπει πάντα να ερµηνεύονται σε συνδυασµό µε 
τις IgG και µε την κλινική εικόνα και τις επιπλέον διαγνωστικές 
παραµέτρους. 

 
Η υψηλή συγκέντρωση αιµοσφαιρίνης, χολερυθρίνης και λιπιδίων δεν έχει 
επίδραση στα αποτελέσµατα. 

OD ∆είγµατος  
  Cut-off 
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6.C.  ΕΙ∆ΙΚΗ IgG/IgA ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΡΟΛΟΓΙΑ 
 

 Πιθανά αποτελέσµατα 

  IgG   IgA 

Ερµηνεία 

 
   +    + 
 

 Eνδειξη ενεργούς λοίµωξης. Περαιτέρω 
κρίση µε βάση τα συµπτώµατα και την 
πορεία του τίτλου. 

 
 
   +    - 

 Eνδειξη προηγούµενης λοίµωξης. Σε 
περίπτωση που κλινικά πιθανολογείται 
λοίµωξη, εξετάστε για τετραπλάσια 
αύξηση του τίτλου IgG µεταξύ των δύο 
δειγµάτων ορού και κατόπιν 
επανεξετάστε για IgA. 

 
   +   +/- 

 Πιθανότητα καινούργιας ή 
αναζοπυρωµένης λοίµωξης ή 
συµπληρωµατικής λοίµωξης: επανεξετάστε 
το IgA µετά από 10 - 14 ηµέρες. 

 
 
  +/-        - 

 ∆εν µπορεί να αποκλειστεί παλιά 
λοίµωξη. Σε περίπτωση κλινικής υποψίας 
επανεξετάστε τα IgG και IgA µετά από 
10 - 14 ηµέρες.  

 
   -    + 

 Πιθανότητα αρχόµενου σταδίου µίας 
ενεργού λοίµωξης ή µονήρης εµµονή των 
IgA. Επανεξετάστε τα IgA και IgG µετά 
από 10 - 14 ηµέρες. 

 
   -   +/- 

 Πιθανότητα πολύ πρώιµου σταδίου µίας 
ενεργού φλεγµονής: επανεξετάστε τα IgG 
και IgA µετά από 10 - 14 ηµέρες. 

 
  +/-    + 

 Πιθανότητα πρώιµου σταδίου ενεργού 
φλεγµονής. Επανεξετάστε τα IgG και IgA 
µετά από 10 - 14 ηµέρες. 

 
 
   -    - 

 Καµιά ορολογική ένδειξη λοίµωξης. Σε 
περίπτωση δικαιολογηµένης κλινικής 
υποψίας διενεργήστε άµεσο προσδιορισµό 
αντιγόνων και επανεξετάστε τα IgG και 
IgA µετά από 10 - 14 ηµέρες. 

 
 

Σχόλιο: 
Σε περιπτώσεις νέων οξέων λοιµώξεων από χλαµύδια τα ορολογικά 
αποτελέσµατα αντισωµάτων µπορεί να είναι αρνητικά παρά την θετικά 
κλινική εικόνα και την ανίχνευση αντιγόνων. Αν χρειάζεται επιβεβαίωση 
ενός ορολογικού θετικού αποτελέσµατος ή αν χρειάζεται παρακολούθηση 
συνιστούµε την εξέταση µετά από 10 - 14 ηµέρες για εύρεση 
οροµετατροπής. 
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6.D. ΕΙ∆ΙΚΗ IgA ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΓΙΑ ΤΟ ΣΠΕΡΜΑΤΙΚΟ ΥΓΡΟ 

 

         Πιθανά Αποτελέσµατα  

Ορός/ πλασµα Σπερµατικό υγρό Ερµηνεία 

IgG IgA IgA  

 

 
- 

 
- 

 
+ 

 Ένδειξη τοπικά περιορισµένης 
λοίµωξης από C. trachomatis. 

 
- 

 
+ 

 
+ 

 Ένδειξη έναρξης της εξάπλωσης 
της λοίµωξης από C. 

trachomatis. 
 
- 

 
+ 

 
- 

 Ένδειξη πρώιµου σταδίου 
εξάπλωσης της λοίµωξης από 
C. trachomatis ή µεµονωµένης 
επιµένουσας  IgA. 

 
+ 

 
+ 

 
+ 

 Θετικές οι IgG και IgA του ορού 
καθώς και η IgA του σπερµατικού 
υγρού. Ένδειξη εξάπλωσης της 
λοίµωξης από C. trachomatis. 

 
+ 

 
- 

 
+ 

Ένδειξη εξάπλωσης της λοίµωξης 
από C. trachomatis. 

 
+ 

 
+ 

 
- 

 Ένδειξη προχωρηµένης εξάπλωσης 
της λοίµωξης από 
C. trachomatis. 

 
+ 

 
- 

 
- 

 Ένδειξη παρελθούσης λοίµωξης 
από C. trachomatis. 

 
- 

 
- 

 
- 

 Καµία ορολογική ένδειξη 
επιµόλυνσης από C. trachomatis. 
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7. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 
 

Τα παρακάτω χαρακτηριστικά λειτουργίας προσδιορίστηκαν κατά τη 
διαγνωστική αξιολόγηση. 
 
 

7.A. ΕΙ∆ΙΚΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΕΥΑΙΣΘΗΣΙΑ 
 
Για τον προσδιορισµό της ειδικότητας, εξετάστηκαν δείγµατα ορού από 
παιδιά ηλικίας < 10 ετών και ασθενείς µε ορολογικά αποδεδειγµένη (MIF) 
λοίµωξη από C. pneumoniae.  
Για τον προσδιορισµό της ευαισθησίας/του επιπολασµού, εξετάστηκαν οροί 
από τρεις διαφορετικές οµάδες ασθενών. 
 

 

Οµάδα ασθενών  
 

Ειδικότητα 

  IgA IgG 

 
 

Παιδιά < 10 ετών 
 

 98% (n=100) 
 

 99% (n=100) 
    
 

Ασθενείς µε λοίµωξη από C. 

pneumoniae (θετικοί µε εξέταση 

MIF) 

 

100% (n=47) 
 

100% (n=47) 

    

  
 

Ευαισθησία / Επιπολασµός 
    

STD 

καλλιέργειες 

ασθενών 

αρνητικές 

C.trachomatis-

pELISA 
 6,2% (n=112) 25,0% (n=96) 

για 

C.trachomatis 

 

MIF 
 

 3,6% (n=112) 

 

 

27,1% (n=96) 

 

    

    

STD 

καλλιέργειες 

ασθενών θετικές 

C.trachomatis-

pELISA 

24,6% (n=114) 65,1% (n=106) 

για 

C.trachomatis 

 

MIF 
 

20,2% (n=114) 
 

67,0% (n=106) 

 

    
Αιµοδότες 
 

C.trachomatis-

pELISA 

 6,4% (n=299) 15,1% (n=299) 

    
Ασθενείς µε 

αρθρίτιδα1 
C.trachomatis-

pELISA 

41,0% (n=83) 48,2% (n=83) 

 
1Τα δείγµατα ορού προεπιλέχθηκαν µε βάση το θετικό ως προς την IgG 
αποτέλεσµα της ειδικής ως προς το γένος εξέτασης Chlamydien rELISA. 
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7.B. ΕΠΙΠΟΛΑΣΜΟΣ 
 
Για την εκτίµηση του επιπολασµού του C. trachomatis συγκρίθηκαν τα IgA 
αντισώµατα στο σπερµατικό υγρό και στα αντίστοιχα δείγµατα ορού µεταξύ 
δωρητών σπέρµατος (άνδρες χωρίς πρόβληµα γονιµότητας) και ανδρών µε 
πρόβληµα γονιµότητας. 
 
 

 Επιπολασµός IgA του C. trachoma-
tis* 

ασυµπτωµατικοί άνδρες 
 

 δωρητές 

σπέρµατος 

(n=116) 

άνδρες µε πρόβληµα 

γονιµότητας 

(n=171) 

 
Σπερµατικό 

υγρό 

 

  9,5%** 
 

  26,9%** 
 

   
Ορός 
 

5,2% 12,3% 

 
*  Schuppe et al. 2000 
** p < 0,05 

 
 

Άνδρες µε πρόβληµα γονιµότητας 

Συσχέτιση µεταξύ της IgA του ορού και της IgA του σπερµατικού υγρού 
 

IgA Σπερµατικού υγρού 

 

   

   + -  

 IgA Ορού + 15 6 21 

(12,3%) 

  - 

 

31 119  

   46 

(26,9%) 

 171 

 

 
 

∆εν υπάρχει συσχέτιση µεταξύ των τίτλων IgA ορού και σπερµατικού 
υγρού (p < 0,001). 
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7.C. ΑΚΡΙΒΕΙΑ 
 

 

∆είγµα 

 

∆ιακύµανση Intra-Assay 

 

 

∆είγµα 

 

∆ιακύµανση Inter-Assay 

(n = 13) 

 ∅∅∅∅ OD SD CV (%) n  ∅∅∅∅ OD SD CV (%) 

NC 0,037 0,007   18,9 21 NC 0,029 0,003   10,3 

BC 0,336 0,015   4,5 21 BC 0,314 0,025   8,0 

PC 1,346 0,062   4,6 21 PC 1,262 0,069   5,5 

N° 1 0,144 0,014   9,7 21 N° 3 0,112 0,009   8,0 

N° 2 0,818 0,050   6,1 24 N° 4 0,633 0,048   7,6 
 

NC = αρνητικός µάρτυρας; BC = ασθενώς θετικός µάρτυρας (δεν περιλαµβάνεται 
στο κιτ); PC = θετικός µάρτυρας 
 

ΓΕΝΙΚΕΣ ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΧΕΙΡΙΣΜΟ 
 

∗  Μην ανταλλάσσετε τα φιαλίδια ή τα βιδωτά καπάκια τους για να 
αποφύγετε την επιµόλυνση του ενός από το άλλο. 

 

∗  Τα αντιδραστήρια θα πρέπει να σφραγίζονται αµέσως µετά τη χρήση 
ώστε να αποφευχθεί η εξάτµιση και η µικροβιακή τους επιµόλυνση. 

 

∗  Μετά τη χρήση, τα αντιδραστήρια θα πρέπει να φυλάσσονται κάτω από 
τις συνθήκες που συνιστώνται ώστε να διατηρηθούν µέχρι την 
ηµεροµηνία λήξης. 

 

∗  Μετά τη χρήση, όλα τα περιεχόµενα του κιτ εξέτασης θα πρέπει να 
φυλάσσονται στην αρχική συσκευασία, για να αποφευχθεί το ανακάτεµα 
τους µε αντιδραστήρια άλλων συστηµάτων εξέτασης ή άλλων παρτίδων 
(δείτε επίσης 3.). 

 

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ 
 

∗  Οι τοπικοί επαγγελµατικοί κανονισµοί για την υγεία και την ασφάλεια 
θα πρέπει να γίνονται σεβαστοί. 

 

∗  Τα αντιδραστήρια ανθρώπινης προέλευσης έχουν εξεταστεί και βρέθηκε 
ότι είναι αρνητικά για HBsAg, για αντισώµατα έναντι του HIV-1/2 και 
για HCV. Ωστόσο, συνίσταται αυτά τα υλικά καθώς και εκείνα που 
είναι ζωικής προέλευσης(δείτε τα περιεχόµενα του κιτ), θα πρέπει να 
τα χειρίζεστε ως δυνητικά µολυσµατικά και να λαµβάνετε όλα τα 
απαραίτητα µέσα προστασίας. 

 

ΑΠΟΡΡΙΨΗ 
 

Τα υπολείµµατα χηµικών και παρασκευασµάτων θεωρούνται γενικά 
επικίνδυνα απόβλητα. Η απαλλαγή από το είδος αυτό των αποβλήτων 
ρυθµίζεται από εθνικούς και τοπικούς νόµους και κανονισµούς. 
Επικοινωνήστε µε τις τοπικές αρχές ή µε εταιρίες διαχείρισης αποβλήτων 
που θα σας δώσουν συµβουλές σχετικά µε το πώς να απαλλαγείτε από 
επικίνδυνα απόβλητα. 
 

Ηµεροµηνία Έκδοσης: 01.04.2016 
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