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B    ProbeTec ET Chlamydia trachomatis Amplified DNA Assay
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 0086 2014-08

ΕλληνικάU
×ÑÇÓÇ ÃÉÁ ÔÇÍ ÏÐÏÉÁ ÐÑÏÏÑÉÆÅÔÁÉ
Óôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis (CT), ç ïðïßá åîåôÜæåôáé ìå ôï Óýóôçìá
BD ProbeTec ET, ÷ñçóéìïðïéåßôáé ôå÷íïëïãßá åíßó÷õóçò ìå åêôüðéóç êëþíïõ (Strand Displacement Amplification Þ SDA)
ãéá ôçí Üìåóç, ðïéïôéêÞ áíß÷íåõóç DNA Chlamydia trachomatis óå åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá, ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá
áññÝíùí êáé äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí êáé ãõíáéêþí ãéá åíäåßîåéò ëïßìùîçò áðü C. trachomatis. Ôá äåßãìáôá åíäÝ÷åôáé
íá ðñïÝñ÷ïíôáé áðü óõìðôùìáôéêïýò Þ áóõìðôùìáôéêïýò áóèåíåßò. ¸íáò áíåîÜñôçôïò ÌÜñôõñáò åíßó÷õóçò åðéôñÝðåé
ôïí ¸ëåã÷ï ÁíáóôïëÞò (Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßïõ BD ProbeTec ET CT/AC). Ç áíÜëõóç BD ProbeTec ET CT åßíáé
äõíáôü íá åêôåëåßôáé ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Óýóôçìá BD ProbeTec ET Þ óõíäõáóìü ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET êáé
ôïõ ïñãÜíïõ BD Viper.

ÐÅÑÉËÇØÇ ÊÁÉ ÅÐÅÎÇÃÇÓÇ
Ïé ëïéìþîåéò áðü Chlamydia trachomatis åßíáé ïé ðéï óõíçèéóìÝíåò óåîïõáëéêÜ ìåôáäéäüìåíåò âáêôçñéáêÝò íüóïé óôéò
ÇíùìÝíåò Ðïëéôåßåò. ÅêôéìÜôáé üôé êÜèå ÷ñüíï åìöáíßæïíôáé ðåñßðïõ 4 åêáôïììýñéá íÝá ðåñéóôáôéêÜ ÷ëáìõäßùí óôéò
ÇíùìÝíåò Ðïëéôåßåò êáé 50 åêáôïììýñéá ðåñéóôáôéêÜ ðåñßðïõ óå üëï ôïí êüóìï.1-3 Ç óõ÷íüôçôá ÷ëáìõäéáêþí
ëïéìþîåùí óå ãõíáßêåò óôéò Ç.Ð.Á. ôï 1996 áíÞëèå óå 186,6 áíÜ 100.000. Ï óõíïëéêüò áñéèìüò ÷ëáìõäéáêþí
ëïéìþîåùí ðïõ áíáöÝñèçêå óôéò Ç.Ð.Á. ôï 1996 Þôáí 490.080.2

Ôá ×ëáìýäéá åßíáé gram-áñíçôéêÜ, õðï÷ñåùôéêÜ åíäïêõôôáñéêÜ âáêôÞñéá. Ó÷çìáôßæïõí ÷áñáêôçñéóôéêÜ åíäïêõôôáñéêÜ
Ýãêëåéóôá ðïõ ìðïñïýí íá ðáñáôçñçèïýí óå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá ìå ïðôéêÞ ìéêñïóêüðçóç ìåôÜ ôçí åöáñìïãÞ
÷ñþóçò.4 Ôï âáêôÞñéï Chlamydia trachomatis ðñïêáëåß ôñá÷çëßôéäá, ïõñçèñßôéäá, óáëðéããßôéäá, ðñùêôßôéäá êáé
åíäïìçôñßôéäá óôéò ãõíáßêåò êáé ïõñçèñßôéäá, åðéäéäõìßôéäá êáé ðñùêôßôéäá óôïõò Üíäñåò. Óôïõò Üíäñåò áíáöÝñïíôáé
óõ÷íüôåñá ïîåßåò ëïéìþîåéò ãéáôß ïé ãõíáßêåò óõ÷íÜ äåí åìöáíßæïõí óõìðôþìáôá ëïßìùîçò. ÅêôéìÜôáé üôé ôï 70 - 80%
ôùí ãõíáéêþí êáé ìÝ÷ñé êáé ôï 50% ôùí áíäñþí ðïõ ìïëýíïíôáé äåí åìöáíßæïõí óõìðôþìáôá. Óôéò ãõíáßêåò ðïëëÝò
÷ëáìõäéáêÝò ëïéìþîåéò äåí áíôéìåôùðßæïíôáé èåñáðåõôéêÜ ãåãïíüò ðïõ åíäÝ÷åôáé íá Ý÷åé ùò áðïôÝëåóìá ìéá öëåãìïíÞ
÷áìçëïý âáèìïý óôéò óÜëðéããåò, ðáñÜãïíôá ðïõ óõìâÜëëåé óôç óôåéñüôçôá. Ï ïñãáíéóìüò áõôüò åßíáé äõíáôüí íá
ìåôáäïèåß åðßóçò ìÝóù ôçò ãåííçôéêÞò ïäïý, êáé íá ðñïêáëÝóåé åíäå÷ïìÝíùò âñåöéêÞ åðéðåöõêßôéäá Þ/êáé ÷ëáìõäéáêÞ
ðíåõìïíßá óôá íåïãíÜ.4,5

Ïé óýã÷ñïíåò ìÝèïäïé áíß÷íåõóçò ôïõ C. trachomatis ðåñéëáìâÜíïõí êáëëéÝñãåéá, áíïóïðñïóäéïñéóìïýò, ìç
åíéó÷õôéêÝò åîåôÜóåéò áíß÷íåõóçò êáé åíéó÷õôéêÝò åîåôÜóåéò áíß÷íåõóçò.4,6,7 Ç áíÜðôõîç ôùí ìåèüäùí åíßó÷õóçò
êáôÝäåéîå äýï ðëåïíåêôÞìáôá óå ó÷Ýóç ìå ôéò ìç åíéó÷õôéêÝò ìåèüäïõò: áõîçìÝíç åõáéóèçóßá êáé äõíáôüôçôá
åöáñìïãÞò óå ðïéêßëïõò ôýðïõò äåéãìÜôùí. ÉóôïñéêÜ, ç êáëëéÝñãåéá õðÞñîå ï "÷ñõóüò êáíüíáò" óôçí áíß÷íåõóç ôïõ C.
trachomatis. Ùóôüóï, ôï áðïôÝëåóìá ôçò êáëëéÝñãåéáò ðáñïõóéÜæåé ìåãÜëåò äéáöïñÝò ìåôáîý åñãáóôçñßùí, åíþ ç
êáëëéÝñãåéá óôçí óõíÞèç ðñáêôéêÞ áðïäåéêíýåôáé ëéãüôåñï åõáßóèçôç óå ó÷Ýóç ìå ôéò ìåèüäïõò åíßó÷õóçò. Ï
óõíäõáóìüò áðïôåëåóìÜôùí ðïõ ðñïÝñ÷ïíôáé áðü ðïëëáðëÝò ìåèüäïõò áíß÷íåõóçò CT âåëôéþíåé ôçí áêñßâåéá óôçí
áîéïëüãçóç ôùí íÝùí åîåôÜóåùí áöïý ðñïóöÝñåé ìåãáëýôåñç áîéïðéóôßá óôçí ôáõôïðïßçóç ìïëõóìÝíùí êáé ìç-
ìïëõóìÝíùí áóèåíþí.
¼ôáí ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ìå ôï Óýóôçìá BD ProbeTec ET, ïé Áíáëýóåéò Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis
BD ProbeTec ET, åêìåôáëëåýïíôáé ôçí ôå÷íïëïãßá ïìïéïãåíïýò åíßó÷õóçò ìå åêôüðéóç êëþíïõ (Strand Displacement
Amplification - SDA) ùò ìÝèïäï åíßó÷õóçò êáé öèïñßæïõóáò ìåôáöïñÜò åíÝñãåéáò (ET) ùò ìÝèïäï áíß÷íåõóçò ãéá ôçí
åîÝôáóç ôçò ðáñïõóßáò DNA C. trachomatis óå êëéíéêÜ äåßãìáôá.8-10

ÁÑ×ÅÓ ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ
Ç ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ôïõ Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET âáóßæåôáé óôçí ôáõôü÷ñïíç åíßó÷õóç êáé
áíß÷íåõóç ôïõ DNA óôü÷ïõ ÷ñçóéìïðïéþíôáò åêêéíçôÝò åíßó÷õóçò êáé ìéá áëëçëïõ÷ßá áíß÷íåõóçò ìå óÞìáíóç
öèïñéóìïý.9,10 Ôá áíôéäñáóôÞñéá SDA áöõäáôþíïíôáé óå äýï äéáöïñåôéêÝò áíáëþóéìåò ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí. Ôï
åðåîåñãáóìÝíï äåßãìá ðñïóôßèåôáé óôçí Ìéêñïûðïäï÷Þ Åêêßíçóçò ðïõ ðåñéÝ÷åé ôïõò åêêéíçôÝò åíßó÷õóçò, ôçí
áëëçëïõ÷ßá áíß÷íåõóçò ìå óÞìáíóç öèïñéóìïý, êáé Üëëá áðáñáßôçôá ãéá ôçí åíßó÷õóç áíôéäñáóôÞñéá.  ÌåôÜ ôçí
åðþáóç, ôï ìåßãìá áíôßäñáóçò ìåôáöÝñåôáé óôçí Ìéêñïûðïäï÷Þ Åíßó÷õóçò, ðïõ ðåñéÝ÷åé äýï Ýíæõìá (ìéá
ðïëõìåñÜóç DNA êáé ìéá ðåñéïñéóôéêÞ åíäïíïõêëåÜóç) ðïõ åßíáé áðáñáßôçôá ãéá ôçí SDA. Ïé Ìéêñïûðïäï÷Ýò
Åíßó÷õóçò óöñáãßæïíôáé ãéá ôçí ðñüëçøç ìüëõíóçò êáé êáôüðéí åðùÜæïíôáé óå èåñìéêÜ åëåã÷üìåíç óõóêåõÞ
áíÜãíùóçò öèïñéóìïý, ç ïðïßá ðáñáêïëïõèåß êÜèå áíôßäñáóç ãéá ôç äçìéïõñãßá ðñïúüíôùí åíßó÷õóçò. Ç ðáñïõóßá Þ
áðïõóßá CT ðñïóäéïñßæåôáé ìå ôç óõó÷Ýôéóç ôçò âáèìïëïãßáò BD ProbeTec ET MOTA (Method Other Than Acceleration)
(ìÝèïäïò ðëçí ôçò åðéôÜ÷õíóçò) ôïõ äåßãìáôïò ìå ôéò ðñïêáèïñéóìÝíåò ôéìÝò êáôùöëßïõ. Ç âáèìïëïãßá MOTA åßíáé
ìéá ìÝèïäïò ìÝôñçóçò ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí áðïôßìçóç ôïõ ìåãÝèïõò ôïõ óÞìáôïò ðïõ äçìéïõñãåßôáé ùò
áðïôÝëåóìá ôçò áíôßäñáóçò.
Áõôü ôï åóþêëåéóôï ïäçãéþí ðåñéãñÜöåé ôéò äéáäéêáóßåò åîÝôáóçò ôùí äýï ôýðùí êéô áíÜëõóçò - ôçò Óõóêåõáóßáò
Áíôéäñáóôçñßùí CT êáé ôçò Óõóêåõáóßáò Áíôéäñáóôçñßùí CT/AC. ÅÜí ÷ñçóéìïðïéåßôáé ç Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßùí
CT, êÜèå äåßãìá êáé ìÜñôõñáò åîåôÜæåôáé óå åéäéêÞ ãéá ôçí áíÜëõóç ìéêñïûðïäï÷Þ. Ôá áðïôåëÝóìáôá áíáöÝñïíôáé ùò
èåôéêÜ Þ áñíçôéêÜ ìÝóù åíüò áëãüñéèìïõ. ÅÜí ÷ñçóéìïðïéåßôáé ç Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßïõ CT/ÁC, êÜèå äåßãìá êáé
ìÜñôõñáò åîåôÜæåôáé óå äýï äéáêñéôÝò ìéêñïûðïäï÷Ýò: ôïõ C. trachomatis êáé ôïõ ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò. Ï óêïðüò ôïõ
ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò åßíáé ç áíß÷íåõóç êÜðïéïõ äåßãìáôïò ðïõ åíäÝ÷åôáé íá áíáóôÝëëåé ôçí áíôßäñáóç SDA. Ôá
áðïôåëÝóìáôá áíáöÝñïíôáé ùò èåôéêÜ, áñíçôéêÜ Þ ìç ðñïóäéïñßóéìá ìÝóù åíüò áëãüñéèìïõ. 
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ÁÍÔÉÄÑÁÓÔÇÑÉÁ
ÊÜèå Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßùí CT BD ProbeTec ET ðåñéÝ÷åé:
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:
4 Ïëéãïíïõêëåïôßäéá ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; Áëëçëïõ÷ßá áíß÷íåõóçò ≥ 25 pmol; ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá
êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:
Ðåñéïñéóôéêü Ýíæõìï ≥ 30 ÌïíÜäåò; ÐïëõìåñÜóç DNA ≥ 25 ÌïíÜäåò; dNTP ≥ 80 nmol; ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá
êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
Åêôüò áðü ôá ðáñáðÜíù áíôéäñáóôÞñéá, ç Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßùí CT/AC BD ProbeTec ET ðåñéÝ÷åé:
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò (ÁC), 4 x 96:
4 Ïëéãïíïõêëåïôßäéá ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; Áëëçëïõ÷ßá áíß÷íåõóçò ≥ 25 pmol; ≥ 1.000 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ
pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò, ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò (ÁC), 4 x 96:
Ðåñéïñéóôéêü Ýíæõìï ≥ 15 ÌïíÜäåò; ÐïëõìåñÜóç DNA ≥ 2 ÌïíÜäåò; dNTP ≥ 80 nmol; ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá
êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÊÜèå óÜêïò ìéêñïûðïäï÷þí ðåñéÝ÷åé ìéá óáêïýëá áðïîçñáíôéêïý õëéêïý.
Ðáñåëêüìåíá: Êáëýììáôá Åêêßíçóçò, ÓôåãáíùôéêÜ Åíßó÷õóçò - 40 áíÜ óõóêåõáóßá, Óáêïýëåò áðüññéøçò, 20 áíÜ
óõóêåõáóßá.
Óåô ÅëÝã÷ïõ (CT/GC) BD ProbeTec ET, 20 Èåôéêïß ÌÜñôõñåò CT/GC (50 µL áöõäáôùìÝíï) ðïõ ðåñéÝ÷ïõí 750
áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ* pCT16 ãñáììéêÞò ìïñöÞò êáé 250 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ* pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò ìå
≥ 5 µg DNA üñ÷åùí óïëùìïý, 20 Áñíçôéêïß ÌÜñôõñåò CT/GC (50 µL áöõäáôùìÝíï) ìå ≥ 5 µg DNA üñ÷åùí óïëùìïý,
ÓùëçíÜñéá Áñáéùôéêïý CT/GC BD ProbeTec ET - 400 óùëçíÜñéá, êÜèå Ýíá åê ôùí ïðïßùí ðåñéÝ÷åé 2 mL Áñáéùôéêü
Äåßãìáôïò, ôï ïðïßï ðåñéÝ÷åé öùóöïñéêü êÜëéï, DMSO, ãëõêåñüëç, Ðïëõóïñâéêü 20, êáé 0,03% Proclin (óõíôçñçôéêü),
Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET - 225 mL Áñáéùôéêü Äåßãìáôïò ðïõ ðåñéÝ÷åé öùóöïñéêü êÜëéï, DMSO, ãëõêåñüëç,
Ðïëõóïâñéêü 20, êáé 0,03% Proclin (óõíôçñçôéêü). 
* Ç óõãêÝíôñùóç áõôïý ôïõ DNA ðñïóäéïñßæåôáé öáóìáôïöùôïìåôñéêÜ óôá 260 nm. 
¼ñãáíï, åîïðëéóìüò êáé ðñïìÞèåéåò: ¼ñãáíï BD ProbeTec ET êáé ðëÜêåò ïñãÜíïõ, ÈåñìáíôÞñáò Ëýóçò, Óôáôþ
Ëýóçò êáé âÜóç BD ProbeTec ET, ÈåñìáíôÞñáò Åêêßíçóçò êáé ÈÝñìáíóçò BD ProbeTec ET, Ðáñï÷Þ éó÷ýïò êáé
Aõôüìáôç ÐéðÝôá BD ProbeTec, Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí BD ProbeTec, ÓùëçíÜñéá äåßãìáôïò
BD ProbeTec ET, ÊáðÜêéá êáé Ñýã÷ç Ðéðåôþí, Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò
ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET Þ Êéô
óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec, Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí
ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET Þ Êéô
óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET.
ÕëéêÜ ðïõ áðáéôïýíôáé áëëÜ äåí ðáñÝ÷ïíôáé: Öõãüêåíôñïò éêáíüôçôáò 2000 x g, áíáìåßêôçò ðåñéäßíçóçò (vortex),
ãÜíôéá, ðéðÝôåò ãéá ôç äéáíïìÞ 1 mL, 2 mL êáé 4 mL, ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå
Alconox*, êáèáñüò ðåñéÝêôçò êáôÜëëçëïò ãéá ôç öýëáîç êëáóìÜôùí áñáéùôéêïý, ÷ñïíüìåôñï êáé áðïññïöçôéêü
÷áñôß, áðïóôåéñùìÝíá ðëáóôéêÜ äï÷åßá óõëëïãÞò äåßãìáôïò ïýñùí.
*Áíáìåßîôå 200 mL ÷ëùñßíçò ìå 800 mL ÷ëéáñü íåñü. ÐñïóèÝóôå 7,5 g Alconox êáé áíáìåßîôå. ÐñïåôïéìÜæåôå íÝï
äéÜëõìá êáèçìåñéíÜ.

ÁðáéôÞóåéò Öýëáîçò êáé ×åéñéóìïý: Ôá áíôéäñáóôÞñéá ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé óôïõò 2 – 33 °C. Ïé ìç áíïéãìÝíåò
óõóêåõáóßåò áíôéäñáóôçñßùí åßíáé óôáèåñÝò ìÝ÷ñé ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò. Áöïý áíïé÷èåß ï óÜêïò, ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò
åßíáé óôáèåñÝò ãéá 4 åâäïìÜäåò åöüóïí åßíáé óùóôÜ óöñáãéóìÝíåò Þ ìÝ÷ñé ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò áíÜëïãá ìå ðïéï
áðü ôá äýï èá ðñïçãçèåß. Ìçí êáôáøý÷åôå.

ÐñïåéäïðïéÞóåéò êáé ðñïöõëÜîåéò:
Ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç.
1. ÊáôÜ ôï ÷åéñéóìü âéïëïãéêþí äåéãìÜôùí, ÷ñçóéìïðïéåßôå ðñïóôáôåõôéêü åîïðëéóìü, ìåôáîý Üëëùí ðñïóôáóßá ãéá

ôá ìÜôéá.
2. ÁõôÞ ç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí ðñïïñßæåôáé ãéá ôçí åîÝôáóç åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ïõñçèñéêþí

åðé÷ñéóìÜôùí áññÝíùí êáèþò êáé äåéãìÜôùí ïýñùí áññÝíùí êáé èçëÝùí ìå ôï Óýóôçìá BD ProbeTec ET.
3. Ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Ý÷åé åðéêõñùèåß ìüíïí ç ÷ñÞóç ôïõ Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ

ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôïõ Êéô ÓõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá
ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET. 

4. Ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Üññåíïò Ý÷åé åðéêõñùèåß ìüíïí ç ÷ñÞóç ôïõ Êéô óõëëïãÞò
êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôïõ Êéô ÓõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò
ãéá ôçí Åíéó÷õôéêÞ ÁíÜëõóç ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET.

5. Ãéá ôçí åðåîåñãáóßá äåéãìÜôùí ïýñùí, Ý÷ïõí åðéêõñùèåß ìüíï ï ÓÜêïò Åðåîåñãáóßáò Ïýñùí (UPP) BD ProbeTec
ET, ôï Óõíôçñçôéêü ÌåôáöïñÜò Ïýñùí(UPT) BD ProbeTec êáé ôá ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ) ïýñá.

6. Ôï Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí (UPT) BD ProbeTec ðåñéÝ÷åé NAP Guard (≥ 742,5 mM K2EDTA). Ôï NAP
Guard ìðïñåß íá ðñïêáëÝóåé åñåèéóìü óôá ìÜôéá, ôï äÝñìá êáé ôï áíáðíåõóôéêü óýóôçìá. Óå ðåñßðôùóç åðáöÞò
ìå ôá ìÜôéá, îåðëýíåôÝ ôá áìÝóùò ìå Üöèïíï íåñü êñáôþíôáò ôá áíïé÷ôÜ êáé æçôÞóôå éáôñéêÞ óõìâïõëÞ áí ôá
óõìðôþìáôá åðéìÝíïõí. Óå ðåñßðôùóç åðáöÞò ìå ôï äÝñìá, ðëýíåôå áìÝóùò ìå Üöèïíï óáðïýíé êáé íåñü. Óå
ðåñßðôùóç åéóðíïÞò, áíáæçôÞóôå éáôñéêÞ âïÞèåéá áí ðáñïõóéáóôåß êÜðïéï ðñüâëçìá.

7. Ôá åñãáóôÞñéá åßíáé äõíáôüí íá åðéêõñþóïõí êé Üëëåò óõóêåõÝò óõëëïãÞò êáé ìåôáöïñÜò åðé÷ñéóìÜôùí Þ ïýñùí
ãéá ÷ñÞóç ìå ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò åðáëÞèåõóçò êáé åðéêýñùóçò
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*Προσθέστε 7,5 g Alconox σε 1 L 1% (v/v) υποχλωριώδους νατρίου και αναμείξτε. Προετοιμάζετε νέο διάλυμα καθημερινά.

1. ÊáôÜ ôï ÷åéñéóìü âéïëïãéêþí äåéãìÜôùí, ÷ñçóéìïðïéåßôå ðñïóôáôåõôéêü åîïðëéóìü, ìåôáîý Üëëùí ðñïóôáóßá ãéá ôá 
ìÜôéá.

2. ÁõôÞ ç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí ðñïïñßæåôáé ãéá ôçí åîÝôáóç åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ïõñçèñéêþí 
åðé÷ñéóìÜôùí áññÝíùí êáèþò êáé äåéãìÜôùí ïýñùí áññÝíùí êáé èçëÝùí ìå ôï Óýóôçìá BD ProbeTec ET.

3. Ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Ý÷åé åðéêõñùèåß ìüíïí ç ÷ñÞóç ôïõ Êéô óõëëïãÞò êáé 
ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/
Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôïõ Êéô ÓõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç 
Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET. 

4. Ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Üññåíïò Ý÷åé åðéêõñùèåß ìüíïí ç ÷ñÞóç ôïõ Êéô óõëëïãÞò 
êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia 
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôïõ Êéô ÓõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò 
ãéá ôçí Åíéó÷õôéêÞ ÁíÜëõóç ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET.

5. Ãéá ôçí åðåîåñãáóßá äåéãìÜôùí ïýñùí, Ý÷ïõí åðéêõñùèåß ìüíï ï ÓÜêïò Åðåîåñãáóßáò Ïýñùí (UPP) BD ProbeTec 
ET, ôï Óõíôçñçôéêü ÌåôáöïñÜò Ïýñùí(UPT) BD ProbeTec êáé ôá ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ) ïýñá.

ÁÍÔÉÄÑÁÓÔÇÑÉÁ
ÊÜèå Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßùí CT BD ProbeTec ET ðåñéÝ÷åé:
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:
4 Ïëéãïíïõêëåïôßäéá ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; Áëëçëïõ÷ßá áíß÷íåõóçò ≥ 25 pmol; ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá
êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò Chlamydia trachomatis (CT), 4 x 96:
Ðåñéïñéóôéêü Ýíæõìï ≥ 30 ÌïíÜäåò; ÐïëõìåñÜóç DNA ≥ 25 ÌïíÜäåò; dNTP ≥ 80 nmol; ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá
êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
Åêôüò áðü ôá ðáñáðÜíù áíôéäñáóôÞñéá, ç Óõóêåõáóßá Áíôéäñáóôçñßùí CT/AC BD ProbeTec ET ðåñéÝ÷åé:
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò (ÁC), 4 x 96:
4 Ïëéãïíïõêëåïôßäéá ≥ 7 pmol; dNTP ≥ 35 nmol; Áëëçëïõ÷ßá áíß÷íåõóçò ≥ 25 pmol; ≥ 1.000 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ
pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò, ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò (ÁC), 4 x 96:
Ðåñéïñéóôéêü Ýíæõìï ≥ 15 ÌïíÜäåò; ÐïëõìåñÜóç DNA ≥ 2 ÌïíÜäåò; dNTP ≥ 80 nmol; ìå ñõèìéóôéêÜ äéáëýìáôá
êáé óôáèåñïðïéçôÝò.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÊÜèå óÜêïò ìéêñïûðïäï÷þí ðåñéÝ÷åé ìéá óáêïýëá áðïîçñáíôéêïý õëéêïý.
Ðáñåëêüìåíá: Êáëýììáôá Åêêßíçóçò, ÓôåãáíùôéêÜ Åíßó÷õóçò - 40 áíÜ óõóêåõáóßá, Óáêïýëåò áðüññéøçò, 20 áíÜ
óõóêåõáóßá.
Óåô ÅëÝã÷ïõ (CT/GC) BD ProbeTec ET, 20 Èåôéêïß ÌÜñôõñåò CT/GC (50 µL áöõäáôùìÝíï) ðïõ ðåñéÝ÷ïõí 750
áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ* pCT16 ãñáììéêÞò ìïñöÞò êáé 250 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ* pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò ìå
≥ 5 µg DNA üñ÷åùí óïëùìïý, 20 Áñíçôéêïß ÌÜñôõñåò CT/GC (50 µL áöõäáôùìÝíï) ìå ≥ 5 µg DNA üñ÷åùí óïëùìïý,
ÓùëçíÜñéá Áñáéùôéêïý CT/GC BD ProbeTec ET - 400 óùëçíÜñéá, êÜèå Ýíá åê ôùí ïðïßùí ðåñéÝ÷åé 2 mL Áñáéùôéêü
Äåßãìáôïò, ôï ïðïßï ðåñéÝ÷åé öùóöïñéêü êÜëéï, DMSO, ãëõêåñüëç, Ðïëõóïñâéêü 20, êáé 0,03% Proclin (óõíôçñçôéêü),
Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET - 225 mL Áñáéùôéêü Äåßãìáôïò ðïõ ðåñéÝ÷åé öùóöïñéêü êÜëéï, DMSO, ãëõêåñüëç,
Ðïëõóïâñéêü 20, êáé 0,03% Proclin (óõíôçñçôéêü). 
* Ç óõãêÝíôñùóç áõôïý ôïõ DNA ðñïóäéïñßæåôáé öáóìáôïöùôïìåôñéêÜ óôá 260 nm. 
¼ñãáíï, åîïðëéóìüò êáé ðñïìÞèåéåò: ¼ñãáíï BD ProbeTec ET êáé ðëÜêåò ïñãÜíïõ, ÈåñìáíôÞñáò Ëýóçò, Óôáôþ
Ëýóçò êáé âÜóç BD ProbeTec ET, ÈåñìáíôÞñáò Åêêßíçóçò êáé ÈÝñìáíóçò BD ProbeTec ET, Ðáñï÷Þ éó÷ýïò êáé
Aõôüìáôç ÐéðÝôá BD ProbeTec, Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí BD ProbeTec, ÓùëçíÜñéá äåßãìáôïò
BD ProbeTec ET, ÊáðÜêéá êáé Ñýã÷ç Ðéðåôþí, Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò
ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET Þ Êéô
óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec, Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí
ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET Þ Êéô
óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria
gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET.
ÕëéêÜ ðïõ áðáéôïýíôáé áëëÜ äåí ðáñÝ÷ïíôáé: Öõãüêåíôñïò éêáíüôçôáò 2000 x g, áíáìåßêôçò ðåñéäßíçóçò (vortex),
ãÜíôéá, ðéðÝôåò ãéá ôç äéáíïìÞ 1 mL, 2 mL êáé 4 mL, ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå
Alconox*, êáèáñüò ðåñéÝêôçò êáôÜëëçëïò ãéá ôç öýëáîç êëáóìÜôùí áñáéùôéêïý, ÷ñïíüìåôñï êáé áðïññïöçôéêü
÷áñôß, áðïóôåéñùìÝíá ðëáóôéêÜ äï÷åßá óõëëïãÞò äåßãìáôïò ïýñùí.
*Áíáìåßîôå 200 mL ÷ëùñßíçò ìå 800 mL ÷ëéáñü íåñü. ÐñïóèÝóôå 7,5 g Alconox êáé áíáìåßîôå. ÐñïåôïéìÜæåôå íÝï
äéÜëõìá êáèçìåñéíÜ.

ÁðáéôÞóåéò Öýëáîçò êáé ×åéñéóìïý: Ôá áíôéäñáóôÞñéá ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé óôïõò 2 – 33 °C. Ïé ìç áíïéãìÝíåò
óõóêåõáóßåò áíôéäñáóôçñßùí åßíáé óôáèåñÝò ìÝ÷ñé ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò. Áöïý áíïé÷èåß ï óÜêïò, ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò
åßíáé óôáèåñÝò ãéá 4 åâäïìÜäåò åöüóïí åßíáé óùóôÜ óöñáãéóìÝíåò Þ ìÝ÷ñé ôçí çìåñïìçíßá ëÞîçò áíÜëïãá ìå ðïéï
áðü ôá äýï èá ðñïçãçèåß. Ìçí êáôáøý÷åôå.

ÐñïåéäïðïéÞóåéò êáé ðñïöõëÜîåéò:
Ãéá in vitro äéáãíùóôéêÞ ÷ñÞóç.
1. ÊáôÜ ôï ÷åéñéóìü âéïëïãéêþí äåéãìÜôùí, ÷ñçóéìïðïéåßôå ðñïóôáôåõôéêü åîïðëéóìü, ìåôáîý Üëëùí ðñïóôáóßá ãéá

ôá ìÜôéá.
2. ÁõôÞ ç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí ðñïïñßæåôáé ãéá ôçí åîÝôáóç åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ïõñçèñéêþí

åðé÷ñéóìÜôùí áññÝíùí êáèþò êáé äåéãìÜôùí ïýñùí áññÝíùí êáé èçëÝùí ìå ôï Óýóôçìá BD ProbeTec ET.
3. Ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Ý÷åé åðéêõñùèåß ìüíïí ç ÷ñÞóç ôïõ Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ

ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôïõ Êéô ÓõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá
ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET. 

4. Ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Üññåíïò Ý÷åé åðéêõñùèåß ìüíïí ç ÷ñÞóç ôïõ Êéô óõëëïãÞò
êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia
trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôïõ Êéô ÓõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò
ãéá ôçí Åíéó÷õôéêÞ ÁíÜëõóç ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET.

5. Ãéá ôçí åðåîåñãáóßá äåéãìÜôùí ïýñùí, Ý÷ïõí åðéêõñùèåß ìüíï ï ÓÜêïò Åðåîåñãáóßáò Ïýñùí (UPP) BD ProbeTec
ET, ôï Óõíôçñçôéêü ÌåôáöïñÜò Ïýñùí(UPT) BD ProbeTec êáé ôá ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ) ïýñá.

6. Ôï Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí (UPT) BD ProbeTec ðåñéÝ÷åé NAP Guard (≥ 742,5 mM K2EDTA). Ôï NAP
Guard ìðïñåß íá ðñïêáëÝóåé åñåèéóìü óôá ìÜôéá, ôï äÝñìá êáé ôï áíáðíåõóôéêü óýóôçìá. Óå ðåñßðôùóç åðáöÞò
ìå ôá ìÜôéá, îåðëýíåôÝ ôá áìÝóùò ìå Üöèïíï íåñü êñáôþíôáò ôá áíïé÷ôÜ êáé æçôÞóôå éáôñéêÞ óõìâïõëÞ áí ôá
óõìðôþìáôá åðéìÝíïõí. Óå ðåñßðôùóç åðáöÞò ìå ôï äÝñìá, ðëýíåôå áìÝóùò ìå Üöèïíï óáðïýíé êáé íåñü. Óå
ðåñßðôùóç åéóðíïÞò, áíáæçôÞóôå éáôñéêÞ âïÞèåéá áí ðáñïõóéáóôåß êÜðïéï ðñüâëçìá.

7. Ôá åñãáóôÞñéá åßíáé äõíáôüí íá åðéêõñþóïõí êé Üëëåò óõóêåõÝò óõëëïãÞò êáé ìåôáöïñÜò åðé÷ñéóìÜôùí Þ ïýñùí
ãéá ÷ñÞóç ìå ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò åðáëÞèåõóçò êáé åðéêýñùóçò
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6. Το Κιτ Συντηρητικού Μεταφοράς Ούρων (Urine Preservative Transport, UPT) BD ProbeTec περιέχει NAP Guard  
(≥ 742,5 mM K2EDTA).
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ

H315 Προκαλεί ερεθισμό του δέρματος. H319 Προκαλεί σοβαρό οφθαλμικό ερεθισμό. H335 Ενδέχεται να ερεθίσει το 
αναπνευστικό σύστημα. P280 Να φοράτε προστατευτικά γάντια/προστατευτική ενδυμασία/προστατευτικό εξοπλισμό 
ματιών/προσώπου. P264 Να πλένεστε σχολαστικά μετά τον χειρισμό. P305/351/338 ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΕΠΑΦΗΣ ΜΕ ΤΑ 
ΜΑΤΙΑ: Ξεπλύνετε προσεκτικά με νερό για αρκετά λεπτά. Εάν υπάρχουν φακοί επαφής, αφαιρέστε τους, εφόσον είναι 
εύκολο. Συνεχίστε να ξεπλένετε. P302/352 ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΕΠΑΦΗΣ ΜΕ ΤΟ ΔΕΡΜΑ: Πλύνετε με άφθονο σαπούνι 
και νερό. P403/233 Αποθηκεύεται σε καλά αεριζόμενο χώρο. Να διατηρείται ο περιέκτης ερμητικά κλειστός. P501 Να 
απορρίπτετε το περιεχόμενο/τον περιέκτη σύμφωνα με τους τοπικούς/περιφερειακούς/εθνικούς/διεθνείς κανονισμούς.

7. Ôá åñãáóôÞñéá åßíáé äõíáôüí íá åðéêõñþóïõí êé Üëëåò óõóêåõÝò óõëëïãÞò êáé ìåôáöïñÜò åðé÷ñéóìÜôùí Þ 
ïýñùí ãéá ÷ñÞóç ìå ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET óýìöùíá ìå ôéò äéáäéêáóßåò åðáëÞèåõóçò êáé åðéêýñùóçò 
«Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory,» Cumitech 31, B.L. Elder et al., 
American Society for Microbiology, Washington D.C., ÖåâñïõÜñéïò, 1997.

8. Ìçí åîåôÜæåôå ôï óùëçíÜñéï Áñáéùôéêïý CT/GC áðü ôá Êéô ÓõëëïãÞò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíßó÷õóçò CT/GC 
BD ProbeTec ET åÜí Ý÷åé ðáñáëçöèåß áðü ôï åñãáóôÞñéï ÷ùñßò ôïí óôõëåü. ÅíäÝ÷åôáé íá ðñïêýøåé øåõäþò 
áñíçôéêü áðïôÝëåóìá åîÝôáóçò.

9. ×ñçóéìïðïéåßôå ìüíï ôçí áõôüìáôç ðéðÝôôá BD ProbeTec ET êáé ôá ñýã÷ç ðéðÝôôáò BD ProbeTec ET ãéá ôç 
ìåôáöïñÜ ôùí åðåîåñãáóìÝíùí äåéãìÜôùí óôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò êáé ôç ìåôáöïñÜ äåéãìÜôùí áðü ôéò 
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò óôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò.

10. Ìçí åíáëëÜóóåôå êáé ìçí áíáìåéãíýåôáé ôá áíôéäñáóôÞñéá áðü êéô ìå äéáöïñåôéêïýò áñéèìïýò ðáñôßäáò.

11. Óôá êëéíéêÜ äåßãìáôá åíäÝ÷åôáé íá âñßóêïíôáé ðáèïãüíïé ìéêñïïñãáíéóìïß, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí éþí ôçò 
çðáôßôéäáò êáé ôïõ éïý ôçò áíïóïáíåðÜñêåéáò ôïõ áíèñþðïõ (HIV). Ãéá ôï ÷åéñéóìü üëùí ôùí åéäþí ðïõ åßíáé 
ìïëõóìÝíá ìå áßìá êáé Üëëá óùìáôéêÜ õãñÜ, èá ðñÝðåé íá áêïëïõèïýíôáé ïé "ÔõðéêÝò ðñïöõëÜîåéò"11-14 êáé ïé 
êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò ôùí éäñõìÜôùí. 

12. ÊáôÜ ôçí áðüññéøç ÷ñçóéìïðïéçìÝíùí ñõã÷þí ðéðÝôôáò, óùëçíáñßùí äåéãìÜôùí, ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò êáé 
Üëëùí áíáëþóéìùí åéäþí, ÷ñçóéìïðïéåßôå ôéò êáèéåñùìÝíåò åñãáóôçñéáêÝò ðñáêôéêÝò. Ç áðüññéøç áíáëþóéìùí 
åéäþí ðñÝðåé íá ãßíåôáé ìå ðñïóï÷Þ. Ôá äï÷åßá áðïññéììÜôùí èá ðñÝðåé íá óöñáãßæïíôáé êáé íá áðïññßðôïíôáé 
üôáí õðÜñ÷åé ðëçñüôçôá 3/4 Þ êáèçìåñéíÜ (üðïéï ðñïçãåßôáé).

13. Ïé öÜêåëïé áíôéäñáóôçñßùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí ìç ÷ñçóéìïðïéçìÝíåò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò êáé Ìéêñïûðïäï÷Ýò 
Åíßó÷õóçò ÐÑÅÐÅÉ íá åðáíáóöñáãßæïíôáé ðñïóåêôéêÜ ìåôÜ ôï Üíïéãìá. Âåâáéùèåßôå üôé ïé öÜêåëïé áíôéäñáóôçñßùí 
ðåñéÝ÷ïõí áðïîçñáíôéêü õëéêü ðñéí ôïõò åðáíáóöñáãßóåôå.

14. Ðñéí ìåôáêéíçèåß áðü ôï ÈåñìáíôÞñá Åêêßíçóçò êáé ÈÝñìáíóçò BD ProbeTec ET óôï ¼ñãáíï BD ProbeTec ET, 
ç ðëÜêá ðïõ ðåñéÝ÷åé ôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò ÐÑÅÐÅÉ íá óöñáãßæåôáé êáëÜ ìå ôï Óôåãáíùôéêü Åíßó÷õóçò. 
Ôï óöñÜãéóìá äéáóöáëßæåé üôé ç áíôßäñáóç ãéá ôçí åíßó÷õóç êáé áíß÷íåõóç èá åßíáé êëåéóôÞ, óôïé÷åßï áðáñáßôçôï 
ðñïêåéìÝíïõ íá áðïöåõ÷èåß ìüëõíóç áðü ðñïúüíôá åíßó÷õóçò óôï üñãáíï êáé ôçí åðéöÜíåéá åñãáóßáò. Ìçí áöáéñåßôáé 
ðïôÝ ôï õëéêü óöñÜãéóçò áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò.

15. Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò ìå õðüëåéììá õãñïý (ìåôÜ ôç ìåôáöïñÜ ôïõ õãñïý áðü ôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò 
óôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò) áðïôåëïýí ðçãÞ åóôéáóìÝíçò ìüëõíóçò. Ðñéí ôçí áðüññéøç óöñáãßóôå ðñïóåêôéêÜ 
ôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Eêêßíçóçò ìå óôåãáíùôéêü ðëÜêáò.

16. Ãéá ôçí ðñüëçøç ìüëõíóçò áðü ðñïúüíôá åíßó÷õóçò óôï ÷þñï åñãáóßáò, ÷ñçóéìïðïéåßôå ôéò óáêïýëåò áðüññéøçò 
ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé ìå ôéò óõóêåõáóßåò áíôéäñáóôçñßùí êáôÜ ôçí áðüññéøç ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò ðïõ Ý÷ïõí 
åîåôáóôåß. Ðñéí áðü ôçí áðüññéøç âåâáéùèåßôå üôé ïé óáêïýëåò åßíáé êáëÜ êëåéóìÝíåò.

17. Ðáñüëï ðïõ äåí áðáéôïýíôáé áðïêëåéóôéêïß ÷þñïé åñãáóßáò äéüôé ï ó÷åäéáóìüò ôïõ BD ProbeTec ET ìåéþíåé ôçí 
ðéèáíüôçôá ìüëõíóçò áðü áíôßãñáöá (amplicon) óôï ðåñéâÜëëïí åîÝôáóçò, áðáéôåßôáé, ùóôüóï, ç ëÞøç Üëëùí 
ðñïöõëÜîåùí ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôçò ìüëõíóçò, éäéáßôåñá ãéá ôçí áðïöõãÞ ôçò ìüëõíóçò ôùí äåéãìÜôùí êáôÜ ôç 
äéÜñêåéá ôçò åðåîåñãáóßáò.

18. ÁËËÁÆÅÔÅ ÃÁÍÔÉÁ ìåôÜ ôçí áöáßñåóç êáé áðüññéøç êáëõììÜôùí áðü äåßãìáôá êáé ìÜñôõñåò ðïõ Ý÷ïõí õðïóôåß ëýóç 
ãéá ôçí áðïöõãÞ ôõ÷üí åðéìüëõíóçò ôùí äåéãìÜôùí. ÅÜí ôá ãÜíôéá Ýñ÷ïíôáé óå åðáöÞ ìå äåßãìáôá Þ åìöáíßæïõí õãñÞ 
üøç, áëëÜæåôÝ ôá áìÝóùò þóôå íá áðïöåýãåôå ôçí åðéìüëõíóç Üëëùí äåéãìÜôùí. Ðñéí áðïóõñèåßôå áðü ôïí ÷þñï 
åñãáóßáò êáé êáôÜ ôçí åßóïäü óáò óå áõôüí áëëÜæåôå ãÜíôéá.

19. Óå ðåñßðôùóç ìüëõíóçò ôïõ ÷þñïõ åñãáóßáò Þ ôïõ åîïðëéóìïý áðü äåßãìáôá Þ ìÜñôõñåò, êáèáñßóôå êáëÜ ôç 
ìïëõóìÝíç ðåñéï÷Þ ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox êáé åêðëýíåôå êáëÜ ìå 
íåñü. ÁöÞóôå ôçí åðéöÜíåéá íá óôåãíþóåé êáëÜ ðñéí åîáêïëïõèÞóåôå ôçí åñãáóßá óáò.

20. Óå ðåñßðôùóç Ýê÷õóçò óå Óôáôþ Ëýóçò: Ôï óôáôþ èá ðñÝðåé íá âõèéóôåß óå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% (v/v) 
õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox ãéá 1 – 2 min. Ï ÷ñüíïò äåí ðñÝðåé íá îåðåñíÜ ôá 2 min. Åêðëýíåôå êáëÜ ôï 
óôáôþ ìå íåñü êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé óôïí áÝñá. 

21. Êáèáñßæåôå êÜèå ìÝñá üëç ôçí åðéöÜíåéá åñãáóßáò - ðÜãêïõò êáé åðéöÜíåéåò ïñãÜíùí - ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 
1% (v/v) õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox. Åêðëýíåôå êáëÜ ìå íåñü. ÁöÞóôå ôéò åðéöÜíåéåò íá óôåãíþóïõí êáëÜ ðñéí 
åîáêïëïõèÞóåôå ìå Üëëåò åîåôÜóåéò.

22. Óå ðåñßðôùóç êÜðïéïõ áóõíÞèéóôïõ ðåñéóôáôéêïý üðùò Ýê÷õóç ìÝóá óôï üñãáíï BD ProbeTec ET Þ ìüëõíóç DNA 
ðïõ äåí ìðïñåß íá áöáéñåèåß ìå êáèáñéóìü, åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÔìÞìá Ôå÷íéêÞò ÅîõðçñÝôçóçò. 
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"Verification and Validation Procedures in the Clinical Microbiology Laboratory," Cumitech 31, B.L. Elder et al.,
American Society for Microbiology, Washington D.C., ÖåâñïõÜñéïò, 1997.

8. Ìçí åîåôÜæåôå ôï óùëçíÜñéï Áñáéùôéêïý CT/GC áðü ôá Êéô ÓõëëïãÞò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíßó÷õóçò CT/GC
BD ProbeTec ET åÜí Ý÷åé ðáñáëçöèåß áðü ôï åñãáóôÞñéï ÷ùñßò ôïí óôõëåü. ÅíäÝ÷åôáé íá ðñïêýøåé øåõäþò
áñíçôéêü áðïôÝëåóìá åîÝôáóçò.

9. ×ñçóéìïðïéåßôå ìüíï ôçí áõôüìáôç ðéðÝôôá BD ProbeTec ET êáé ôá ñýã÷ç ðéðÝôôáò BD ProbeTec ET ãéá ôç
ìåôáöïñÜ ôùí åðåîåñãáóìÝíùí äåéãìÜôùí óôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò êáé ôç ìåôáöïñÜ äåéãìÜôùí áðü ôéò
Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò óôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò.

10. Ìçí åíáëëÜóóåôå êáé ìçí áíáìåéãíýåôáé ôá áíôéäñáóôÞñéá áðü êéô ìå äéáöïñåôéêïýò áñéèìïýò ðáñôßäáò.
11. Óôá êëéíéêÜ äåßãìáôá åíäÝ÷åôáé íá âñßóêïíôáé ðáèïãüíïé ìéêñïïñãáíéóìïß, óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí éþí ôçò

çðáôßôéäáò êáé ôïõ éïý ôçò áíïóïáíåðÜñêåéáò ôïõ áíèñþðïõ (HIV). Ãéá ôï ÷åéñéóìü üëùí ôùí åéäþí ðïõ åßíáé
ìïëõóìÝíá ìå áßìá êáé Üëëá óùìáôéêÜ õãñÜ, èá ðñÝðåé íá áêïëïõèïýíôáé ïé "ÔõðéêÝò ðñïöõëÜîåéò"11-14 êáé ïé
êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò ôùí éäñõìÜôùí. 

12. ÊáôÜ ôçí áðüññéøç ÷ñçóéìïðïéçìÝíùí ñõã÷þí ðéðÝôôáò, óùëçíáñßùí äåéãìÜôùí, ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò êáé
Üëëùí áíáëþóéìùí åéäþí, ÷ñçóéìïðïéåßôå ôéò êáèéåñùìÝíåò åñãáóôçñéáêÝò ðñáêôéêÝò. Ç áðüññéøç áíáëþóéìùí
åéäþí ðñÝðåé íá ãßíåôáé ìå ðñïóï÷Þ. Ôá äï÷åßá áðïññéììÜôùí èá ðñÝðåé íá óöñáãßæïíôáé êáé íá áðïññßðôïíôáé
üôáí õðÜñ÷åé ðëçñüôçôá 3/4 Þ êáèçìåñéíÜ (üðïéï ðñïçãåßôáé).

13. Ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET êáé ôï óùëçíÜñéï ôïõ Áñáéùôéêïý CT/GC ðåñéÝ÷ïõí äéìåèõëïóïõëöïîåßäéï
(DMSO). Ôï DMSO åßíáé åðéâëáâÝò êáôÜ ôçí åéóðíïÞ, åðáöÞ ìå ôï äÝñìá Þ ôçí êáôÜðïóç. Áðïöýãåôå ôçí åðáöÞ
ìå ôá ìÜôéá. Óå ðåñßðôùóç åðáöÞò ìå ôá ìÜôéá, ðëýíåôÝ ôá áìÝóùò ìå Üöèïíï íåñü êáé æçôÞóôå éáôñéêÞ
óõìâïõëÞ. Áðïöýãåôå ôçí åðáöÞ ìå ôï äÝñìá, ðëõèåßôå áìÝóùò ìå Üöèïíï íåñü. 

14. Ïé öÜêåëïé áíôéäñáóôçñßùí ðïõ ðåñéÝ÷ïõí ìç ÷ñçóéìïðïéçìÝíåò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò êáé Ìéêñïûðïäï÷Ýò
Åíßó÷õóçò ÐÑÅÐÅÉ íá åðáíáóöñáãßæïíôáé ðñïóåêôéêÜ ìåôÜ ôï Üíïéãìá. Âåâáéùèåßôå üôé ïé öÜêåëïé
áíôéäñáóôçñßùí ðåñéÝ÷ïõí áðïîçñáíôéêü õëéêü ðñéí ôïõò åðáíáóöñáãßóåôå.

15. Ðñéí ìåôáêéíçèåß áðü ôï ÈåñìáíôÞñá Åêêßíçóçò êáé ÈÝñìáíóçò BD ProbeTec ET óôï ¼ñãáíï BD ProbeTec ET,
ç ðëÜêá ðïõ ðåñéÝ÷åé ôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò ÐÑÅÐÅÉ íá óöñáãßæåôáé êáëÜ ìå ôï Óôåãáíùôéêü Åíßó÷õóçò.
Ôï óöñÜãéóìá äéáóöáëßæåé üôé ç áíôßäñáóç ãéá ôçí åíßó÷õóç êáé áíß÷íåõóç èá åßíáé êëåéóôÞ, óôïé÷åßï áðáñáßôçôï
ðñïêåéìÝíïõ íá áðïöåõ÷èåß ìüëõíóç áðü ðñïúüíôá åíßó÷õóçò óôï üñãáíï êáé ôçí åðéöÜíåéá åñãáóßáò. Ìçí áöáéñåßôáé
ðïôÝ ôï õëéêü óöñÜãéóçò áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò.

16. Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò ìå õðüëåéììá õãñïý (ìåôÜ ôç ìåôáöïñÜ ôïõ õãñïý áðü ôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò
Åêêßíçóçò óôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åíßó÷õóçò) áðïôåëïýí ðçãÞ åóôéáóìÝíçò ìüëõíóçò. Ðñéí ôçí áðüññéøç
óöñáãßóôå ðñïóåêôéêÜ ôéò Ìéêñïûðïäï÷Ýò Eêêßíçóçò ìå óôåãáíùôéêü ðëÜêáò.

17. Ãéá ôçí ðñüëçøç ìüëõíóçò áðü ðñïúüíôá åíßó÷õóçò óôï ÷þñï åñãáóßáò, ÷ñçóéìïðïéåßôå ôéò óáêïýëåò áðüññéøçò
ðïõ ðáñÝ÷ïíôáé ìå ôéò óõóêåõáóßåò áíôéäñáóôçñßùí êáôÜ ôçí áðüññéøç ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò ðïõ Ý÷ïõí
åîåôáóôåß. Ðñéí áðü ôçí áðüññéøç âåâáéùèåßôå üôé ïé óáêïýëåò åßíáé êáëÜ êëåéóìÝíåò.

18. Ðáñüëï ðïõ äåí áðáéôïýíôáé áðïêëåéóôéêïß ÷þñïé åñãáóßáò äéüôé ï ó÷åäéáóìüò ôïõ BD ProbeTec ET ìåéþíåé ôçí
ðéèáíüôçôá ìüëõíóçò áðü áíôßãñáöá (amplicon) óôï ðåñéâÜëëïí åîÝôáóçò, áðáéôåßôáé, ùóôüóï, ç ëÞøç Üëëùí
ðñïöõëÜîåùí ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôçò ìüëõíóçò, éäéáßôåñá ãéá ôçí áðïöõãÞ ôçò ìüëõíóçò ôùí äåéãìÜôùí êáôÜ ôç
äéÜñêåéá ôçò åðåîåñãáóßáò.

19. ÁËËÁÆÅÔÅ ÃÁÍÔÉÁ ìåôÜ ôçí áöáßñåóç êáé áðüññéøç êáëõììÜôùí áðü äåßãìáôá êáé ìÜñôõñåò ðïõ Ý÷ïõí õðïóôåß
ëýóç ãéá ôçí áðïöõãÞ ôõ÷üí åðéìüëõíóçò ôùí äåéãìÜôùí. ÅÜí ôá ãÜíôéá Ýñ÷ïíôáé óå åðáöÞ ìå äåßãìáôá Þ
åìöáíßæïõí õãñÞ üøç, áëëÜæåôÝ ôá áìÝóùò þóôå íá áðïöåýãåôå ôçí åðéìüëõíóç Üëëùí äåéãìÜôùí. Ðñéí
áðïóõñèåßôå áðü ôïí ÷þñï åñãáóßáò êáé êáôÜ ôçí åßóïäü óáò óå áõôüí áëëÜæåôå ãÜíôéá.

20. Óå ðåñßðôùóç ìüëõíóçò ôïõ ÷þñïõ åñãáóßáò Þ ôïõ åîïðëéóìïý áðü äåßãìáôá Þ ìÜñôõñåò, êáèáñßóôå êáëÜ ôç
ìïëõóìÝíç ðåñéï÷Þ ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox êáé åêðëýíåôå êáëÜ ìå
íåñü. ÁöÞóôå ôçí åðéöÜíåéá íá óôåãíþóåé êáëÜ ðñéí åîáêïëïõèÞóåôå ôçí åñãáóßá óáò.

21. Óå ðåñßðôùóç Ýê÷õóçò óå Óôáôþ Ëýóçò: Ôï óôáôþ èá ðñÝðåé íá âõèéóôåß óå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% (v/v)
õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox ãéá 1 – 2 min. Ï ÷ñüíïò äåí ðñÝðåé íá îåðåñíÜ ôá 2 min. Åêðëýíåôå êáëÜ ôï
óôáôþ ìå íåñü êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé óôïí áÝñá. 

22. Êáèáñßæåôå êÜèå ìÝñá üëç ôçí åðéöÜíåéá åñãáóßáò - ðÜãêïõò êáé åðéöÜíåéåò ïñãÜíùí - ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ
1% (v/v) õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox. Åêðëýíåôå êáëÜ ìå íåñü. ÁöÞóôå ôéò åðéöÜíåéåò íá óôåãíþóïõí êáëÜ ðñéí
åîáêïëïõèÞóåôå ìå Üëëåò åîåôÜóåéò.

23. Óå ðåñßðôùóç êÜðïéïõ áóõíÞèéóôïõ ðåñéóôáôéêïý üðùò Ýê÷õóç ìÝóá óôï üñãáíï BD ProbeTec ET Þ ìüëõíóç DNA
ðïõ äåí ìðïñåß íá áöáéñåèåß ìå êáèáñéóìü, åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÔìÞìá Ôå÷íéêÞò ÅîõðçñÝôçóçò. 

ÓÕËËÏÃÇ ÊÁÉ ÌÅÔÁÖÏÑÁ ÄÅÉÃÌÁÔÙÍ
Ôï Óýóôçìá BD ProbeTec ET Ý÷åé ó÷åäéáóôåß ãéá ôçí áíß÷íåõóç ôçò ðáñïõóßáò Chlamydia trachomatis óå åíäïôñá÷çëéêÜ
åðé÷ñßóìáôá, ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá Üññåíïò êáé äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí êáé ãõíáéêþí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí êáôÜëëçëç
ìÝèïäï óõëëïãÞò.
Ïé ìüíåò óõóêåõÝò ðïõ Ý÷ïõí åðéêõñùèåß ãéá ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí åðé÷ñéóìÜôùí ãéá åîÝôáóç óôï ¼ñãáíï BD ProbeTec
ET åßíáé:
• Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia

trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET
• Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá

Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET
• Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria

gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET
• Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá áíÜëõóç åíßó÷õóçò ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria

gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET
Ãéá áðïóôïëÝò óôéò Ç.Ð.Á. êáé äéåèíþò, ôá äåßãìáôá èá ðñÝðåé íá åðéóçìáßíïíôáé óýìöùíá ìå ôïõò éó÷ýïíôåò
ðïëéôåéáêïýò, ïìïóðïíäéáêïýò êáé äéåèíåßò êáíïíéóìïýò ðïõ êáëýðôïõí ôç ìåôáöïñÜ êëéíéêþí äåéãìÜôùí êáé

3áéôéïëïãéêþí ðáñáãüíôùí/ìïëõóìáôéêþí ïõóéþí. ÊáôÜ ôç ìåôáöïñÜ èá ðñÝðåé íá ôçñïýíôáé ïé óõíèÞêåò ÷ñüíïõ êáé
èåñìïêñáóßáò ãéá öýëáîç.
Ôá äåßãìáôá ïýñùí ðñÝðåé íá óõëëÝãïíôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ. Ôá
äåßãìáôá ïýñùí ðñÝðåé íá óõëëÝãïíôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ. Ãéá ôçí
åðåîåñãáóßá äåéãìÜôùí ïýñùí, Ý÷ïõí åðéêõñùèåß ìüíï ï ÓÜêïò Åðåîåñãáóßáò Ïýñùí (UPP) BD ProbeTec ET, ôï
Óõíôçñçôéêü ÌåôáöïñÜò Ïýñùí (UPT) BD ProbeTec êáé ôá ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ) ïýñá.

ÓõëëïãÞ ÄåéãìÜôùí Åðé÷ñßóìáôïò
ÓõëëïãÞ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò Åíäïôñá÷çëéêïý Äåßãìáôïò êáé ÅÍ
ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET:
1. ÁöáéñÝóôå ôçí ðåñßóóåéá âëÝííá áðü ôï ôñá÷çëéêü óôüìéï ìå ôïí óôõëåü êáèáñéóìïý ìåãÜëïõ Üêñïõ ðïõ

ðáñÝ÷åôáé óôï êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA ãéá CT/GC ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET êáé áðïññßøôå.

2. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ óôïí ôñá÷çëéêü óùëÞíá
êáé ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 15 – 30 s.

3. Áðïóýñåôå ðñïóåêôéêÜ ôï óôõëåü. Áðïöýãåôå ôçí åðáöÞ ìå ôïí êïëðéêü âëåííïãüíï.
4. ÔïðïèåôÞóôå áìÝóùò ôï êáðÜêé ìáæß ìå ôï óôõëåü ìÝóá óôï óùëçíÜñéï ìåôáöïñÜò. Âåâáéùèåßôå üôé ôï êáðÜêé

åßíáé óöéêôÜ óôåñåùìÝíï óôï óùëçíÜñéï. 
5. Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôçò áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò.
6. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
ÓõëëïãÞ Åíäïôñá÷çëéêïý Äåßãìáôïò Åðé÷ñßóìáôïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA
CT/GC BD ProbeTec ET ãéá Åíäïôñá÷çëéêÜ Äåßãìáôá
1. ÁöáéñÝóôå ôï óôõëåü êáèáñéóìïý áðü ôç óõóêåõáóßá. 
2. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôï óôõëåü êáèáñéóìïý, áöáéñÝóôå ôçí ðåñßóóåéá âëÝííá áðü ôï ôñá÷çëéêü óôüìéï. 
3. Áðïññßøôå ôï ÷ñçóéìïðïéçìÝíï óôõëåü êáèáñéóìïý.
4. ÁöáéñÝóôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò áðü ôç óõóêåõáóßá. 
5. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò óôïí ôñá÷çëéêü óùëÞíá êáé ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 15 – 30 äåõôåñüëåðôá. 
6. Áðïóýñåôå ðñïóåêôéêÜ ôï óôõëåü. Áðïöýãåôå ôçí åðáöÞ ìå ôïí êïëðéêü âëåííïãüíï. 
7. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ áñáéùôéêïý CT/GC.
8. ÅéóáãÜãåôå ðëÞñùò ôï óôõëåü óõëëïãÞò óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. 
9. ÓðÜóôå ôï óôÝëå÷ïò ôïõ óôõëåïý óôç ÷áñáãìÝíç óÞìáíóç. ÐñïóÝ÷åôå íá áðïöýãåôå ôï ðéôóßëéóìá ôïõ ðåñéå÷ïìÝíïõ.
10. Ðùìáôßóôå ðÜëé åñìçôéêÜ ôï óùëçíÜñéï.
11 Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôçò áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò. 
12. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
ÓõëëïãÞ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò Üññåíïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò Ïõñçèñéêïý Äåßãìáôïò ¢ññåíïò
êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET:
1. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò êáôÜ 2 – 4 cm ìÝóá óôçí ïõñÞèñá êáé

ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 3 – 5 s.
2. Áðïóýñåôå ôï óôõëåü êáé ôïðïèåôÞóôå áìÝóùò ôï êáðÜêé ìáæß ìå ôï óôõëåü ìÝóá óôï óùëçíÜñéï ìåôáöïñÜò.

Âåâáéùèåßôå üôé ôï êáðÜêé åßíáé óöéêôÜ óôåñåùìÝíï óôï óùëçíÜñéï.
3. Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò.
4. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
ÓõëëïãÞ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò Üññåíïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò Ïõñçèñéêïý Äåßãìáôïò ¢ññåíïò
ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET.
1. ÁöáéñÝóôå ôï óôõëåü áðü ôç óõóêåõáóßá. 
2. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü êáôÜ 2 – 4 cm ìÝóá óôçí ïõñÞèñá êáé ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 3 – 5 s.
3. Áðïóýñåôå ôï óôõëåü.
4. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ áñáéùôéêïý CT/GC. 
5. ÅéóáãÜãåôå ðëÞñùò ôï óôõëåü óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. 
6. ÓðÜóôå ôï óôÝëå÷ïò ôïõ óôõëåïý óôç ÷áñáãìÝíç óÞìáíóç. ÐñïóÝ÷åôå íá áðïöýãåôå ôï ðéôóßëéóìá ôïõ ðåñéå÷ïìÝíïõ.
7. Ðùìáôßóôå ðÜëé åñìçôéêÜ ôï óùëçíÜñéï. 
8. Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò.
9. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
Öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ ôïõ åðé÷ñßóìáôïò 
Ôá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé ôá ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá Üññåíïò ðñÝðåé íá öõëÜóóïíôáé êáé íá ìåôáöÝñïíôáé óôï
åñãáóôÞñéï Þ/êáé óôï ÷þñï ôçò åîÝôáóçò óôïõò 2 – 27 °C åíôüò 4-6 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò. Ç öýëáîç Ýùò
4 çìÝñåò Ý÷åé åðéêõñùèåß ìå êëéíéêÜ äåßãìáôá. Ç öýëáîç Ýùò 6 çìÝñåò Ý÷åé êáôáäåé÷èåß ìå åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá.
ÅðéðëÝïí, Ý÷åé êáôáäåé÷èåß öýëáîç Ýùò êáé 30 çìÝñåò óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C ìå åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá. ÁíáôñÝîôå
óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò".
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅÜí ôá äåßãìáôá äåí åßíáé äõíáôü íá ìåôáöåñèïýí áðåõèåßáò óôï åñãáóôÞñéï åîÝôáóçò óå èåñìïêñáóßåò
ðåñéâÜëëïíôïò (15 – 27 °C) êáé ðñÝðåé íá áðïóôáëïýí, èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéçèåß Ýíá ìïíùìÝíï äï÷åßï ìå ðÜãï, ìå
áðïóôïëÝá ïëïíýêôéáò Þ äéÞìåñçò ðáñÜäïóçò.
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áéôéïëïãéêþí ðáñáãüíôùí/ìïëõóìáôéêþí ïõóéþí. ÊáôÜ ôç ìåôáöïñÜ èá ðñÝðåé íá ôçñïýíôáé ïé óõíèÞêåò ÷ñüíïõ êáé
èåñìïêñáóßáò ãéá öýëáîç.
Ôá äåßãìáôá ïýñùí ðñÝðåé íá óõëëÝãïíôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ. Ôá
äåßãìáôá ïýñùí ðñÝðåé íá óõëëÝãïíôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ. Ãéá ôçí
åðåîåñãáóßá äåéãìÜôùí ïýñùí, Ý÷ïõí åðéêõñùèåß ìüíï ï ÓÜêïò Åðåîåñãáóßáò Ïýñùí (UPP) BD ProbeTec ET, ôï
Óõíôçñçôéêü ÌåôáöïñÜò Ïýñùí (UPT) BD ProbeTec êáé ôá ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ) ïýñá.

ÓõëëïãÞ ÄåéãìÜôùí Åðé÷ñßóìáôïò
ÓõëëïãÞ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò Åíäïôñá÷çëéêïý Äåßãìáôïò êáé ÅÍ
ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET:
1. ÁöáéñÝóôå ôçí ðåñßóóåéá âëÝííá áðü ôï ôñá÷çëéêü óôüìéï ìå ôïí óôõëåü êáèáñéóìïý ìåãÜëïõ Üêñïõ ðïõ

ðáñÝ÷åôáé óôï êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA ãéá CT/GC ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET êáé áðïññßøôå.

2. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ óôïí ôñá÷çëéêü óùëÞíá
êáé ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 15 – 30 s.

3. Áðïóýñåôå ðñïóåêôéêÜ ôï óôõëåü. Áðïöýãåôå ôçí åðáöÞ ìå ôïí êïëðéêü âëåííïãüíï.
4. ÔïðïèåôÞóôå áìÝóùò ôï êáðÜêé ìáæß ìå ôï óôõëåü ìÝóá óôï óùëçíÜñéï ìåôáöïñÜò. Âåâáéùèåßôå üôé ôï êáðÜêé

åßíáé óöéêôÜ óôåñåùìÝíï óôï óùëçíÜñéï. 
5. Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôçò áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò.
6. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
ÓõëëïãÞ Åíäïôñá÷çëéêïý Äåßãìáôïò Åðé÷ñßóìáôïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA
CT/GC BD ProbeTec ET ãéá Åíäïôñá÷çëéêÜ Äåßãìáôá
1. ÁöáéñÝóôå ôï óôõëåü êáèáñéóìïý áðü ôç óõóêåõáóßá. 
2. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôï óôõëåü êáèáñéóìïý, áöáéñÝóôå ôçí ðåñßóóåéá âëÝííá áðü ôï ôñá÷çëéêü óôüìéï. 
3. Áðïññßøôå ôï ÷ñçóéìïðïéçìÝíï óôõëåü êáèáñéóìïý.
4. ÁöáéñÝóôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò áðü ôç óõóêåõáóßá. 
5. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò óôïí ôñá÷çëéêü óùëÞíá êáé ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 15 – 30 äåõôåñüëåðôá. 
6. Áðïóýñåôå ðñïóåêôéêÜ ôï óôõëåü. Áðïöýãåôå ôçí åðáöÞ ìå ôïí êïëðéêü âëåííïãüíï. 
7. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ áñáéùôéêïý CT/GC.
8. ÅéóáãÜãåôå ðëÞñùò ôï óôõëåü óõëëïãÞò óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. 
9. ÓðÜóôå ôï óôÝëå÷ïò ôïõ óôõëåïý óôç ÷áñáãìÝíç óÞìáíóç. ÐñïóÝ÷åôå íá áðïöýãåôå ôï ðéôóßëéóìá ôïõ ðåñéå÷ïìÝíïõ.
10. Ðùìáôßóôå ðÜëé åñìçôéêÜ ôï óùëçíÜñéï.
11 Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôçò áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò. 
12. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
ÓõëëïãÞ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò Üññåíïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò Ïõñçèñéêïý Äåßãìáôïò ¢ññåíïò
êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET:
1. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò êáôÜ 2 – 4 cm ìÝóá óôçí ïõñÞèñá êáé

ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 3 – 5 s.
2. Áðïóýñåôå ôï óôõëåü êáé ôïðïèåôÞóôå áìÝóùò ôï êáðÜêé ìáæß ìå ôï óôõëåü ìÝóá óôï óùëçíÜñéï ìåôáöïñÜò.

Âåâáéùèåßôå üôé ôï êáðÜêé åßíáé óöéêôÜ óôåñåùìÝíï óôï óùëçíÜñéï.
3. Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò.
4. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
ÓõëëïãÞ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò Üññåíïò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï Êéô ÓõëëïãÞò Ïõñçèñéêïý Äåßãìáôïò ¢ññåíïò
ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET.
1. ÁöáéñÝóôå ôï óôõëåü áðü ôç óõóêåõáóßá. 
2. ÅéóáãÜãåôå ôï óôõëåü êáôÜ 2 – 4 cm ìÝóá óôçí ïõñÞèñá êáé ðåñéóôñÝøôå ôïí åðß 3 – 5 s.
3. Áðïóýñåôå ôï óôõëåü.
4. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ áñáéùôéêïý CT/GC. 
5. ÅéóáãÜãåôå ðëÞñùò ôï óôõëåü óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. 
6. ÓðÜóôå ôï óôÝëå÷ïò ôïõ óôõëåïý óôç ÷áñáãìÝíç óÞìáíóç. ÐñïóÝ÷åôå íá áðïöýãåôå ôï ðéôóßëéóìá ôïõ ðåñéå÷ïìÝíïõ.
7. Ðùìáôßóôå ðÜëé åñìçôéêÜ ôï óùëçíÜñéï. 
8. Óçìåéþóôå óôï óùëçíÜñéï ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò ôïõ äåßãìáôïò.
9. ÌåôáöÝñåôå ôï óùëçíÜñéï óôï åñãáóôÞñéï.
Öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ ôïõ åðé÷ñßóìáôïò 
Ôá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé ôá ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá Üññåíïò ðñÝðåé íá öõëÜóóïíôáé êáé íá ìåôáöÝñïíôáé óôï
åñãáóôÞñéï Þ/êáé óôï ÷þñï ôçò åîÝôáóçò óôïõò 2 – 27 °C åíôüò 4-6 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò. Ç öýëáîç Ýùò
4 çìÝñåò Ý÷åé åðéêõñùèåß ìå êëéíéêÜ äåßãìáôá. Ç öýëáîç Ýùò 6 çìÝñåò Ý÷åé êáôáäåé÷èåß ìå åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá.
ÅðéðëÝïí, Ý÷åé êáôáäåé÷èåß öýëáîç Ýùò êáé 30 çìÝñåò óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C ìå åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá. ÁíáôñÝîôå
óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò".
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅÜí ôá äåßãìáôá äåí åßíáé äõíáôü íá ìåôáöåñèïýí áðåõèåßáò óôï åñãáóôÞñéï åîÝôáóçò óå èåñìïêñáóßåò
ðåñéâÜëëïíôïò (15 – 27 °C) êáé ðñÝðåé íá áðïóôáëïýí, èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéçèåß Ýíá ìïíùìÝíï äï÷åßï ìå ðÜãï, ìå
áðïóôïëÝá ïëïíýêôéáò Þ äéÞìåñçò ðáñÜäïóçò.
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ÓõëëïãÞ, öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ äåéãìÜôùí ïýñùí

ÓõëëÝîôå äåßãìá ïýñùí óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ. Ç öýëáîç êáé ç
ìåôáöïñÜ ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí ãßíåôáé ìå äýï ôñüðïõò: (1) ùò ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ), (2) ìå ôç ÷ñÞóç ôïõ
Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí BD ProbeTec (UPT). Óôïí ðßíáêá ðïõ áêïëïõèåß ðåñéãñÜöïíôáé óõíïðôéêÜ ïé
óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò êáé ìåôáöïñÜò êáèáñþí ïýñùí êáé ïýñùí ðïõ óõëëÝãïíôáé ìå UPT.

Ôýðïò äåßãìáôïò
ïýñùí ðïõ ÊÁÈÁÑÁ UPT
ðñüêåéôáé íá ÏÕÑÁ 
õðïâëçèåß óå
åðåîåñãáóßá

Ïýñá Ïýñá áðïèçêåõìÝíá óôïõò 
áðïèçêåõìÝíá 2 – 8 °C ÌåôáöïñÜ óôï UPT 
óôïõò 2 – 30 °C åíôüò 24 h áðü ôç óõëëïãÞ
ÌåôáöïñÜ óôï 
UPT åíôüò 8 h

áðü ôç óõëëïãÞ
ÓõíèÞêåò
èåñìïêñáóßáò ãéá 2 – 30 °C 2 – 8 °C -20 °C 2 – 30 °C 2 – 30 °C -20 °C
ìåôáöïñÜ óôïí 
÷þñï åîÝôáóçò 
êáé öýëáîç
Åðåîåñãáóßá Åíôüò 30 h Åíôüò 7 çìåñþí Åíôüò 2 ìçíþí Åíôüò 30 çìåñþí Åíôüò 30 Åíôüò 2 ìçíþí 
äåßãìáôïò óýìöùíá áðü ôç óõëëïãÞ áðü ôç óõëëïãÞ áðü ôç óõëëïãÞ áðü ôç ìåôáöïñÜ çìåñþí áðü áðü ôç ìåôáöïñÜ 
ìå ôéò ïäçãßåò óôï UPT ôç ìåôáöïñÜ óôï UPT

óôï UPT

Ìç óõíôçñçìÝíá (ÊáèáñÜ) Ïýñá

ÓõëëïãÞ
1. Ï áóèåíÞò äåí èá ðñÝðåé íá Ý÷åé ïõñÞóåé ãéá 1 h ôïõëÜ÷éóôïí ðñéí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò.
2. Ôï äåßãìá ðñÝðåé íá óõëëÝãåôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ.
3. Ï áóèåíÞò èá ðñÝðåé íá óõëëÝîåé ôá ðñþôá 15 – 60 mL êáôÜ ôçí ïýñçóç (ôï ðñþôï ìÝñïò ôçò ñïÞò ôùí ïýñùí –

ï÷é åêåßíï ðñïò ôï ìÝóïí ôçò ñïÞò) óå Ýíá äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí.
4. Ðùìáôßóôå ôï ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí êáé åðéêïëëÞóôå åôéêÝôá ìå ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíÞ êáé ôçí

çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò.

Öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ
1. ÖõëÜóóåôå êáé ìåôáöÝñåôå ôá êáèáñÜ ïýñá, áðü ôïí ÷þñï óõëëïãÞò óôïí ÷þñï åîÝôáóçò, óôïõò 2 – 30 °C.
2. Ç åðåîåñãáóßá ôùí ïýñùí ðñÝðåé íá ïëïêëçñþíåôáé åíôüò 30 h áðü ôá óõëëïãÞ, åöüóïí ôá ïýñá öõëÜóóïíôáé óå

èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C Þ åíôüò 7 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ åöüóïí ôá ïýñá öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðñÝðåé íá áðïóôÝëëïíôáé óå ìïíùìÝíï ðåñéÝêôç ìå ðÜãï, ìå áðïóôïëÝá ïëïíýêôéáò Þ
äéÞìåñçò ðáñÜäïóçò. Ç öýëáîç Ýùò êáé 7 çìÝñåò óôïõò 2 – 8 °C Ý÷åé êáôáäåé÷èåß ìå åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá. 

×ñÞóç ôïõ Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí BD ProbeTec (UPT)

ÓõëëïãÞ
1. Ï áóèåíÞò äåí èá ðñÝðåé íá Ý÷åé ïõñÞóåé ãéá 1 h ôïõëÜ÷éóôïí ðñéí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò.
2. Ôï äåßãìá ðñÝðåé íá óõëëÝãåôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ.
3. Ï áóèåíÞò èá ðñÝðåé íá óõëëÝîåé ôá ðñþôá 15 – 60 mL êáôÜ ôçí ïýñçóç (ôï ðñþôï ìÝñïò ôçò ñïÞò ôùí ïýñùí –

ï÷é åêåßíï ðñïò ôï ìÝóïí ôçò ñïÞò) óå Ýíá äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí.
4. Ðùìáôßóôå ôï ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí êáé åðéêïëëÞóôå åôéêÝôá ìå ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíÞ êáé ôçí

çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò.

ÌåôáöïñÜ ïýñùí óôï UPT
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá ïýñá èá ðñÝðåé íá ìåôáöÝñïíôáé áðü ôï äï÷åßï óõëëïãÞò óôï UPT åíôüò 8 h áðü ôç óõëëïãÞ ôïõò
åöüóïí Ý÷ïõí öõëá÷èåß óå èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C. Ôá ïýñá ìðïñïýí íá äéáôçñçèïýí ìÝ÷ñé 24 h ðñéí áðü ôç
ìåôáöïñÜ ôïõò óôï UPT åöüóïí Ý÷ïõí öõëá÷èåß óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C.
ÖïñÜôå êáèáñÜ ãÜíôéá üôáí ÷åéñßæåóôå ôï UPT êáé äåßãìáôá ïýñùí. ÅÜí ôá ãÜíôéá Ýñ÷ïíôáé óå åðáöÞ ìå äåßãìáôá,
áëëÜæåôÝ ôá áìÝóùò þóôå íá áðïöåýãåôå ôçí åðéìüëõíóç Üëëùí äåéãìÜôùí.
1. ÌåôÜ ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò ïýñùí áðü ôïí áóèåíÞ, åðéêïëëÞóôå åôéêÝôá óôï ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò

ïýñùí.
2. Áíïßîôå ôï Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí êáé áöáéñÝóôå ôï UPT êáé ôçí ðéðÝôá ìåôáöïñÜò áðü ôç

óõóêåõáóßá ôïõò. ÔïðïèåôÞóôå óôï UPT åôéêÝôá ìå ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò.

5

Ôýðïò äåßãìáôïò ðñïò
åðåîåñãáóßá Ãõíáéêåßï åíäïôñá÷çëéêü Áíäñéêü ïõñçèñéêü

ÓõíèÞêåò èåñìïêñáóßáò
ãéá ìåôáöïñÜ óôï ÷þñï
åîÝôáóçò êáé öýëáîçò

2 – 27 °C 2 – 8 °C 2 – 27 °C 2 – 8 °C

Åðåîåñãáóßá äåßãìáôïò
óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò

Åíôüò 4 – 6 çìåñþí áðü
ôç óõëëïãÞ

Åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç
óõëëïãÞ

Åíôüò 4 – 6 çìåñþí áðü
ôç óõëëïãÞ

Åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç
óõëëïãÞ
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ÓõëëïãÞ, öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ äåéãìÜôùí ïýñùí

ÓõëëÝîôå äåßãìá ïýñùí óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ. Ç öýëáîç êáé ç
ìåôáöïñÜ ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí ãßíåôáé ìå äýï ôñüðïõò: (1) ùò ìç óõíôçñçìÝíá (êáèáñÜ), (2) ìå ôç ÷ñÞóç ôïõ
Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí BD ProbeTec (UPT). Óôïí ðßíáêá ðïõ áêïëïõèåß ðåñéãñÜöïíôáé óõíïðôéêÜ ïé
óõíèÞêåò áðïèÞêåõóçò êáé ìåôáöïñÜò êáèáñþí ïýñùí êáé ïýñùí ðïõ óõëëÝãïíôáé ìå UPT.

Ôýðïò äåßãìáôïò
ïýñùí ðïõ ÊÁÈÁÑÁ UPT
ðñüêåéôáé íá ÏÕÑÁ 
õðïâëçèåß óå
åðåîåñãáóßá

Ïýñá Ïýñá áðïèçêåõìÝíá óôïõò 
áðïèçêåõìÝíá 2 – 8 °C ÌåôáöïñÜ óôï UPT 
óôïõò 2 – 30 °C åíôüò 24 h áðü ôç óõëëïãÞ
ÌåôáöïñÜ óôï 
UPT åíôüò 8 h

áðü ôç óõëëïãÞ
ÓõíèÞêåò
èåñìïêñáóßáò ãéá 2 – 30 °C 2 – 8 °C -20 °C 2 – 30 °C 2 – 30 °C -20 °C
ìåôáöïñÜ óôïí 
÷þñï åîÝôáóçò 
êáé öýëáîç
Åðåîåñãáóßá Åíôüò 30 h Åíôüò 7 çìåñþí Åíôüò 2 ìçíþí Åíôüò 30 çìåñþí Åíôüò 30 Åíôüò 2 ìçíþí 
äåßãìáôïò óýìöùíá áðü ôç óõëëïãÞ áðü ôç óõëëïãÞ áðü ôç óõëëïãÞ áðü ôç ìåôáöïñÜ çìåñþí áðü áðü ôç ìåôáöïñÜ 
ìå ôéò ïäçãßåò óôï UPT ôç ìåôáöïñÜ óôï UPT

óôï UPT

Ìç óõíôçñçìÝíá (ÊáèáñÜ) Ïýñá

ÓõëëïãÞ
1. Ï áóèåíÞò äåí èá ðñÝðåé íá Ý÷åé ïõñÞóåé ãéá 1 h ôïõëÜ÷éóôïí ðñéí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò.
2. Ôï äåßãìá ðñÝðåé íá óõëëÝãåôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ.
3. Ï áóèåíÞò èá ðñÝðåé íá óõëëÝîåé ôá ðñþôá 15 – 60 mL êáôÜ ôçí ïýñçóç (ôï ðñþôï ìÝñïò ôçò ñïÞò ôùí ïýñùí –

ï÷é åêåßíï ðñïò ôï ìÝóïí ôçò ñïÞò) óå Ýíá äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí.
4. Ðùìáôßóôå ôï ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí êáé åðéêïëëÞóôå åôéêÝôá ìå ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíÞ êáé ôçí

çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò.

Öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ
1. ÖõëÜóóåôå êáé ìåôáöÝñåôå ôá êáèáñÜ ïýñá, áðü ôïí ÷þñï óõëëïãÞò óôïí ÷þñï åîÝôáóçò, óôïõò 2 – 30 °C.
2. Ç åðåîåñãáóßá ôùí ïýñùí ðñÝðåé íá ïëïêëçñþíåôáé åíôüò 30 h áðü ôá óõëëïãÞ, åöüóïí ôá ïýñá öõëÜóóïíôáé óå

èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C Þ åíôüò 7 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ åöüóïí ôá ïýñá öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðñÝðåé íá áðïóôÝëëïíôáé óå ìïíùìÝíï ðåñéÝêôç ìå ðÜãï, ìå áðïóôïëÝá ïëïíýêôéáò Þ
äéÞìåñçò ðáñÜäïóçò. Ç öýëáîç Ýùò êáé 7 çìÝñåò óôïõò 2 – 8 °C Ý÷åé êáôáäåé÷èåß ìå åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá. 

×ñÞóç ôïõ Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí BD ProbeTec (UPT)

ÓõëëïãÞ
1. Ï áóèåíÞò äåí èá ðñÝðåé íá Ý÷åé ïõñÞóåé ãéá 1 h ôïõëÜ÷éóôïí ðñéí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò.
2. Ôï äåßãìá ðñÝðåé íá óõëëÝãåôáé óå óôåßñï, ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò äåßãìáôïò ÷ùñßò óõíôçñçôéêÜ.
3. Ï áóèåíÞò èá ðñÝðåé íá óõëëÝîåé ôá ðñþôá 15 – 60 mL êáôÜ ôçí ïýñçóç (ôï ðñþôï ìÝñïò ôçò ñïÞò ôùí ïýñùí –

ï÷é åêåßíï ðñïò ôï ìÝóïí ôçò ñïÞò) óå Ýíá äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí.
4. Ðùìáôßóôå ôï ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò ïýñùí êáé åðéêïëëÞóôå åôéêÝôá ìå ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíÞ êáé ôçí

çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò.

ÌåôáöïñÜ ïýñùí óôï UPT
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá ïýñá èá ðñÝðåé íá ìåôáöÝñïíôáé áðü ôï äï÷åßï óõëëïãÞò óôï UPT åíôüò 8 h áðü ôç óõëëïãÞ ôïõò
åöüóïí Ý÷ïõí öõëá÷èåß óå èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C. Ôá ïýñá ìðïñïýí íá äéáôçñçèïýí ìÝ÷ñé 24 h ðñéí áðü ôç
ìåôáöïñÜ ôïõò óôï UPT åöüóïí Ý÷ïõí öõëá÷èåß óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C.
ÖïñÜôå êáèáñÜ ãÜíôéá üôáí ÷åéñßæåóôå ôï UPT êáé äåßãìáôá ïýñùí. ÅÜí ôá ãÜíôéá Ýñ÷ïíôáé óå åðáöÞ ìå äåßãìáôá,
áëëÜæåôÝ ôá áìÝóùò þóôå íá áðïöåýãåôå ôçí åðéìüëõíóç Üëëùí äåéãìÜôùí.
1. ÌåôÜ ôç óõëëïãÞ ôïõ äåßãìáôïò ïýñùí áðü ôïí áóèåíÞ, åðéêïëëÞóôå åôéêÝôá óôï ðëáóôéêü äï÷åßï óõëëïãÞò

ïýñùí.
2. Áíïßîôå ôï Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí êáé áöáéñÝóôå ôï UPT êáé ôçí ðéðÝôá ìåôáöïñÜò áðü ôç

óõóêåõáóßá ôïõò. ÔïðïèåôÞóôå óôï UPT åôéêÝôá ìå ôá óôïé÷åßá ôïõ áóèåíïýò êáé ôçí çìåñïìçíßá/þñá óõëëïãÞò.
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Ôýðïò äåßãìáôïò ðñïò
åðåîåñãáóßá Ãõíáéêåßï åíäïôñá÷çëéêü Áíäñéêü ïõñçèñéêü

ÓõíèÞêåò èåñìïêñáóßáò
ãéá ìåôáöïñÜ óôï ÷þñï
åîÝôáóçò êáé öýëáîçò

2 – 27 °C 2 – 8 °C 2 – 27 °C 2 – 8 °C

Åðåîåñãáóßá äåßãìáôïò
óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò

Åíôüò 4 – 6 çìåñþí áðü
ôç óõëëïãÞ

Åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç
óõëëïãÞ

Åíôüò 4 – 6 çìåñþí áðü
ôç óõëëïãÞ

Åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç
óõëëïãÞ

3. ÊñáôÞóôå ôï UPT üñèéï êáé ÷ôõðÞóôå åëáöñÜ êáé óôáèåñÜ ôïí ðõèìÝíá ôïõ óùëÞíá óå ìéá åðßðåäç åðéöÜíåéá ãéá
íá áðïìáêñýíåôå üëåò ôéò ìåãÜëåò óôáãüíåò áðü ôï åóùôåñéêü ôïõ êáëýììáôïò. Áí ÷ñåéÜæåôáé, åðáíáëÜâåôå. 

4. ÁöáéñÝóôå ôï êÜëõììá áðü ôï UPT êáé ÷ñçóéìïðïéÞóôå ôçí ðéðÝôá ìåôáöïñÜò ãéá íá ìåôáöÝñåôå ôá ïýñá óôï
óùëçíÜñéï. Ï óùóôüò üãêïò ïýñùí Ý÷åé ðñïóôåèåß üôáí ôï åðßðåäï ôïõ õãñïý âñßóêåôáé ìåôáîý ôùí ìáýñùí
ãñáììþí óôï ðáñÜèõñï ðëÞñùóçò ðïõ âñßóêåôáé óôçí åôéêÝôá ôïõ UPT. Ï üãêïò áõôüò áíôéóôïé÷åß ðåñßðïõ óå
2,5 – 3,45 mL ïýñùí. Ç ðïóüôçôá ïýñùí ÄÅÍ ÐÑÅÐÅÉ íá õðåñâáßíåé ïýôå íá õðïëåßðåôáé áõôþí ôùí ïñßùí óôï
óùëçíÜñéï. 

5. Áðïññßøôå ôçí ðéðÝôá ìåôáöïñÜò. ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ç ðéðÝôá ìåôáöïñÜò ðñïïñßæåôáé ãéá ÷ñÞóç óå Ýíá ìüíï äåßãìá.
6. Êëåßóôå óöé÷ôÜ ôï êÜëõììá óôï UPT.
7. ÁíáóôñÝøôå ôï UPT 3 – 4 öïñÝò ãéá íá äéáóöáëßóåôå üôé ôï äåßãìá êáé ôï áíôéäñáóôÞñéï Ý÷ïõí áíáìé÷èåß êáëÜ.

Öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ ôïõ UPT
ÖõëÜîôå êáé ìåôáöÝñåôå ôá äåßãìáôá ïýñùí óôï UPT óå èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C êáé õðïâÜëåôå óå åðåîåñãáóßá ôï
äåßãìá åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ. Ôá äåßãìáôá ìðïñïýí åðßóçò íá öõëÜóóïíôáé óôïõò -20°C ãéá äéÜóôçìá
Ýùò êáé äýï ìçíþí. 

ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁ ÔÇÓ ÅÎÅÔÁÓÇÓ
ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET ãéá åéäéêÝò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôï ÷åéñéóìü êáé
óõíôÞñçóç ôùí åîáñôçìÜôùí ôïõ óõóôÞìáôïò. Ïé éäáíéêÝò ðåñéâáëëïíôéêÝò óõíèÞêåò ãéá ôçí áíÜëõóç CT ïñßæïíôáé
óôïõò 18 – 23 °C ìå ó÷åôéêÞ õãñáóßá 25 – 75% êáé óôïõò 23 – 28 °C ìå ó÷åôéêÞ õãñáóßá 25 – 50%. Äåí óõíéóôÜôáé ç
åêôÝëåóç ôçò áíÜëõóçò CT/GC óå èåñìïêñáóßåò ðïõ õðåñâáßíïõí ôïõò 28 °C. ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ
ÏñãÜíïõ BD Viper ãéá åéäéêÝò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôïí ÷åéñéóìü ôïõ ïñãÜíïõ. ÁíáôñÝîôå óôï åóþêëåéóôï ðáñÜñôçìá ôçò
áíÜëõóçò CT/GC BD ProbeTec ET (óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÏñãÜíïõ BD Viper) ãéá åéäéêÝò äéáäéêáóßåò åîÝôáóçò ìå ôç
÷ñÞóç ôïõ ïñãÜíïõ BD Viper.

A. Ðñïåôïéìáóßá ïñãÜíïõ:
1. Ôï üñãáíï ðñÝðåé íá åßíáé åíåñãïðïéçìÝíï êáé ôá åîáñôÞìáôÜ ôïõ èá ðñÝðåé íá Ý÷ïõí ðñïèåñìáíèåß ðñéí áðü ôçí

Ýíáñîç ôçò áíÜëõóçò.
á) Ï ÈåñìáíôÞñáò ëýóçò êáé ï ÈåñìáíôÞñáò åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò áðáéôïýí ðåñßïäï ðñïèÝñìáíóçò êáé

óôáèåñïðïßçóçò äéÜñêåéáò 90 ðåñßðïõ ëåðôþí.
Ôï óçìåßï åôïéìüôçôáò ôïõ ÈåñìáíôÞñá ëýóçò åßíáé 114 °C.
Ôï óçìåßï åôïéìüôçôáò ôïõ åîáñôÞìáôïò åêêßíçóçò ôïõ ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò åßíáé 72,5 °C.
Ôï óçìåßï åôïéìüôçôáò ôïõ åîáñôÞìáôïò èÝñìáíóçò ôïõ ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò åßíáé 54 °C.

â) Ôï üñãáíï BD ProbeTec ET ëåéôïõñãåß ìå ëïãéóìéêü êáé áðáéôåß åëÜ÷éóôï ÷ñüíï ðñïèÝñìáíóçò äéÜñêåéáò
30 ëåðôþí.

2. Ïé èåñìïêñáóßåò ôïõ èåñìáíôÞñá ðñÝðåé íá åëÝã÷ïíôáé ðñéí ôçí Ýíáñîç ôçò áíÜëõóçò.
á) ÈåñìáíôÞñáò ëýóçò

ÁöáéñÝóôå ôï ðëáóôéêü êÜëõììá êáé áöÞóôå íá éóïññïðÞóåé ç èåñìïêñáóßá ãéá 15 min.
Ôï èåñìüìåôñï ôçò óõóêåõÞò èá ðñÝðåé íá êõìáßíåôáé ìåôáîý 112 – 116 °C.

â) ÈåñìáíôÞñáò åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò
Ôï èåñìüìåôñï ôïõ ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò èá ðñÝðåé íá êõìáßíåôáé ìåôáîý 72 – 73 °C.
Ôï èåñìüìåôñï ôïõ ÈåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò èá ðñÝðåé íá êõìáßíåôáé ìåôáîý 53,5 – 54,5 °C.

3. ÅëÝãîôå ôç èåñìïêñáóßá ðïõ åìöáíßæåôáé óôçí ïèüíç ôïõ BD ProbeTec ET. Ç èåñìïêñáóßá èá ðñÝðåé íá
êõìáßíåôáé ìåôáîý 47,5 – 55,0 °C.

B. Áõôüìáôç ÐéðÝôá: 
ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET ãéá ëåðôïìåñåßò åîçãÞóåéò ôùí ëåéôïõñãéþí ôïõ
ðëçêôñïëïãßïõ ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò BD ProbeTec ET.
Ãéá ôçí åêôÝëåóç ôçò áíÜëõóçò CT áðáéôïýíôáé ôá áêüëïõèá ðñïãñÜììáôá. Ôï ðñüãñáììá 1 ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ôç
óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT. Ôï ðñüãñáììá ìåôáöÝñåé õãñü áðü ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
åêêßíçóçò CT. Ôï ðñüãñáììá 2 ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC. Ôï ðñüãñáììá ìåôáöÝñåé
õãñü áðü ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò CT êáé AC. Ôï ðñüãñáììá 5 ìåôáöÝñåé õãñü
áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò. 
Ðñïãñáììáôßóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá ùò åîÞò:

Ðñüãñáììá 1: 
1. ÅíåñãïðïéÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. Ç áõôüìáôç ðéðÝôá èá åêðÝìøåé Ýíá ç÷çôéêü óÞìá, èá áíáâïóâÞóåé ç

Ýíäåéîç "ZERO" êáé ï áñéèìüò Ýêäïóçò ôïõ ëïãéóìéêïý "Software Version #" êáé èá åêðÝìøåé ç÷çôéêü óÞìá Üëëç
ìéá öïñÜ.

2. ÐáôÞóôå ôï ìðëÝ ðëÞêôñï "Prog" (ðñïãñáììáôéóìüò). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" (üãêïò) ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç "1"
ãéá íá åðéëÝîåôå ôï ðñüãñáììá 1. ÐáôÞóôå "Enter."

3. Ãéá íá ïñßóåôå ôïí ôñüðï ðñïãñáììáôéóìïý, ðáôÞóôå êáé êñáôÞóôå ðáôçìÝíï ôï ðëÞêôñï "Prog". Åíþ ðáôÜôå ôï
ðëÞêôñï "Prog", ðáôÞóôå ôáõôü÷ñïíá ôï ðëÞêôñï åéäéêÞò ëåéôïõñãßáò ìå Ýíá ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ ôï Üêñï åíüò óõíäåôÞñá.

4. ÐáôÞóôå "Fill" (ðëÞñùóç). ÐáôÞóôå ôï Üíù âÝëïò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 200. ÐáôÞóôå "Enter." 
5. ÐáôÞóôå "Disp" (äéáíïìÞ). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 150. ÐáôÞóôå "Enter." 
6. ÐáôÞóôå "Enter" ãéá äåýôåñç öïñÜ ãéá íá áðïèçêåýóåôå ôï ðñüãñáììá êáé ãéá ôçí Ýîïäü óáò áðü ôï ìåíïý. Èá áêïõóôåß

Ýíá ç÷çôéêü óÞìá ðïõ õðïäçëþíåé üôé ï ðñïãñáììáôéóìüò ïëïêëçñþèçêå.
7. Åðáëçèåýóôå ôï ðñüãñáììá ðïõ åðéëÝîáôå ðáôþíôáò ôï äéáêüðôç ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå óå üëá ôá âÞìáôá. Êáèþò

ðñï÷ùñÜôå óå êÜèå âÞìá, ïñßóôå ôçí ôá÷ýôçôá áíáññüöçóçò/ äéáíïìÞò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï ðëÞêôñï "Vol". Óå
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êÜèå âÞìá åìöáíßæåôáé ç Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò. ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí Ýíäåéîç
ôçò ôá÷ýôçôáò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 2 ôåôñÜãùíá óôá âÞìáôá "Fill" êáé "Disp".

Ðñüãñáììá 2: 
1. ÅíåñãïðïéÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. Ç áõôüìáôç ðéðÝôá èá åêðÝìøåé Ýíá ç÷çôéêü óÞìá, èá áíáâïóâÞóåé ç

Ýíäåéîç "ZERO" êáé ï áñéèìüò Ýêäïóçò ôïõ ëïãéóìéêïý "Software Version #" êáé èá åêðÝìøåé ç÷çôéêü óÞìá Üëëç
ìéá öïñÜ.

2. ÐáôÞóôå ôï ìðëå ðëÞêôñï "Prog" (ðñïãñáììáôéóìüò). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" (üãêïò) ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç
Ýíäåéîç "2" ãéá íá åðéëÝîåôå ôï ðñüãñáììá 2. ÐáôÞóôå "Enter."

3. Ãéá íá ïñßóåôå ôïí ôñüðï ðñïãñáììáôéóìïý, ðáôÞóôå êáé êñáôÞóôå ðáôçìÝíï ôï ðëÞêôñï "Prog". Åíþ ðáôÜôå ôï
ðëÞêôñï "Prog", ðáôÞóôå ôáõôü÷ñïíá ôï ðëÞêôñï åéäéêÞò ëåéôïõñãßáò ìå Ýíá ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ ôï Üêñï åíüò
óõíäåôÞñá.

4. ÐáôÞóôå "Fill" (ðëÞñùóç). ÐáôÞóôå ôï Üíù âÝëïò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 400. ÐáôÞóôå "Enter." 
5. ÐáôÞóôå "Disp" (äéáíïìÞ). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 150. ÐáôÞóôå "Enter." 
6. ÐáôÞóôå "Disp."  ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 150. ÐáôÞóôå "Enter." 
7. ÐáôÞóôå "Enter" ãéá äåýôåñç öïñÜ ãéá íá áðïèçêåýóåôå ôï ðñüãñáììá êáé ãéá ôçí Ýîïäü óáò áðü ôï ìåíïý. Èá áêïõóôåß

Ýíá ç÷çôéêü óÞìá ðïõ õðïäçëþíåé üôé ï ðñïãñáììáôéóìüò ïëïêëçñþèçêå.
8. Åðáëçèåýóôå ôï ðñüãñáììá ðïõ åðéëÝîáôå ðáôþíôáò ôï äéáêüðôç ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå óå üëá ôá âÞìáôá. Êáèþò

ðñï÷ùñÜôå óå êÜèå âÞìá, ïñßóôå ôçí ôá÷ýôçôá áíáññüöçóçò/ äéáíïìÞò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï ðëÞêôñï "Vol". Óå
êÜèå âÞìá åìöáíßæåôáé ç Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò. ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí Ýíäåéîç
ôçò ôá÷ýôçôáò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 2 ôåôñÜãùíá óôá âÞìáôá "Fill" êáé "Disp".

Ðñüãñáììá 5:
1. ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Prog". ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç "5" ãéá íá åðéëÝîåôå ôï

ðñüãñáììá 5. ÐáôÞóôå "Enter."
2. Ãéá íá ïñßóåôå ôïí ôñüðï ðñïãñáììáôéóìïý, ðáôÞóôå êáé êñáôÞóôå ðáôçìÝíï ôï ðëÞêôñï "Prog". Åíþ ðáôÜôå ôï

ðëÞêôñï "Prog", ðáôÞóôå ôáõôü÷ñïíá ôï ðëÞêôñï åéäéêÞò ëåéôïõñãßáò ìå Ýíá ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ ôï Üêñï åíüò
óõíäåôÞñá.

3. ÐáôÞóôå "Fill" (ðëÞñùóç). ÐáôÞóôå ôï Üíù âÝëïò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 100. ÐáôÞóôå "Enter." 
4. ÐáôÞóôå "Disp."  ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 100. ÐáôÞóôå "Enter." 
5. ÐáôÞóôå "Mix."  ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 50. ÐáôÞóôå "Enter." 
6. ÐáôÞóôå "Enter" ãéá äåýôåñç öïñÜ ãéá íá áðïèçêåýóåôå ôï ðñüãñáììá êáé ãéá ôçí Ýîïäü óáò áðü ôï ìåíïý. Èá áêïõóôåß

Ýíá ç÷çôéêü óÞìá ðïõ õðïäçëþíåé üôé ï ðñïãñáììáôéóìüò ïëïêëçñþèçêå. 
7. Åðáëçèåýóôå ôï ðñüãñáììá ðïõ åðéëÝîáôå ðáôþíôáò ôï äéáêüðôç ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå óå üëá ôá âÞìáôá. Êáèþò

ðñï÷ùñÜôå óå êÜèå âÞìá, ïñßóôå ôçí ôá÷ýôçôá áíáññüöçóçò/äéáíïìÞò/áíÜìåéîçò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï ðëÞêôñï
"Vol". Óå êÜèå âÞìá åìöáíßæåôáé ç Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò. ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí
Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 2 ôåôñÜãùíá ãéá ôéò ëåéôïõñãßåò áíáññüöçóçò êáé äéáíïìÞò.
×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí ôá÷ýôçôá ôçò áíÜìåéîçò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 3 ôåôñÜãùíá.

Áíáèåþñçóç ðñïãñáììÜôùí
Ôá ðñïãñÜììáôá èá ðñÝðåé íá áíáèåùñïýíôáé ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç ôçò äéáäéêáóßáò. Ãéá íá åêôåëÝóåôå áíáèåþñçóç
ôùí ðñïãñáììÜôùí, åíåñãïðïéÞóôå ðñþôá ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. ÐáôÞóôå ôï ìðëÝ ðëÞêôñï "Prog" (ðñïãñáììáôéóìüò).
ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" (üãêïò) ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ï êáôÜëëçëïò áñéèìüò ðñïãñÜììáôïò (1, 2 Þ 5). ÐáôÞóôå ôï
ðëÞêôñï "Enter". ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï äéáêüðôç ôïõ óõóôÞìáôïò ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå âÞìá - âÞìá óå üëç ôçí Ýêôáóç
ôïõ ðñïãñÜììáôïò.
Ðñüãñáììá 1: Ôï ðñüãñáììá áõôü áíáññïöÜ 200 µL; äéáíÝìåé 150 µL óôç ìéêñïûðïäï÷Þ CT. Óôçí ïèüíç ôçò áõôüìáôçò
ðéðÝôáò èá ðñÝðåé íá åìöáíßæïíôáé ôá áêüëïõèá:
Fill 200 µL - S II (ðëÞñùóç 200 µL)
Dispense 150 µL - S II (äéáíïìÞ 150 µL)
Ðñüãñáììá 2: Ôï ðñüãñáììá áõôü áíáññïöÜ 400 µL, äéáíÝìåé 150 µL óôç ìéêñïûðïäï÷Þ CT êáé äéáíÝìåé 150 µL óôç
ìéêñïûðïäï÷Þ AC. Óôçí ïèüíç ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò èá ðñÝðåé íá åìöáíßæïíôáé ôá áêüëïõèá:
Fill 400 µL - S II (ðëÞñùóç 400 µL)
Dispense 150 µL - S II (äéáíïìÞ 150 µL)
Dispense 150 µL - S II (äéáíïìÞ 150 µL)
Ìå ôïí ßäéï ôñüðï áíáèåùñÞóôå êáé ôï ðñüãñáììá 5:
Ðñüãñáììá 5: Ôï ðñüãñáììá áõôü áíáññïöÜ 100 µL, äéáíÝìåé 100 µL, êáé áíáìåéãíýåé 50 µL ôñåéò öïñÝò. Óôçí ïèüíç
ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò èá ðñÝðåé íá åìöáíßæïíôáé ôá áêüëïõèá: 
Fill 100 µL - S II (ðëÞñùóç 100 µL)
Dispense 100 µL - S II (äéáíïìÞ 100 µL)
Mix 50 µL - S III (áíÜìåéîç 50 µL)
Zero (áíáâïóâÞíåé äéáêåêïììÝíá)

Ã. ÄéÜôáîç ðëÜêáò:
Ç ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò äçìéïõñãåßôáé áðü ôï üñãáíï BD ProbeTec ET áöïý óõíäåèïýí óôï óýóôçìá ï ôýðïò
áíÜëõóçò, ç ôáõôïðïßçóç äåßãìáôïò, ïé áñéèìïß åëÝã÷ïõ ðáñôßäáò êáé ïé áñéèìïß ðáñôßäáò êéô. Ç ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò
ÐëÜêáò ðáñïõóéÜæåé ôç öõóéêÞ äéÜôáîç ôùí äåéãìÜôùí êáé ìáñôýñùí ãéá êÜèå ðëÜêá ðïõ ðñüêåéôáé íá åîåôáóôåß. Ôï
ëïãéóìéêü ôïõ óõóôÞìáôïò ïìáäïðïéåß ôéò ðáñáêåßìåíåò èÝóåéò ðëáêþí ãéá ôéò õðïäï÷Ýò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ìéá
óõãêåêñéìÝíç áíÜëõóç. Ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT, áíáôßèåíôáé üìïñåò óôÞëåò óôïí CT. Ãéá ôçí ÁíÜëõóç
Åíßó÷õóçò CT/AC, ç áíÜèåóç ôùí óôçëþí ãßíåôáé ùò áêïëïýèùò: CT/ÁC. 
ÁõôÞ ç äéÜôáîç ÷ñçóéìïðïéåßôáé ôüóï ãéá ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò üóï êáé ãéá ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí
åíßó÷õóçò.
Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò åßíáé ïé ìïíü÷ñùìåò ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí (CT - ðñÜóéíï, AC - ìáýñï, åÜí åöáñìüæåôáé).
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3. ÊñáôÞóôå ôï UPT üñèéï êáé ÷ôõðÞóôå åëáöñÜ êáé óôáèåñÜ ôïí ðõèìÝíá ôïõ óùëÞíá óå ìéá åðßðåäç åðéöÜíåéá ãéá
íá áðïìáêñýíåôå üëåò ôéò ìåãÜëåò óôáãüíåò áðü ôï åóùôåñéêü ôïõ êáëýììáôïò. Áí ÷ñåéÜæåôáé, åðáíáëÜâåôå. 

4. ÁöáéñÝóôå ôï êÜëõììá áðü ôï UPT êáé ÷ñçóéìïðïéÞóôå ôçí ðéðÝôá ìåôáöïñÜò ãéá íá ìåôáöÝñåôå ôá ïýñá óôï
óùëçíÜñéï. Ï óùóôüò üãêïò ïýñùí Ý÷åé ðñïóôåèåß üôáí ôï åðßðåäï ôïõ õãñïý âñßóêåôáé ìåôáîý ôùí ìáýñùí
ãñáììþí óôï ðáñÜèõñï ðëÞñùóçò ðïõ âñßóêåôáé óôçí åôéêÝôá ôïõ UPT. Ï üãêïò áõôüò áíôéóôïé÷åß ðåñßðïõ óå
2,5 – 3,45 mL ïýñùí. Ç ðïóüôçôá ïýñùí ÄÅÍ ÐÑÅÐÅÉ íá õðåñâáßíåé ïýôå íá õðïëåßðåôáé áõôþí ôùí ïñßùí óôï
óùëçíÜñéï. 

5. Áðïññßøôå ôçí ðéðÝôá ìåôáöïñÜò. ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ç ðéðÝôá ìåôáöïñÜò ðñïïñßæåôáé ãéá ÷ñÞóç óå Ýíá ìüíï äåßãìá.
6. Êëåßóôå óöé÷ôÜ ôï êÜëõììá óôï UPT.
7. ÁíáóôñÝøôå ôï UPT 3 – 4 öïñÝò ãéá íá äéáóöáëßóåôå üôé ôï äåßãìá êáé ôï áíôéäñáóôÞñéï Ý÷ïõí áíáìé÷èåß êáëÜ.

Öýëáîç êáé ìåôáöïñÜ ôïõ UPT
ÖõëÜîôå êáé ìåôáöÝñåôå ôá äåßãìáôá ïýñùí óôï UPT óå èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C êáé õðïâÜëåôå óå åðåîåñãáóßá ôï
äåßãìá åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ ôïõ. Ôá äåßãìáôá ìðïñïýí åðßóçò íá öõëÜóóïíôáé óôïõò -20°C ãéá äéÜóôçìá
Ýùò êáé äýï ìçíþí. 

ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁ ÔÇÓ ÅÎÅÔÁÓÇÓ
ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET ãéá åéäéêÝò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôï ÷åéñéóìü êáé
óõíôÞñçóç ôùí åîáñôçìÜôùí ôïõ óõóôÞìáôïò. Ïé éäáíéêÝò ðåñéâáëëïíôéêÝò óõíèÞêåò ãéá ôçí áíÜëõóç CT ïñßæïíôáé
óôïõò 18 – 23 °C ìå ó÷åôéêÞ õãñáóßá 25 – 75% êáé óôïõò 23 – 28 °C ìå ó÷åôéêÞ õãñáóßá 25 – 50%. Äåí óõíéóôÜôáé ç
åêôÝëåóç ôçò áíÜëõóçò CT/GC óå èåñìïêñáóßåò ðïõ õðåñâáßíïõí ôïõò 28 °C. ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ
ÏñãÜíïõ BD Viper ãéá åéäéêÝò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôïí ÷åéñéóìü ôïõ ïñãÜíïõ. ÁíáôñÝîôå óôï åóþêëåéóôï ðáñÜñôçìá ôçò
áíÜëõóçò CT/GC BD ProbeTec ET (óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÏñãÜíïõ BD Viper) ãéá åéäéêÝò äéáäéêáóßåò åîÝôáóçò ìå ôç
÷ñÞóç ôïõ ïñãÜíïõ BD Viper.

A. Ðñïåôïéìáóßá ïñãÜíïõ:
1. Ôï üñãáíï ðñÝðåé íá åßíáé åíåñãïðïéçìÝíï êáé ôá åîáñôÞìáôÜ ôïõ èá ðñÝðåé íá Ý÷ïõí ðñïèåñìáíèåß ðñéí áðü ôçí

Ýíáñîç ôçò áíÜëõóçò.
á) Ï ÈåñìáíôÞñáò ëýóçò êáé ï ÈåñìáíôÞñáò åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò áðáéôïýí ðåñßïäï ðñïèÝñìáíóçò êáé

óôáèåñïðïßçóçò äéÜñêåéáò 90 ðåñßðïõ ëåðôþí.
Ôï óçìåßï åôïéìüôçôáò ôïõ ÈåñìáíôÞñá ëýóçò åßíáé 114 °C.
Ôï óçìåßï åôïéìüôçôáò ôïõ åîáñôÞìáôïò åêêßíçóçò ôïõ ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò åßíáé 72,5 °C.
Ôï óçìåßï åôïéìüôçôáò ôïõ åîáñôÞìáôïò èÝñìáíóçò ôïõ ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò åßíáé 54 °C.

â) Ôï üñãáíï BD ProbeTec ET ëåéôïõñãåß ìå ëïãéóìéêü êáé áðáéôåß åëÜ÷éóôï ÷ñüíï ðñïèÝñìáíóçò äéÜñêåéáò
30 ëåðôþí.

2. Ïé èåñìïêñáóßåò ôïõ èåñìáíôÞñá ðñÝðåé íá åëÝã÷ïíôáé ðñéí ôçí Ýíáñîç ôçò áíÜëõóçò.
á) ÈåñìáíôÞñáò ëýóçò

ÁöáéñÝóôå ôï ðëáóôéêü êÜëõììá êáé áöÞóôå íá éóïññïðÞóåé ç èåñìïêñáóßá ãéá 15 min.
Ôï èåñìüìåôñï ôçò óõóêåõÞò èá ðñÝðåé íá êõìáßíåôáé ìåôáîý 112 – 116 °C.

â) ÈåñìáíôÞñáò åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò
Ôï èåñìüìåôñï ôïõ ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò èá ðñÝðåé íá êõìáßíåôáé ìåôáîý 72 – 73 °C.
Ôï èåñìüìåôñï ôïõ ÈåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò èá ðñÝðåé íá êõìáßíåôáé ìåôáîý 53,5 – 54,5 °C.

3. ÅëÝãîôå ôç èåñìïêñáóßá ðïõ åìöáíßæåôáé óôçí ïèüíç ôïõ BD ProbeTec ET. Ç èåñìïêñáóßá èá ðñÝðåé íá
êõìáßíåôáé ìåôáîý 47,5 – 55,0 °C.

B. Áõôüìáôç ÐéðÝôá: 
ÁíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET ãéá ëåðôïìåñåßò åîçãÞóåéò ôùí ëåéôïõñãéþí ôïõ
ðëçêôñïëïãßïõ ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò BD ProbeTec ET.
Ãéá ôçí åêôÝëåóç ôçò áíÜëõóçò CT áðáéôïýíôáé ôá áêüëïõèá ðñïãñÜììáôá. Ôï ðñüãñáììá 1 ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ôç
óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT. Ôï ðñüãñáììá ìåôáöÝñåé õãñü áðü ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
åêêßíçóçò CT. Ôï ðñüãñáììá 2 ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìå ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC. Ôï ðñüãñáììá ìåôáöÝñåé
õãñü áðü ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò CT êáé AC. Ôï ðñüãñáììá 5 ìåôáöÝñåé õãñü
áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò. 
Ðñïãñáììáôßóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá ùò åîÞò:

Ðñüãñáììá 1: 
1. ÅíåñãïðïéÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. Ç áõôüìáôç ðéðÝôá èá åêðÝìøåé Ýíá ç÷çôéêü óÞìá, èá áíáâïóâÞóåé ç

Ýíäåéîç "ZERO" êáé ï áñéèìüò Ýêäïóçò ôïõ ëïãéóìéêïý "Software Version #" êáé èá åêðÝìøåé ç÷çôéêü óÞìá Üëëç
ìéá öïñÜ.

2. ÐáôÞóôå ôï ìðëÝ ðëÞêôñï "Prog" (ðñïãñáììáôéóìüò). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" (üãêïò) ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç "1"
ãéá íá åðéëÝîåôå ôï ðñüãñáììá 1. ÐáôÞóôå "Enter."

3. Ãéá íá ïñßóåôå ôïí ôñüðï ðñïãñáììáôéóìïý, ðáôÞóôå êáé êñáôÞóôå ðáôçìÝíï ôï ðëÞêôñï "Prog". Åíþ ðáôÜôå ôï
ðëÞêôñï "Prog", ðáôÞóôå ôáõôü÷ñïíá ôï ðëÞêôñï åéäéêÞò ëåéôïõñãßáò ìå Ýíá ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ ôï Üêñï åíüò óõíäåôÞñá.

4. ÐáôÞóôå "Fill" (ðëÞñùóç). ÐáôÞóôå ôï Üíù âÝëïò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 200. ÐáôÞóôå "Enter." 
5. ÐáôÞóôå "Disp" (äéáíïìÞ). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 150. ÐáôÞóôå "Enter." 
6. ÐáôÞóôå "Enter" ãéá äåýôåñç öïñÜ ãéá íá áðïèçêåýóåôå ôï ðñüãñáììá êáé ãéá ôçí Ýîïäü óáò áðü ôï ìåíïý. Èá áêïõóôåß

Ýíá ç÷çôéêü óÞìá ðïõ õðïäçëþíåé üôé ï ðñïãñáììáôéóìüò ïëïêëçñþèçêå.
7. Åðáëçèåýóôå ôï ðñüãñáììá ðïõ åðéëÝîáôå ðáôþíôáò ôï äéáêüðôç ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå óå üëá ôá âÞìáôá. Êáèþò

ðñï÷ùñÜôå óå êÜèå âÞìá, ïñßóôå ôçí ôá÷ýôçôá áíáññüöçóçò/ äéáíïìÞò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï ðëÞêôñï "Vol". Óå
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êÜèå âÞìá åìöáíßæåôáé ç Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò. ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí Ýíäåéîç
ôçò ôá÷ýôçôáò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 2 ôåôñÜãùíá óôá âÞìáôá "Fill" êáé "Disp".

Ðñüãñáììá 2: 
1. ÅíåñãïðïéÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. Ç áõôüìáôç ðéðÝôá èá åêðÝìøåé Ýíá ç÷çôéêü óÞìá, èá áíáâïóâÞóåé ç

Ýíäåéîç "ZERO" êáé ï áñéèìüò Ýêäïóçò ôïõ ëïãéóìéêïý "Software Version #" êáé èá åêðÝìøåé ç÷çôéêü óÞìá Üëëç
ìéá öïñÜ.

2. ÐáôÞóôå ôï ìðëå ðëÞêôñï "Prog" (ðñïãñáììáôéóìüò). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" (üãêïò) ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç
Ýíäåéîç "2" ãéá íá åðéëÝîåôå ôï ðñüãñáììá 2. ÐáôÞóôå "Enter."

3. Ãéá íá ïñßóåôå ôïí ôñüðï ðñïãñáììáôéóìïý, ðáôÞóôå êáé êñáôÞóôå ðáôçìÝíï ôï ðëÞêôñï "Prog". Åíþ ðáôÜôå ôï
ðëÞêôñï "Prog", ðáôÞóôå ôáõôü÷ñïíá ôï ðëÞêôñï åéäéêÞò ëåéôïõñãßáò ìå Ýíá ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ ôï Üêñï åíüò
óõíäåôÞñá.

4. ÐáôÞóôå "Fill" (ðëÞñùóç). ÐáôÞóôå ôï Üíù âÝëïò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 400. ÐáôÞóôå "Enter." 
5. ÐáôÞóôå "Disp" (äéáíïìÞ). ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 150. ÐáôÞóôå "Enter." 
6. ÐáôÞóôå "Disp."  ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 150. ÐáôÞóôå "Enter." 
7. ÐáôÞóôå "Enter" ãéá äåýôåñç öïñÜ ãéá íá áðïèçêåýóåôå ôï ðñüãñáììá êáé ãéá ôçí Ýîïäü óáò áðü ôï ìåíïý. Èá áêïõóôåß

Ýíá ç÷çôéêü óÞìá ðïõ õðïäçëþíåé üôé ï ðñïãñáììáôéóìüò ïëïêëçñþèçêå.
8. Åðáëçèåýóôå ôï ðñüãñáììá ðïõ åðéëÝîáôå ðáôþíôáò ôï äéáêüðôç ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå óå üëá ôá âÞìáôá. Êáèþò

ðñï÷ùñÜôå óå êÜèå âÞìá, ïñßóôå ôçí ôá÷ýôçôá áíáññüöçóçò/ äéáíïìÞò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï ðëÞêôñï "Vol". Óå
êÜèå âÞìá åìöáíßæåôáé ç Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò. ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí Ýíäåéîç
ôçò ôá÷ýôçôáò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 2 ôåôñÜãùíá óôá âÞìáôá "Fill" êáé "Disp".

Ðñüãñáììá 5:
1. ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Prog". ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç "5" ãéá íá åðéëÝîåôå ôï

ðñüãñáììá 5. ÐáôÞóôå "Enter."
2. Ãéá íá ïñßóåôå ôïí ôñüðï ðñïãñáììáôéóìïý, ðáôÞóôå êáé êñáôÞóôå ðáôçìÝíï ôï ðëÞêôñï "Prog". Åíþ ðáôÜôå ôï

ðëÞêôñï "Prog", ðáôÞóôå ôáõôü÷ñïíá ôï ðëÞêôñï åéäéêÞò ëåéôïõñãßáò ìå Ýíá ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ ôï Üêñï åíüò
óõíäåôÞñá.

3. ÐáôÞóôå "Fill" (ðëÞñùóç). ÐáôÞóôå ôï Üíù âÝëïò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 100. ÐáôÞóôå "Enter." 
4. ÐáôÞóôå "Disp."  ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 100. ÐáôÞóôå "Enter." 
5. ÐáôÞóôå "Mix."  ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï Üíù âÝëïõò ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ç Ýíäåéîç 50. ÐáôÞóôå "Enter." 
6. ÐáôÞóôå "Enter" ãéá äåýôåñç öïñÜ ãéá íá áðïèçêåýóåôå ôï ðñüãñáììá êáé ãéá ôçí Ýîïäü óáò áðü ôï ìåíïý. Èá áêïõóôåß

Ýíá ç÷çôéêü óÞìá ðïõ õðïäçëþíåé üôé ï ðñïãñáììáôéóìüò ïëïêëçñþèçêå. 
7. Åðáëçèåýóôå ôï ðñüãñáììá ðïõ åðéëÝîáôå ðáôþíôáò ôï äéáêüðôç ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå óå üëá ôá âÞìáôá. Êáèþò

ðñï÷ùñÜôå óå êÜèå âÞìá, ïñßóôå ôçí ôá÷ýôçôá áíáññüöçóçò/äéáíïìÞò/áíÜìåéîçò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôï ðëÞêôñï
"Vol". Óå êÜèå âÞìá åìöáíßæåôáé ç Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò. ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí
Ýíäåéîç ôçò ôá÷ýôçôáò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 2 ôåôñÜãùíá ãéá ôéò ëåéôïõñãßåò áíáññüöçóçò êáé äéáíïìÞò.
×ñçóéìïðïéÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" ãéá íá ñõèìßóåôå ôçí ôá÷ýôçôá ôçò áíÜìåéîçò þóôå íá åìöáíßæïíôáé 3 ôåôñÜãùíá.

Áíáèåþñçóç ðñïãñáììÜôùí
Ôá ðñïãñÜììáôá èá ðñÝðåé íá áíáèåùñïýíôáé ðñéí áðü ôçí Ýíáñîç ôçò äéáäéêáóßáò. Ãéá íá åêôåëÝóåôå áíáèåþñçóç
ôùí ðñïãñáììÜôùí, åíåñãïðïéÞóôå ðñþôá ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. ÐáôÞóôå ôï ìðëÝ ðëÞêôñï "Prog" (ðñïãñáììáôéóìüò).
ÐáôÞóôå ôï ðëÞêôñï "Vol" (üãêïò) ìÝ÷ñé íá åìöáíéóôåß ï êáôÜëëçëïò áñéèìüò ðñïãñÜììáôïò (1, 2 Þ 5). ÐáôÞóôå ôï
ðëÞêôñï "Enter". ×ñçóéìïðïéÞóôå ôï äéáêüðôç ôïõ óõóôÞìáôïò ãéá íá ðñï÷ùñÞóåôå âÞìá - âÞìá óå üëç ôçí Ýêôáóç
ôïõ ðñïãñÜììáôïò.
Ðñüãñáììá 1: Ôï ðñüãñáììá áõôü áíáññïöÜ 200 µL; äéáíÝìåé 150 µL óôç ìéêñïûðïäï÷Þ CT. Óôçí ïèüíç ôçò áõôüìáôçò
ðéðÝôáò èá ðñÝðåé íá åìöáíßæïíôáé ôá áêüëïõèá:
Fill 200 µL - S II (ðëÞñùóç 200 µL)
Dispense 150 µL - S II (äéáíïìÞ 150 µL)
Ðñüãñáììá 2: Ôï ðñüãñáììá áõôü áíáññïöÜ 400 µL, äéáíÝìåé 150 µL óôç ìéêñïûðïäï÷Þ CT êáé äéáíÝìåé 150 µL óôç
ìéêñïûðïäï÷Þ AC. Óôçí ïèüíç ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò èá ðñÝðåé íá åìöáíßæïíôáé ôá áêüëïõèá:
Fill 400 µL - S II (ðëÞñùóç 400 µL)
Dispense 150 µL - S II (äéáíïìÞ 150 µL)
Dispense 150 µL - S II (äéáíïìÞ 150 µL)
Ìå ôïí ßäéï ôñüðï áíáèåùñÞóôå êáé ôï ðñüãñáììá 5:
Ðñüãñáììá 5: Ôï ðñüãñáììá áõôü áíáññïöÜ 100 µL, äéáíÝìåé 100 µL, êáé áíáìåéãíýåé 50 µL ôñåéò öïñÝò. Óôçí ïèüíç
ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò èá ðñÝðåé íá åìöáíßæïíôáé ôá áêüëïõèá: 
Fill 100 µL - S II (ðëÞñùóç 100 µL)
Dispense 100 µL - S II (äéáíïìÞ 100 µL)
Mix 50 µL - S III (áíÜìåéîç 50 µL)
Zero (áíáâïóâÞíåé äéáêåêïììÝíá)

Ã. ÄéÜôáîç ðëÜêáò:
Ç ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò äçìéïõñãåßôáé áðü ôï üñãáíï BD ProbeTec ET áöïý óõíäåèïýí óôï óýóôçìá ï ôýðïò
áíÜëõóçò, ç ôáõôïðïßçóç äåßãìáôïò, ïé áñéèìïß åëÝã÷ïõ ðáñôßäáò êáé ïé áñéèìïß ðáñôßäáò êéô. Ç ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò
ÐëÜêáò ðáñïõóéÜæåé ôç öõóéêÞ äéÜôáîç ôùí äåéãìÜôùí êáé ìáñôýñùí ãéá êÜèå ðëÜêá ðïõ ðñüêåéôáé íá åîåôáóôåß. Ôï
ëïãéóìéêü ôïõ óõóôÞìáôïò ïìáäïðïéåß ôéò ðáñáêåßìåíåò èÝóåéò ðëáêþí ãéá ôéò õðïäï÷Ýò ðïõ áðáéôïýíôáé ãéá ìéá
óõãêåêñéìÝíç áíÜëõóç. Ãéá ôçí ÁíÜëõóç Åíéó÷õìÝíïõ DNA CT, áíáôßèåíôáé üìïñåò óôÞëåò óôïí CT. Ãéá ôçí ÁíÜëõóç
Åíßó÷õóçò CT/AC, ç áíÜèåóç ôùí óôçëþí ãßíåôáé ùò áêïëïýèùò: CT/ÁC. 
ÁõôÞ ç äéÜôáîç ÷ñçóéìïðïéåßôáé ôüóï ãéá ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò üóï êáé ãéá ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí
åíßó÷õóçò.
Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò åßíáé ïé ìïíü÷ñùìåò ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí (CT - ðñÜóéíï, AC - ìáýñï, åÜí åöáñìüæåôáé).

7Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò åßíáé ïé ñáâäùôÝò ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí (CT - ðñÜóéíï ñéãÝ, AC - ìáýñï ñéãÝ, åÜí
åöáñìüæåôáé).

Ä. Åðåîåñãáóéá åðé÷ñéóìóôùí:
Ôá åðé÷ñßóìáôá ðñÝðåé íá õößóôáíôáé åðåîåñãáóßá åíôüò 4 – 6 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ, üôáí öõëÜóóïíôáé óå
èåñìïêñáóßá 2 – 27 °C, Þ åíôüò 30 çìåñþí, üôáí öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé óôõëåïß êáé ôá óùëçíÜñéá áñáéùôéêïý CT/GC èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ
åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ
ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET :
1. Óçìåéþóôå Ýíá óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC ãéá êÜèå äåßãìá åðé÷ñßóìáôïò ðïõ èá õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá.
2. ÁöáéñÝóôå áðü ôï óùëçíÜñéï ôï êáðÜêé êáé åéóÜãåôå ôï óôõëåü. Áíáìåßîôå ðåñéóôñÝöïíôáò ôï óôõëåü ìÝóá óôï

áñáéùôéêü ãéá 5 – 10 s.
3. ÅêðéÝóôå ôï óôõëåü äåßãìáôïò êáôÜ ìÞêïò ôïõ åóùôåñéêïý ôïé÷þìáôïò ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå íá áðåëåõèåñùèåß

ôï õãñü êáé íá êáôåõèõíèåß óôï êÜôù ìÝñïò ôïõ óùëçíáñßïõ.
4. ÁöáéñÝóôå ðñïóåêôéêÜ ôï óôõëåü þóôå íá áðïöåõ÷èåß ðéôóßëéóìá ôïõ õëéêïý.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôõ÷üí óôáãïíßäéá åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóïõí ìüëõíóç ôïõ ÷þñïõ åñãáóßáò.
5. ÔïðïèåôÞóôå îáíÜ ôï óôõëåü óôï óùëçíÜñéï ìåôáöïñÜò êáé áðïññßøôå ôïí.
6. ÅðáíáôïðïèåôÞóôå ôï êáðÜêé óöéêôÜ óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC.
7. ÕðïâÜëëåôå ôï óùëçíÜñéï óå ðåñéäßíçóç ãéá 5 s.
8. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôçí AíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò, ôïðïèåôÞóôå ôï óùëçíÜñéï óôç óåéñÜ ôïõ óôï Óôáôþ Ëýóçò.
9. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 1 – 8 ãéá óõìðëçñùìáôéêÜ äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò.
10. Áóöáëßóôå ôá äåßãìáôá óôç èÝóç ôïõò óôï Óôáôþ Ëýóçò.
11. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅíáëëáêôéêÜ, åÜí äéáôßèåôáé áíáìåßêôçò ðåñéäßíçóçò ðïëëáðëþí óùëçíáñßùí, ðáñáêÜìøôå ôï âÞìá 7 êáé
ðåñéäéíÞóôå ôï Óôáôþ Ëýóçò óôï óýíïëü ôïõ ãéá 15 – 20 s ìåôÜ ôï âÞìá 10 êáé ðñéí áðü ôç ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá áëëÜ äåí Ý÷ïõí áêüìç õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìÝ÷ñé 6 h Þ ïëïíõêôßùò óôïõò 2 – 8 °C.

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí
áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç
åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET:
1. ÕðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC ãéá 5 s.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅíáëëáêôéêÜ, åÜí äéáôßèåôáé áíáìåßêôçò ðåñéäßíçóçò ðïëëáðëþí óùëçíáñßùí, åêôåëÝóôå ôá âÞìáôá
2 êáé 3, êáôüðéí õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ôï Óôáôþ Ëýóçò óôï óýíïëü ôïõ ãéá 15 – 20 s êáé ðñï÷ùñÞóôå óôï
âÞìá 4.

2. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôçí ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò, ôïðïèåôÞóôå ôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò êáé ìÜñôõñá, óýìöùíá
ìå ôç óåéñÜ ôïõò, óôï Óôáôþ Ëýóçò.

3. Áóöáëßóôå ôá äåßãìáôá óôç èÝóç ôïõò óôï Óôáôþ Ëýóçò.
4. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.

E. Åðåîåñãáóßá ïýñùí:

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò äåéãìÜôùí ìç óõíôçñçìÝíùí (êáèáñþí) ïýñùí
Ôá äåßãìáôá êáèáñþí ïýñùí ðñÝðåé íá õðïâÜëëïíôáé óå åðåîåñãáóßá åíôüò 30 h áðü ôç óõëëïãÞ, åöüóïí
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C, åíôüò 7 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ åöüóïí öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá
2 – 8 °C Þ, åíôüò 2 ìçíþí áðü ôçí çìåñïìçíßá óõëëïãÞò åöüóïí öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá -20 °C.
ÓÇÌÅÉÙÓÅÉÓ:

Ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç, ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET ðñÝðåé íá óôáèåñïðïéåßôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
Äéáíåßìåôå êëÜóìá ßóï ìå ôçí áðáñáßôçôç ðïóüôçôá Áñáéùôéêïý (CT/GC) BD ProbeTec ET óå êáèáñü ðåñéÝêôç.
Ãéá ôïí õðïëïãéóìü ôçò áðáñáßôçôçò ðïóüôçôáò, ðïëëáðëáóéÜóôå ôïí áñéèìü ôùí äåéãìÜôùí åðß 2 êáé ðñïóèÝóôå
1 – 2 mL åðéðëÝïí ãéá ëüãïõò åõêïëßáò óôçí áíáññüöçóç. Ãéá ôçí áðïöõãÞ ôõ÷üí ìüëõíóçò ôïõ áñáéùôéêïý,
ìçí åê÷ýíåôå ôï õðïëåéðüìåíï áñáéùôéêü ðßóù óôç öéÜëç.

1. Ãéá êÜèå äåßãìá ïýñùí ðïõ ðñüêåéôáé íá õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá, ôïðïèåôÞóôå åôéêÝôá óå Ýíá êåíü óùëçíÜñéï
äåßãìáôïò BD ProbeTec ET.

2. ÐåñéóôñÝøôå ôïí ðåñéÝêôç ãéá íá áíáìåé÷èïýí ôá ïýñá êáé áíïßîôå ôïí ðñïóåêôéêÜ. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áíïßîôå ôïí ðåñéÝêôç ðñïóåêôéêÜ ãéá íá áðïöýãåôå ôï ðéôóßëéóìá Þ óôáãïíßäéá ðïõ ìðïñïýí íá
ìïëýíïõí ôïí ÷þñï åñãáóßáò.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí áðü ôç ìåôáöïñÜ ôïõò óôï óùëçíÜñéï äåßãìáôïò, ôá êáôåøõãìÝíá äåßãìáôá ïýñùí ðñÝðåé íá
áðïøý÷ïíôáé êáé íá áíáìåéãíýïíôáé ðëÞñùò.

3. Äéáíåßìåôå 4,0 mL ïýñùí óôï êáôÜëëçëá óçìáóìÝíï óùëçíÜñéï êáé ðùìáôßóôå ôï êáëÜ.
4. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 2 – 3 ãéá åðéðëÝïí äåßãìáôá êáèáñþí ïýñùí. ×ñçóéìïðïéÞóôå íÝá ðéðÝôá Þ ñýã÷ïò

ðéðÝôáò ãéá êÜèå äåßãìá.
5. ÅéóáãÜãåôå ôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò óôï Óôáôþ Ëýóçò BD ProbeTec ET.
6. ÅéóáãÜãåôå ôï óôáôþ ëýóçò óôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò ãéá íá ðñïèåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá.
7. ÈåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá åðß 10 min.
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Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò åßíáé ïé ñáâäùôÝò ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí (CT - ðñÜóéíï ñéãÝ, AC - ìáýñï ñéãÝ, åÜí
åöáñìüæåôáé).

Ä. Åðåîåñãáóéá åðé÷ñéóìóôùí:
Ôá åðé÷ñßóìáôá ðñÝðåé íá õößóôáíôáé åðåîåñãáóßá åíôüò 4 – 6 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ, üôáí öõëÜóóïíôáé óå
èåñìïêñáóßá 2 – 27 °C, Þ åíôüò 30 çìåñþí, üôáí öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé óôõëåïß êáé ôá óùëçíÜñéá áñáéùôéêïý CT/GC èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ
åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ
ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET :
1. Óçìåéþóôå Ýíá óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC ãéá êÜèå äåßãìá åðé÷ñßóìáôïò ðïõ èá õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá.
2. ÁöáéñÝóôå áðü ôï óùëçíÜñéï ôï êáðÜêé êáé åéóÜãåôå ôï óôõëåü. Áíáìåßîôå ðåñéóôñÝöïíôáò ôï óôõëåü ìÝóá óôï

áñáéùôéêü ãéá 5 – 10 s.
3. ÅêðéÝóôå ôï óôõëåü äåßãìáôïò êáôÜ ìÞêïò ôïõ åóùôåñéêïý ôïé÷þìáôïò ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå íá áðåëåõèåñùèåß

ôï õãñü êáé íá êáôåõèõíèåß óôï êÜôù ìÝñïò ôïõ óùëçíáñßïõ.
4. ÁöáéñÝóôå ðñïóåêôéêÜ ôï óôõëåü þóôå íá áðïöåõ÷èåß ðéôóßëéóìá ôïõ õëéêïý.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôõ÷üí óôáãïíßäéá åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóïõí ìüëõíóç ôïõ ÷þñïõ åñãáóßáò.
5. ÔïðïèåôÞóôå îáíÜ ôï óôõëåü óôï óùëçíÜñéï ìåôáöïñÜò êáé áðïññßøôå ôïí.
6. ÅðáíáôïðïèåôÞóôå ôï êáðÜêé óöéêôÜ óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC.
7. ÕðïâÜëëåôå ôï óùëçíÜñéï óå ðåñéäßíçóç ãéá 5 s.
8. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôçí AíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò, ôïðïèåôÞóôå ôï óùëçíÜñéï óôç óåéñÜ ôïõ óôï Óôáôþ Ëýóçò.
9. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 1 – 8 ãéá óõìðëçñùìáôéêÜ äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò.
10. Áóöáëßóôå ôá äåßãìáôá óôç èÝóç ôïõò óôï Óôáôþ Ëýóçò.
11. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅíáëëáêôéêÜ, åÜí äéáôßèåôáé áíáìåßêôçò ðåñéäßíçóçò ðïëëáðëþí óùëçíáñßùí, ðáñáêÜìøôå ôï âÞìá 7 êáé
ðåñéäéíÞóôå ôï Óôáôþ Ëýóçò óôï óýíïëü ôïõ ãéá 15 – 20 s ìåôÜ ôï âÞìá 10 êáé ðñéí áðü ôç ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá áëëÜ äåí Ý÷ïõí áêüìç õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìÝ÷ñé 6 h Þ ïëïíõêôßùò óôïõò 2 – 8 °C.

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí
áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç
åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET:
1. ÕðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC ãéá 5 s.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅíáëëáêôéêÜ, åÜí äéáôßèåôáé áíáìåßêôçò ðåñéäßíçóçò ðïëëáðëþí óùëçíáñßùí, åêôåëÝóôå ôá âÞìáôá
2 êáé 3, êáôüðéí õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ôï Óôáôþ Ëýóçò óôï óýíïëü ôïõ ãéá 15 – 20 s êáé ðñï÷ùñÞóôå óôï
âÞìá 4.

2. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôçí ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò, ôïðïèåôÞóôå ôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò êáé ìÜñôõñá, óýìöùíá
ìå ôç óåéñÜ ôïõò, óôï Óôáôþ Ëýóçò.

3. Áóöáëßóôå ôá äåßãìáôá óôç èÝóç ôïõò óôï Óôáôþ Ëýóçò.
4. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.

E. Åðåîåñãáóßá ïýñùí:

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò äåéãìÜôùí ìç óõíôçñçìÝíùí (êáèáñþí) ïýñùí
Ôá äåßãìáôá êáèáñþí ïýñùí ðñÝðåé íá õðïâÜëëïíôáé óå åðåîåñãáóßá åíôüò 30 h áðü ôç óõëëïãÞ, åöüóïí
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2 – 30 °C, åíôüò 7 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ åöüóïí öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá
2 – 8 °C Þ, åíôüò 2 ìçíþí áðü ôçí çìåñïìçíßá óõëëïãÞò åöüóïí öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá -20 °C.
ÓÇÌÅÉÙÓÅÉÓ:

Ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç, ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET ðñÝðåé íá óôáèåñïðïéåßôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
Äéáíåßìåôå êëÜóìá ßóï ìå ôçí áðáñáßôçôç ðïóüôçôá Áñáéùôéêïý (CT/GC) BD ProbeTec ET óå êáèáñü ðåñéÝêôç.
Ãéá ôïí õðïëïãéóìü ôçò áðáñáßôçôçò ðïóüôçôáò, ðïëëáðëáóéÜóôå ôïí áñéèìü ôùí äåéãìÜôùí åðß 2 êáé ðñïóèÝóôå
1 – 2 mL åðéðëÝïí ãéá ëüãïõò åõêïëßáò óôçí áíáññüöçóç. Ãéá ôçí áðïöõãÞ ôõ÷üí ìüëõíóçò ôïõ áñáéùôéêïý,
ìçí åê÷ýíåôå ôï õðïëåéðüìåíï áñáéùôéêü ðßóù óôç öéÜëç.

1. Ãéá êÜèå äåßãìá ïýñùí ðïõ ðñüêåéôáé íá õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá, ôïðïèåôÞóôå åôéêÝôá óå Ýíá êåíü óùëçíÜñéï
äåßãìáôïò BD ProbeTec ET.

2. ÐåñéóôñÝøôå ôïí ðåñéÝêôç ãéá íá áíáìåé÷èïýí ôá ïýñá êáé áíïßîôå ôïí ðñïóåêôéêÜ. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áíïßîôå ôïí ðåñéÝêôç ðñïóåêôéêÜ ãéá íá áðïöýãåôå ôï ðéôóßëéóìá Þ óôáãïíßäéá ðïõ ìðïñïýí íá
ìïëýíïõí ôïí ÷þñï åñãáóßáò.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí áðü ôç ìåôáöïñÜ ôïõò óôï óùëçíÜñéï äåßãìáôïò, ôá êáôåøõãìÝíá äåßãìáôá ïýñùí ðñÝðåé íá
áðïøý÷ïíôáé êáé íá áíáìåéãíýïíôáé ðëÞñùò.

3. Äéáíåßìåôå 4,0 mL ïýñùí óôï êáôÜëëçëá óçìáóìÝíï óùëçíÜñéï êáé ðùìáôßóôå ôï êáëÜ.
4. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 2 – 3 ãéá åðéðëÝïí äåßãìáôá êáèáñþí ïýñùí. ×ñçóéìïðïéÞóôå íÝá ðéðÝôá Þ ñýã÷ïò

ðéðÝôáò ãéá êÜèå äåßãìá.
5. ÅéóáãÜãåôå ôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò óôï Óôáôþ Ëýóçò BD ProbeTec ET.
6. ÅéóáãÜãåôå ôï óôáôþ ëýóçò óôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò ãéá íá ðñïèåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá.
7. ÈåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá åðß 10 min.
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8. Áöïý ðåñÜóïõí 10 min, áöáéñÝóôå ôï óôáôþ ëýóçò áðü ôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò êáé áöÞóôå ôá óùëçíÜñéá íá
êñõþóïõí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ åðß 15 min ôïõëÜ÷éóôïí, Þ 6 h êáôÜ ôï ìÝãéóôï.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí øý÷åôå ïýôå íá êáôáøý÷åôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí ìåôÜ áðü ôçí ðñïèÝñìáíóç ôùí 10 min.

9. ÖõãïêåíôñÞóôå ôá óùëçíÜñéá óôá 2000 x g åðß 30 min.
10. Ìüëéò ïëïêëçñùèåß ç öõãïêÝíôñçóç, áöáéñÝóôå ðñïóåêôéêÜ ôá óùëçíÜñéá áðü ôç öõãüêåíôñï.
11. ÁöáéñÝóôå ôï ðþìá ôïõ ðñþôïõ óùëçíáñßïõ êáé áäåéÜóôå ðñïóåêôéêÜ ôï õðåñêåßìåíï. Ïëïêëçñþóôå ôçí

åêêÝíùóç ôïõ óùëçíáñßïõ ìå Ýíá áðáëü «÷ôýðçìá» ôïõ êáñðïý Ýôóé þóôå íá áöáéñÝóåôå ôï õðüëåéììá õãñïý
ìÝóá áðü ôï óùëçíÜñéï.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôï âÞìá áõôü åßíáé êñßóéìï, äåäïìÝíïõ üôé ôõ÷üí ðåñßóóåéá ôïõ õðïëåßììáôïò äåßãìáôïò åíäÝ÷åôáé íá
ðñïêáëÝóåé áíáóôïëÞ. Ãéá ôçí êáëýôåñç áöáßñåóç ôïõ õðïëåßììáôïò ïýñùí, ôá óùëçíÜñéá ìðïñïýí íá
óôõðþíïíôáé ìåìïíùìÝíá óå ÷ùñéóôü áðïññïöçôéêü ÷áñôß. 

12. ÔïðïèåôÞóôå ÷áëáñÜ ôï ðþìá óôï óùëçíÜñéï.
13. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 11 – 12 ãéá êÜèå äåßãìá ïýñùí ðïõ Ý÷åé õðïâëçèåß óå öõãïêÝíôñçóç. 
14. Äéáíåßìåôå 2,0 mL áñáéùôéêïý óå êÜèå óùëçíÜñéï. ×ñçóéìïðïéÞóôå íÝá ðéðÝôá Þ íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò ãéá êÜèå

óùëçíÜñéï.
15. ÅðáíáôïðïèåôÞóôå óöéêôÜ ôá ðþìáôá óôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò êáé ðñïâåßôå óå ðåñéäßíçóç åðß 5 äåõôåñüëåðôá,

Ýôóé þóôå íá åðáíåíáéùñçèåß ðëÞñùò ôï ßæçìá óôï áñáéùôéêü.
16. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá áëëÜ äåí Ý÷ïõí áêüìç õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìÝ÷ñé 6 h Þ ïëïíõêôßùò óôïõò 2 – 8 °C.

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò äåéãìÜôùí ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôï Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí (UPT)
BD ProbeTec

ÓÇÌÅÉÙÓÅÉÓ:
Ôá äåßãìáôá ðïõ óõëëÝãïíôáé ìå ôï UPT ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2–30°C êáé íá õðïâÜëëïíôáé
óå åðåîåñãáóßá åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ.
Ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç, ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET ðñÝðåé íá óôáèåñïðïéåßôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
Äéáíåßìåôå êëÜóìá ßóï ìå ôçí áðáñáßôçôç ðïóüôçôá Áñáéùôéêïý (CT/GC) BD ProbeTec ET óå êáèáñü ðåñéÝêôç.
Ãéá ôïí õðïëïãéóìü ôçò áðáñáßôçôçò ðïóüôçôáò, ðïëëáðëáóéÜóôå ôïí áñéèìü ôùí äåéãìÜôùí åðß 2 êáé ðñïóèÝóôå
1–2 mL åðéðëÝïí ãéá ëüãïõò åõêïëßáò óôçí áíáññüöçóç. Ãéá ôçí áðïöõãÞ ôõ÷üí ìüëõíóçò ôïõ áñáéùôéêïý, ìçí
åê÷ýíåôå ôï õðïëåéðüìåíï áñáéùôéêü ðßóù óôç öéÜëç.

Âåâáéùèåßôå üôé ï üãêïò ôùí ïýñùí óå êÜèå óùëçíÜñéï âñßóêåôáé ìåôáîý ôùí ãñáììþí ðïõ åßíáé ÷áñáãìÝíåò
óôçí åôéêÝôá ôïõ óùëçíáñßïõ. Ôõ÷üí åëëéðÞò ðëÞñùóç Þ õðåñðëÞñùóç ôïõ óùëçíáñßïõ åíäÝ÷åôáé íá åðçñåÜóåé
ôéò åðéäüóåéò ôïõ ðñïóäéïñéóìïý.
1. ÅéóáãÜãåôå ôá óùëçíÜñéá ôïõ UPT óôï Óôáôþ Ëýóçò BD ProbeTec ET.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅÜí ôá äåßãìáôá Ý÷ïõí êáôáøõ÷èåß, âåâáéùèåßôå üôé Ý÷ïõí áðïøõ÷èåß ðëÞñùò êáé üôé Ý÷ïõí áíáìé÷è
       ìÝóù áíáóôñïöÞò ðñéí áðü ôç èÝñìáíóç. 

       2. ÅéóáãÜãåôå ôï óôáôþ ëýóçò óôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò ãéá íá ðñïèåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá.
       3. ÈåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá åðß 10 min.
       4. Áöïý ðåñÜóïõí 10 min, áöáéñÝóôå ôï óôáôþ ëýóçò áðü ôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò êáé áöÞóôå ôá óùëçíÜñéá íá

       êñõþóïõí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ åðß 15 min ôïõëÜ÷éóôïí, Þ 6 h êáôÜ ôï ìÝãéóôï.
      ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí øý÷åôå ïýôå êáôáøý÷åôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí ìåôÜ áðü ôçí ðñïèÝñìáíóç ôùí 10 min.

       5. ÖõãïêåíôñÞóôå ôá óùëçíÜñéá óôá 2000 x g åðß 30 min.       
       6. Ìüëéò ïëïêëçñùèåß ç öõãïêÝíôñçóç, áöáéñÝóôå ðñïóåêôéêÜ ôá óùëçíÜñéá áðü ôç öõãüêåíôñï.
       7. ÁöáéñÝóôå ôï ðþìá ôïõ ðñþôïõ óùëçíáñßïõ ôïõ UPT êáé áäåéÜóôå ðñïóåêôéêÜ ôï õðåñêåßìåíï. Ïëïêëçñþóôå ôçí

       åêêÝíùóç ôïõ óùëçíáñßïõ ìå Ýíá áðáëü “÷ôýðçìá” ôïõ êáñðïý Ýôóé þóôå íá áöáéñÝóåôå ôï õðüëåéììá õãñïý
       ìÝóá áðü ôï óùëçíÜñéï êáé ÓÔÕÐÙÓÔÅ ôï óùëçíÜñéï óå ÷ùñéóôü áðïññïöçôéêü ÷áñôß.

       8. ÔïðïèåôÞóôå ÷áëáñÜ ôï ðþìá óôï óùëçíÜñéï.
       9. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 7 – 8 ãéá êÜèå äåßãìá ïýñùí ðïõ Ý÷åé õðïâëçèåß óå öõãïêÝíôñçóç. 
       10. Äéáíåßìåôå 2,0 mL áñáéùôéêïý óå êÜèå óùëçíÜñéï. ×ñçóéìïðïéÞóôå íÝá ðéðÝôá Þ íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò ãéá êÜèå

       óùëçíÜñéï.
       11. ÅðáíáôïðïèåôÞóôå óöéêôÜ ôá ðþìáôá óôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò UPT êáé ðñïâåßôå óå ðåñéäßíçóç åðß 5 s, Ýôóé

       þóôå íá åðáíåíáéùñçèåß ðëÞñùò ôï ßæçìá óôï áñáéùôéêü.
       12. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.
       ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá áëëÜ äåí Ý÷ïõí áêüìç õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá
       öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìÝ÷ñé 6 þñåò Þ ïëïíõêôßùò óôïõò 2 – 8 °C.

       ÓÔ. Ðñïåôïéìáóßá ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ:
       ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé ÌÜñôõñåò êáé ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå
       èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
       1. Ãéá êÜèå óåéñÜ (ôñõâëßï) ðïõ ðñüêåéôáé íá åîåôáóôåß, ðñïåôïéìÜóôå Ýíá íÝï ÓùëçíÜñéï áñíçôéêïý ìÜñôõñá CT/GC

       êáé Ýíá íÝï ÓùëçíÜñéï èåôéêïý ìÜñôõñá CT/GC. ÅÜí ç ðëÜêá ðåñéÝ÷åé ðåñéóóüôåñïõò áðü Ýíáí áñéèìïýò
       ðáñôßäáò óõóêåõáóßáò áíôéäñáóôçñßùí, ïé ìÜñôõñåò ðñÝðåé íá åîåôÜæïíôáé ìå êÜèå ðáñôßäá.

       2 ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé áðü ôï ÓùëçíÜñéï Áñíçôéêïý ÌÜñôõñá CT/GC. ×ñçóéìïðïéþíôáò íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ íÝá
       ðéðÝôá, ðñïóèÝóôå 2,0 mL áñáéùôéêïý.

       3. Ðùìáôßóôå îáíÜ ôï óùëçíÜñéï êáé õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ãéá 5 s. 
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8. Áöïý ðåñÜóïõí 10 min, áöáéñÝóôå ôï óôáôþ ëýóçò áðü ôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò êáé áöÞóôå ôá óùëçíÜñéá íá
êñõþóïõí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ åðß 15 min ôïõëÜ÷éóôïí, Þ 6 h êáôÜ ôï ìÝãéóôï.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí øý÷åôå ïýôå íá êáôáøý÷åôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí ìåôÜ áðü ôçí ðñïèÝñìáíóç ôùí 10 min.

9. ÖõãïêåíôñÞóôå ôá óùëçíÜñéá óôá 2000 x g åðß 30 min.
10. Ìüëéò ïëïêëçñùèåß ç öõãïêÝíôñçóç, áöáéñÝóôå ðñïóåêôéêÜ ôá óùëçíÜñéá áðü ôç öõãüêåíôñï.
11. ÁöáéñÝóôå ôï ðþìá ôïõ ðñþôïõ óùëçíáñßïõ êáé áäåéÜóôå ðñïóåêôéêÜ ôï õðåñêåßìåíï. Ïëïêëçñþóôå ôçí

åêêÝíùóç ôïõ óùëçíáñßïõ ìå Ýíá áðáëü «÷ôýðçìá» ôïõ êáñðïý Ýôóé þóôå íá áöáéñÝóåôå ôï õðüëåéììá õãñïý
ìÝóá áðü ôï óùëçíÜñéï.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôï âÞìá áõôü åßíáé êñßóéìï, äåäïìÝíïõ üôé ôõ÷üí ðåñßóóåéá ôïõ õðïëåßììáôïò äåßãìáôïò åíäÝ÷åôáé íá
ðñïêáëÝóåé áíáóôïëÞ. Ãéá ôçí êáëýôåñç áöáßñåóç ôïõ õðïëåßììáôïò ïýñùí, ôá óùëçíÜñéá ìðïñïýí íá
óôõðþíïíôáé ìåìïíùìÝíá óå ÷ùñéóôü áðïññïöçôéêü ÷áñôß. 

12. ÔïðïèåôÞóôå ÷áëáñÜ ôï ðþìá óôï óùëçíÜñéï.
13. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 11 – 12 ãéá êÜèå äåßãìá ïýñùí ðïõ Ý÷åé õðïâëçèåß óå öõãïêÝíôñçóç. 
14. Äéáíåßìåôå 2,0 mL áñáéùôéêïý óå êÜèå óùëçíÜñéï. ×ñçóéìïðïéÞóôå íÝá ðéðÝôá Þ íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò ãéá êÜèå

óùëçíÜñéï.
15. ÅðáíáôïðïèåôÞóôå óöéêôÜ ôá ðþìáôá óôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò êáé ðñïâåßôå óå ðåñéäßíçóç åðß 5 äåõôåñüëåðôá,

Ýôóé þóôå íá åðáíåíáéùñçèåß ðëÞñùò ôï ßæçìá óôï áñáéùôéêü.
16. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá áëëÜ äåí Ý÷ïõí áêüìç õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìÝ÷ñé 6 h Þ ïëïíõêôßùò óôïõò 2 – 8 °C.

Äéáäéêáóßá åðåîåñãáóßáò äåéãìÜôùí ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôï Êéô Óõíôçñçôéêïý ÌåôáöïñÜò Ïýñùí (UPT)
BD ProbeTec

ÓÇÌÅÉÙÓÅÉÓ:
Ôá äåßãìáôá ðïõ óõëëÝãïíôáé ìå ôï UPT ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá 2–30°C êáé íá õðïâÜëëïíôáé
óå åðåîåñãáóßá åíôüò 30 çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ.
Ðñéí áðü ôç ÷ñÞóç, ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET ðñÝðåé íá óôáèåñïðïéåßôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
Äéáíåßìåôå êëÜóìá ßóï ìå ôçí áðáñáßôçôç ðïóüôçôá Áñáéùôéêïý (CT/GC) BD ProbeTec ET óå êáèáñü ðåñéÝêôç.
Ãéá ôïí õðïëïãéóìü ôçò áðáñáßôçôçò ðïóüôçôáò, ðïëëáðëáóéÜóôå ôïí áñéèìü ôùí äåéãìÜôùí åðß 2 êáé ðñïóèÝóôå
1–2 mL åðéðëÝïí ãéá ëüãïõò åõêïëßáò óôçí áíáññüöçóç. Ãéá ôçí áðïöõãÞ ôõ÷üí ìüëõíóçò ôïõ áñáéùôéêïý, ìçí
åê÷ýíåôå ôï õðïëåéðüìåíï áñáéùôéêü ðßóù óôç öéÜëç.

Âåâáéùèåßôå üôé ï üãêïò ôùí ïýñùí óå êÜèå óùëçíÜñéï âñßóêåôáé ìåôáîý ôùí ãñáììþí ðïõ åßíáé ÷áñáãìÝíåò
óôçí åôéêÝôá ôïõ óùëçíáñßïõ. Ôõ÷üí åëëéðÞò ðëÞñùóç Þ õðåñðëÞñùóç ôïõ óùëçíáñßïõ åíäÝ÷åôáé íá åðçñåÜóåé
ôéò åðéäüóåéò ôïõ ðñïóäéïñéóìïý.
1. ÅéóáãÜãåôå ôá óùëçíÜñéá ôïõ UPT óôï Óôáôþ Ëýóçò BD ProbeTec ET.

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: ÅÜí ôá äåßãìáôá Ý÷ïõí êáôáøõ÷èåß, âåâáéùèåßôå üôé Ý÷ïõí áðïøõ÷èåß ðëÞñùò êáé üôé Ý÷ïõí áíáìé÷èåß
ìÝóù áíáóôñïöÞò ðñéí áðü ôç èÝñìáíóç.

2. ÅéóáãÜãåôå ôï óôáôþ ëýóçò óôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò ãéá íá ðñïèåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá.
3. ÈåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá åðß 10 min.
4. Áöïý ðåñÜóïõí 10 min, áöáéñÝóôå ôï óôáôþ ëýóçò áðü ôïí èåñìáíôÞñá ëýóçò êáé áöÞóôå ôá óùëçíÜñéá íá

êñõþóïõí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ åðß 15 min ôïõëÜ÷éóôïí, Þ 6 h êáôÜ ôï ìÝãéóôï.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí øý÷åôå ïýôå êáôáøý÷åôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí ìåôÜ áðü ôçí ðñïèÝñìáíóç ôùí 10 min.

5. ÖõãïêåíôñÞóôå ôá óùëçíÜñéá óôá 2000 x g åðß 30 min.
6. Ìüëéò ïëïêëçñùèåß ç öõãïêÝíôñçóç, áöáéñÝóôå ðñïóåêôéêÜ ôá óùëçíÜñéá áðü ôç öõãüêåíôñï.
7. ÁöáéñÝóôå ôï ðþìá ôïõ ðñþôïõ óùëçíáñßïõ ôïõ UPT êáé áäåéÜóôå ðñïóåêôéêÜ ôï õðåñêåßìåíï. Ïëïêëçñþóôå ôçí

åêêÝíùóç ôïõ óùëçíáñßïõ ìå Ýíá áðáëü “÷ôýðçìá” ôïõ êáñðïý Ýôóé þóôå íá áöáéñÝóåôå ôï õðüëåéììá õãñïý
ìÝóá áðü ôï óùëçíÜñéï êáé ÓÔÕÐÙÓÔÅ ôï óùëçíÜñéï óå ÷ùñéóôü áðïññïöçôéêü ÷áñôß.

8. ÔïðïèåôÞóôå ÷áëáñÜ ôï ðþìá óôï óùëçíÜñéï.
9. ÅðáíáëÜâåôå ôá âÞìáôá 7 – 8 ãéá êÜèå äåßãìá ïýñùí ðïõ Ý÷åé õðïâëçèåß óå öõãïêÝíôñçóç. 
10. Äéáíåßìåôå 2,0 mL áñáéùôéêïý óå êÜèå óùëçíÜñéï. ×ñçóéìïðïéÞóôå íÝá ðéðÝôá Þ íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò ãéá êÜèå

óùëçíÜñéï.
11. ÅðáíáôïðïèåôÞóôå óöéêôÜ ôá ðþìáôá óôá óùëçíÜñéá äåßãìáôïò UPT êáé ðñïâåßôå óå ðåñéäßíçóç åðß 5 s, Ýôóé

þóôå íá åðáíåíáéùñçèåß ðëÞñùò ôï ßæçìá óôï áñáéùôéêü.
12. Ôá äåßãìáôá åßíáé Ýôïéìá íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá áëëÜ äåí Ý÷ïõí áêüìç õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá
öõëÜóóïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìÝ÷ñé 6 þñåò Þ ïëïíõêôßùò óôïõò 2 – 8 °C.

ÓÔ. Ðñïåôïéìáóßá ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ:
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé ÌÜñôõñåò êáé ôï Áñáéùôéêü (CT/GC) BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
1. Ãéá êÜèå óåéñÜ (ôñõâëßï) ðïõ ðñüêåéôáé íá åîåôáóôåß, ðñïåôïéìÜóôå Ýíá íÝï ÓùëçíÜñéï áñíçôéêïý ìÜñôõñá CT/GC

êáé Ýíá íÝï ÓùëçíÜñéï èåôéêïý ìÜñôõñá CT/GC. ÅÜí ç ðëÜêá ðåñéÝ÷åé ðåñéóóüôåñïõò áðü Ýíáí áñéèìïýò
ðáñôßäáò óõóêåõáóßáò áíôéäñáóôçñßùí, ïé ìÜñôõñåò ðñÝðåé íá åîåôÜæïíôáé ìå êÜèå ðáñôßäá.

2. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé áðü ôï ÓùëçíÜñéï Áñíçôéêïý ÌÜñôõñá CT/GC. ×ñçóéìïðïéþíôáò íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ íÝá
ðéðÝôá, ðñïóèÝóôå 2,0 mL áñáéùôéêïý.

3. Ðùìáôßóôå îáíÜ ôï óùëçíÜñéï êáé õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ãéá 5 s. 
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4. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé áðü ôï ÓùëçíÜñéï Èåôéêïý ÌÜñôõñá CT/GC. ×ñçóéìïðïéþíôáò íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ íÝá

ðéðÝôá, ðñïóèÝóôå 2,0 mL áñáéùôéêïý.
5. Ðùìáôßóôå îáíÜ ôï óùëçíÜñéï êáé õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ãéá 5 s. 
6. Ïé ìÜñôõñåò åßíáé Ýôïéìïé íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.

Æ. Ëýóç äåéãìÜôùí êáé ìáñôýñùí:
1. ÅéóÜãåôå ôï óôáôþ ëýóçò óôï ÈåñìáíôÞñá ëýóçò.
2. ÈåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá ãéá 30 min.
3. ÌåôÜ áðü 30 min, áöáéñÝóôå ôï óôáôþ ëýóçò áðü ôï ÈåñìáíôÞñá ëýóçò êáé áöÞóôå ôï íá êñõþóåé óå

èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ãéá 15 min ôïõëÜ÷éóôïí. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áöïý õðïâÜëëåôå ôá äåßãìáôá óå ëýóç:
á) Ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé óôïõò 18 – 30 °C ìÝ÷ñé 6 h êáé íá åîåôáóôïýí ÷ùñßò íá õðïâëçèïýí îáíÜ óå ëýóç.
â) Ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé ìÝ÷ñé 5 çìÝñåò óôïõò 2 – 8 °C. Ðñéí ôçí åîÝôáóç ôá äåßãìáôá ðñÝðåé íá

õðïâÜëëïíôáé óå ðåñéäßíçóç êáé åê íÝïõ ëýóç.
ã) Ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé ìÝ÷ñé 98 çìÝñåò óôïõò -20 °C. Ðñéí ôçí åîÝôáóç ôá äåßãìáôá ðñÝðåé íá áðïøý÷ïíôáé

óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ, êáé íá õðïâÜëëïíôáé óå ðåñéäßíçóç êáé åê íÝïõ ëýóç. Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí
õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá êáôáøý÷ïíôáé êáé íá áðïøý÷ïíôáé äýï öïñÝò.

Ç.1 Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò êáé åíßó÷õóçò èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.

1. Ãéá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá
ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ
ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET, áöáéñÝóôå êáé
áðïññßøôå ôá êáðÜêéá áðü ôá äåßãìáôá êáé ôïõò ìÜñôõñåò ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå ëýóç êáé Ý÷ïõí êñõþóåé.

2. Ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá ðñï÷ùñÞóåôå óôéò áêüëïõèåò åíÝñãåéåò:
á) ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ êáé ðéÝóôå áðáëÜ ôï óôõëåü óôï åóùôåñéêü ôìÞìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå

íá áöáéñÝóåôå ôçí ðåñßóóåéá õãñïý.
â) ÔñáâÞîôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü áðü ôï óùëçíÜñéï. Ìçí ðéÝæåôå åðÜíù óôï ôïß÷ùìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå íá

áðïöåõ÷èåß ðéôóßëéóìá óôáãïíéäßùí ðïõ ìðïñåß íá ðñïêáëÝóïõí ìüëõíóç.
ã) Áðïññßøôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü.

3. Ãéá äåßãìáôá ïýñùí ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá, áöáéñÝóôå êáé áðïññßøôå ôï ðþìá ôïõ óùëçíáñßïõ.
4. ÁëëÜîôå ãÜíôéá ðñéí ðñï÷ùñÞóåôå óå åðüìåíï âÞìá ãéá íá áðïöýãåôå ôç ìüëõíóç.
5. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áíáöïñÜ äéÜôáîçò ôñõâëßïõ, ðñïåôïéìÜóôå ôï ôñõâëßï åêêßíçóçò ôïðïèåôþíôáò

Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò CT (ìïíü÷ñùìï ðñÜóéíï) óå Ýíá ôñõâëßï. Ôï ôñõâëßï ðñÝðåé íá äéáìïñöùèåß óýìöùíá ìå
ôçí ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò Ôñõâëßïõ.

6. Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí ùò åîÞò.
á) ÔïðïèåôÞóôå ôïí óÜêï óå åðßðåäç åðéöÜíåéá. ÊñáôÞóôå åðßðåäï ìå ôï Ýíá ÷Ýñé ôï áíïé÷ôü Üêñï ôïõ óÜêïõ.
â) Áóêþíôáò ðßåóç, óýñåôå ôï äÜ÷ôõëï êáôÜ ìÞêïò ôïõ åîùôåñéêïý ìÝñïõò ôçò óöñÜãéóçò ìåôáêéíþíôáò ôï áðü
ôï Ýíá Üêñï ôïõ óÜêïõ óôï Üëëï.
ã) ÅëÝãîôå ãéá íá âåâáéùèåßôå üôé ï óÜêïò óöñáãßóôçêå.

7. ÅðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 1 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá BD ProbeTec ET.
8. ÔïðïèåôÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò. Åðåêôåßíåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá ôñáâþíôáò åíôåëþò ôï ìðïõôüí áíÜðôõîçò. 

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ãéá ôçí ðñüëçøç äéáññïÞò âåâáéùèåßôå üôé ôá ñýã÷ç ðñïóáñìüæïíôáé êáëÜ óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
9. ÁíáññïöÞóôå 200 µL áðü ôçí 1ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
10. Óõìðôýîôå áðáëÜ ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí õðïäï÷þí

êáé äéáíåßìåôå 150 ìL óôçí ðñþôç óôÞëç ôùí Ìéêñïûðïäï÷þí Åêêßíçóçò (1 A-H).
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí óõìðôýóóåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá åðÜíù áðü ôá äåßãìáôá Þ ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ãéáôß êÜôé ôÝôïéï
åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóåé ìüëõíóç. Ïé áðüôïìåò êéíÞóåéò ìðïñåß íá åðéöÝñïõí óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Åßíáé óçìáíôéêü íá äéáíÝìåôå õãñÜ åðÜíù óôï åóùôåñéêü ôïß÷ùìá ôùí ìéêñïûðïäï÷þí þóôå íá
äéáóöáëßæåôáé ïñèüôçôá êáé áêñßâåéá êáé íá áðïöåýãåôáé ç åðéìüëõíóç.

11. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÐáôÞóôå ôï äéáêüðôç ôïõ óõóôÞìáôïò ãéá ôçí åðáíáöïñÜ ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç ìå ðñïóï÷Þ þóôå íá áðïöåýãïíôáé óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá ðïõ ìðïñåß íá
ìïëýíïõí ôï ÷þñï åñãáóßáò.

12. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé áíáññïöÞóôå 200 µL áðü ôç 2ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
13. Óõìðôýîôå åëáöñþò ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí

õðïäï÷þí êáé äéáíåßìåôå150 µL óå êÜèå ìéá áðü ôéò 2 áíôßóôïé÷åò óôÞëåò ôùí ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò (2 A-H).
14. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. 
15. ÅîáêïëïõèÞóôå íá ìåôáöÝñåôå ôá õðüëïéðá äåßãìáôá ôçò åêôÝëåóçò.
16. Êáëýøôå ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò ìå ôï êÜëõììá åêêßíçóçò êáé áöÞóôå íá åðùáóôåß ç ðëÜêá óå

èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ãéá 20 min ôïõëÜ÷éóôïí. (Ìðïñåß íá åðùáóôåß ìÝ÷ñé 6 h.)
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðùìáôßóôå ðÜëé ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá ìå íÝá êáðÜêéá ãéá íá äéáôçñÞóåôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí.

17. Ìüëéò ïëïêëçñùèåß ç åðþáóç åêêßíçóçò ðñïåôïéìÜóôå ôçí ðëÜêá åíßó÷õóçò. Äéáìïñöþóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
åíßó÷õóçò óå ìéá ðëÜêá ìå ôïí ßäéï ôñüðï ðïõ õðïäåéêíýåôáé óôçí áíáöïñÜ äéÜôáîçò ðëÜêáò (üðùò êáé óôçí
ðëÜêá åêêßíçóçò). Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï âÞìá 6. 
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4. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé áðü ôï ÓùëçíÜñéï Èåôéêïý ÌÜñôõñá CT/GC. ×ñçóéìïðïéþíôáò íÝï ñýã÷ïò ðéðÝôáò Þ íÝá
ðéðÝôá, ðñïóèÝóôå 2,0 mL áñáéùôéêïý.

5. Ðùìáôßóôå îáíÜ ôï óùëçíÜñéï êáé õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç ãéá 5 s. 
6. Ïé ìÜñôõñåò åßíáé Ýôïéìïé íá õðïâëçèïýí óå ëýóç.

Æ. Ëýóç äåéãìÜôùí êáé ìáñôýñùí:
1. ÅéóÜãåôå ôï óôáôþ ëýóçò óôï ÈåñìáíôÞñá ëýóçò.
2. ÈåñìÜíåôå ôá äåßãìáôá ãéá 30 min.
3. ÌåôÜ áðü 30 min, áöáéñÝóôå ôï óôáôþ ëýóçò áðü ôï ÈåñìáíôÞñá ëýóçò êáé áöÞóôå ôï íá êñõþóåé óå

èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ãéá 15 min ôïõëÜ÷éóôïí. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áöïý õðïâÜëëåôå ôá äåßãìáôá óå ëýóç:
á) Ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé óôïõò 18 – 30 °C ìÝ÷ñé 6 h êáé íá åîåôáóôïýí ÷ùñßò íá õðïâëçèïýí îáíÜ óå ëýóç.
â) Ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé ìÝ÷ñé 5 çìÝñåò óôïõò 2 – 8 °C. Ðñéí ôçí åîÝôáóç ôá äåßãìáôá ðñÝðåé íá

õðïâÜëëïíôáé óå ðåñéäßíçóç êáé åê íÝïõ ëýóç.
ã) Ìðïñïýí íá öõëÜóóïíôáé ìÝ÷ñé 98 çìÝñåò óôïõò -20 °C. Ðñéí ôçí åîÝôáóç ôá äåßãìáôá ðñÝðåé íá áðïøý÷ïíôáé

óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ, êáé íá õðïâÜëëïíôáé óå ðåñéäßíçóç êáé åê íÝïõ ëýóç. Ôá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí
õðïâëçèåß óå ëýóç ìðïñïýí íá êáôáøý÷ïíôáé êáé íá áðïøý÷ïíôáé äýï öïñÝò.

Ç.1 Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò êáé åíßó÷õóçò èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.

1. Ãéá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá
ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ
ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET, áöáéñÝóôå êáé
áðïññßøôå ôá êáðÜêéá áðü ôá äåßãìáôá êáé ôïõò ìÜñôõñåò ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå ëýóç êáé Ý÷ïõí êñõþóåé.

2. Ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá ðñï÷ùñÞóåôå óôéò áêüëïõèåò åíÝñãåéåò:
á) ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ êáé ðéÝóôå áðáëÜ ôï óôõëåü óôï åóùôåñéêü ôìÞìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå

íá áöáéñÝóåôå ôçí ðåñßóóåéá õãñïý.
â) ÔñáâÞîôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü áðü ôï óùëçíÜñéï. Ìçí ðéÝæåôå åðÜíù óôï ôïß÷ùìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå íá

áðïöåõ÷èåß ðéôóßëéóìá óôáãïíéäßùí ðïõ ìðïñåß íá ðñïêáëÝóïõí ìüëõíóç.
ã) Áðïññßøôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü.

3. Ãéá äåßãìáôá ïýñùí ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá, áöáéñÝóôå êáé áðïññßøôå ôï ðþìá ôïõ óùëçíáñßïõ.
4. ÁëëÜîôå ãÜíôéá ðñéí ðñï÷ùñÞóåôå óå åðüìåíï âÞìá ãéá íá áðïöýãåôå ôç ìüëõíóç.
5. ×ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áíáöïñÜ äéÜôáîçò ôñõâëßïõ, ðñïåôïéìÜóôå ôï ôñõâëßï åêêßíçóçò ôïðïèåôþíôáò

Ìéêñïûðïäï÷Ýò Åêêßíçóçò CT (ìïíü÷ñùìï ðñÜóéíï) óå Ýíá ôñõâëßï. Ôï ôñõâëßï ðñÝðåé íá äéáìïñöùèåß óýìöùíá ìå
ôçí ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò Ôñõâëßïõ.

6. Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí ùò åîÞò.
á) ÔïðïèåôÞóôå ôïí óÜêï óå åðßðåäç åðéöÜíåéá. ÊñáôÞóôå åðßðåäï ìå ôï Ýíá ÷Ýñé ôï áíïé÷ôü Üêñï ôïõ óÜêïõ.
â) Áóêþíôáò ðßåóç, óýñåôå ôï äÜ÷ôõëï êáôÜ ìÞêïò ôïõ åîùôåñéêïý ìÝñïõò ôçò óöñÜãéóçò ìåôáêéíþíôáò ôï áðü
ôï Ýíá Üêñï ôïõ óÜêïõ óôï Üëëï.
ã) ÅëÝãîôå ãéá íá âåâáéùèåßôå üôé ï óÜêïò óöñáãßóôçêå.

7. ÅðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 1 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá BD ProbeTec ET.
8. ÔïðïèåôÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò. Åðåêôåßíåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá ôñáâþíôáò åíôåëþò ôï ìðïõôüí áíÜðôõîçò. 

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ãéá ôçí ðñüëçøç äéáññïÞò âåâáéùèåßôå üôé ôá ñýã÷ç ðñïóáñìüæïíôáé êáëÜ óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
9. ÁíáññïöÞóôå 200 µL áðü ôçí 1ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
10. Óõìðôýîôå áðáëÜ ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí õðïäï÷þí

êáé äéáíåßìåôå 150 ìL óôçí ðñþôç óôÞëç ôùí Ìéêñïûðïäï÷þí Åêêßíçóçò (1 A-H).
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí óõìðôýóóåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá åðÜíù áðü ôá äåßãìáôá Þ ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ãéáôß êÜôé ôÝôïéï
åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóåé ìüëõíóç. Ïé áðüôïìåò êéíÞóåéò ìðïñåß íá åðéöÝñïõí óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Åßíáé óçìáíôéêü íá äéáíÝìåôå õãñÜ åðÜíù óôï åóùôåñéêü ôïß÷ùìá ôùí ìéêñïûðïäï÷þí þóôå íá
äéáóöáëßæåôáé ïñèüôçôá êáé áêñßâåéá êáé íá áðïöåýãåôáé ç åðéìüëõíóç.

11. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÐáôÞóôå ôï äéáêüðôç ôïõ óõóôÞìáôïò ãéá ôçí åðáíáöïñÜ ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç ìå ðñïóï÷Þ þóôå íá áðïöåýãïíôáé óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá ðïõ ìðïñåß íá
ìïëýíïõí ôï ÷þñï åñãáóßáò.

12. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé áíáññïöÞóôå 200 µL áðü ôç 2ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
13. Óõìðôýîôå åëáöñþò ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí

õðïäï÷þí êáé äéáíåßìåôå150 µL óå êÜèå ìéá áðü ôéò 2 áíôßóôïé÷åò óôÞëåò ôùí ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò (2 A-H).
14. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. 
15. ÅîáêïëïõèÞóôå íá ìåôáöÝñåôå ôá õðüëïéðá äåßãìáôá ôçò åêôÝëåóçò.
16. Êáëýøôå ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò ìå ôï êÜëõììá åêêßíçóçò êáé áöÞóôå íá åðùáóôåß ç ðëÜêá óå

èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ãéá 20 min ôïõëÜ÷éóôïí. (Ìðïñåß íá åðùáóôåß ìÝ÷ñé 6 h.)
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðùìáôßóôå ðÜëé ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá ìå íÝá êáðÜêéá ãéá íá äéáôçñÞóåôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí.

17. Ìüëéò ïëïêëçñùèåß ç åðþáóç åêêßíçóçò ðñïåôïéìÜóôå ôçí ðëÜêá åíßó÷õóçò. Äéáìïñöþóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
åíßó÷õóçò óå ìéá ðëÜêá ìå ôïí ßäéï ôñüðï ðïõ õðïäåéêíýåôáé óôçí áíáöïñÜ äéÜôáîçò ðëÜêáò (üðùò êáé óôçí
ðëÜêá åêêßíçóçò). Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï âÞìá 6. 

1018. ÁöáéñÝóôå ôï êÜëõììá áðü ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò êáé ôïðïèåôÞóôå ôçí ðëÜêá óôï èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò.
ÔïðïèåôÞóôå ÁÌÅÓÙÓ ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ãéá íá ðñïèåñìáíèåß.

19. Ñõèìßóôå ôï ÷ñïíüìåôñï óôá 10 min. (ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ï ïñéæüìåíïò ÷ñüíïò åßíáé êñßóéìçò óçìáóßáò óå áõôü ôï âÞìá.) 
20. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç åðþáóç ôùí 10 min (+/- 1 ëåðôü), åðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 5 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. 
21. ÔïðïèåôÞóôå ôá ñýã÷ç êáé ìåôáöÝñåôå 100 µL áðü ôç óôÞëç 1 ôçò ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò óôç óôÞëç 1

ôçò ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò. ÁöÞóôå ôá ñýã÷ç ôùí ðéðåôþí íá áããßîïõí ôéò ðëåõñÝò ôùí õðïäï÷þí êáé
äéáíåßìåôå ôï õãñü. ÌåôÜ ôç äéáíïìÞ, áöÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá íá áíáìåßîåé áõôüìáôá ôï õãñü óôéò õðïäï÷Ýò.
Áíáóçêþóôå ðñïóåêôéêÜ ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá áðü ôçí ðëÜêá. Áðïöýãåôå íá áããßîåôå Üëëåò õðïäï÷Ýò.

22. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé åîáêïëïõèÞóôå ôç ìåôáöïñÜ ôïõ ìåßãìáôïò áíôßäñáóçò áðü ôéò
ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò, áíÜ óôÞëç, ÷ñçóéìïðïéþíôáò íÝá ñýã÷ç ãéá êÜèå óôÞëç.

23. ¼ôáí ìåôáöåñèåß êáé ç ôåëåõôáßá óôÞëç, áöáéñÝóôå ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç áðü ôï óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò (åÜí
êáôáëáìâÜíïíôáé 6 Þ ëéãüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï Ýíá äåýôåñï áðü ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç
ôïõ óôåãáíùôéêïý, åÜí êáôáëáìâÜíïíôáé 7 Þ ðåñéóóüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï óýíïëï ôçò
åðÝíäõóçò). ÊñáôÞóôå ôï óôåãáíùôéêü áðü ôá Üêñá êáé êåíôñÜñåôÝ ôï åðÜíù áðü ôçí ðëÜêá. ×ñçóéìïðïéÞóôå
ôïõò ïäçãïýò ðïõ âñßóêïíôáé óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ùò âïÞèçìá ãéá ôï êåíôñÜñéóìá ôïõ óôåãáíùôéêïý. Ôï
óôåãáíùôéêü èá åêôåßíåôáé åðÜíù áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ðïõ âñßóêïíôáé êáé óôéò äýï ðëåõñÝò ôçò ðëÜêáò. ÐéÝóôå
ôï óôåãáíùôéêü ðñïò ôá êÜôù þóôå íá âåâáéùèåßôå üôé üëåò ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò Ý÷ïõí óöñáãéóôåß ðëÞñùò.

24. Óôçí ïèüíç ôïõ BD ProbeTec ET, ìåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ðñïò ôá Ýîù êáé áíïßîôå ôéò èýñåò. ÌåôáöÝñåôå ÁÌÅÓÙÓ
(åíôüò 30 s) ôç óöñáãéóìÝíç ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï üñãáíï BD ProbeTec ET êáé åêêéíÞóôå ôçí
åêôÝëåóç. (Ãéá ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò áíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET.)

25. Áöïý åêêéíÞóåôå ôçí áíÜëõóç, ïëïêëçñþóôå ôï áêüëïõèï ôìÞìá ôçò äéáäéêáóßáò êáèáñéóìïý:
á) Óöñáãßóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò ìå Ýíá óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá áðü ôï

èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò. 
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: Ç èåñìïêñáóßá õðåñâáßíåé ôïõò 70 °C. ×ñçóéìïðïéÞóôå èåñìïÜíôï÷ï ãÜíôé ãéá íá
áöáéñÝóåôå ôçí ðëÜêá.

â) ÁöÞóôå ôçí ðëÜêá íá êñõþóåé óôïí ðÜãêï ãéá 5 min. 
ã) ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò áðü ôçí ðëÜêá êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ìÝñïò ôïõ

óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò õðïäï÷Ýò ðñïò ôá åðÜíù óáí åíéáßá ìïíÜäá. ÔïðïèåôÞóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
óå ìéá óáêïýëá áðüññéøçò êáé óöñáãßóôå ôçí.

ä) Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå ôï äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

26. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç áíÜëõóç, äçìéïõñãåßôáé ìéá åêôýðùóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò åîÝôáóçò.
27. ÌåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ôçò ðëÜêáò áðü ôçí ðëÜêá, áíïßîôå ôç èýñá êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá. Êëåßóôå ôç èýñá êáé

åðéóôñÝøôå ôçí ðëÜêá óôï åóùôåñéêü ôïõ ïñãÜíïõ.
28. ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò áðü ôçí ðëÜêá. ÐÑÏÓÏ×Ç: Ìçí áöáéñåßôå ôï õëéêü

óöñÜãéóçò áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò. Ïé óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìðïñïýí íá áöáéñåèïýí åýêïëá óáí åíéáßá
ìïíÜäá êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ôìÞìá ôïõ óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò áðü ôçí ðëÜêá ìå ìéá êßíçóç ðñïò
ôá åðÜíù. ÔïðïèåôÞóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìÝóá óôç óáêïýëá áðüññéøçò. Óöñáãßóôå ôç óáêïýëá.

29. Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå ôï äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

30. ÌåôÜ ôçí ôåëåõôáßá áíÜëõóç ôçò çìÝñáò, åêôåëÝóôå ôéò áêüëïõèåò äéáäéêáóßåò êáèáñéóìïý:
á) Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ äéÜëõìá 1% (v/v)

õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ Alconox êáé ÷ñçóéìïðïéÞóôå ôï óôéò åðéöÜíåéåò ðÜãêùí êáé ôéò åîùôåñéêÝò åðéöÜíåéåò
ôïõ ÈåñìáíôÞñá ëýóçò, ôï ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò êáé ôï üñãáíï BD ProbeTec ET. ÁöÞóôå ôï
äéÜëõìá íá ðáñáìåßíåé ãéá 2 – 3 min óôéò åðéöÜíåéåò. Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå
íåñü êáé áöáéñÝóôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý. ÁëëÜæåôå óõ÷íÜ ôï áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôç ãÜæá üôáí
åöáñìüæåôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý êáèþò êáé üôáí åêðëÝíåôå ìå íåñü. ÕãñÜíåôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôá
åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox êáé óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ôçò
áõôüìáôçò ðéðÝôáò (ÌÏÍÏ ÔÇ ËÁÂÇ). ÌåôÜ áðü 2 – 3 min, óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ìå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ
åðéèÝìáôá ãÜæáò ðïõ Ý÷åôå ðñïçãïõìÝíùò õãñÜíåé ìå íåñü.

â) Åìâáðôßóôå ôï óôáôþ ëýóçò, ôç âÜóç óôáôþ ëýóçò, ôï êÜëõììá óôáôþ ëýóçò êáé ôéò ðëÜêåò óå ELIMINase,
DNA AWAY Þ 1% õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox ãéá 1 – 2 min. Åêðëýíåôå êáëÜ ìå íåñü êáé áöÞóôå íá
óôåãíþóïõí óôïí áÝñá.

ã) Åðáíáöïñôßóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
ä) Áðïññßøôå ôç óöñáãéóìÝíç óáêïýëá áðüññéøçò êáé ôç óáêïýëá âéïëïãéêþò åðéêßíäõíùí õëéêþí óýìöùíá ìå

ôéò êáèéåñùìÝíåò äéáäéêáóßåò ãéá ôçí áðüññéøç ìïëõóìÝíùí õëéêþí âéïëïãéêþí áðïâëÞôùí.

H.2. Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò êáé åíßó÷õóçò èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
1. Ãéá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá

ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ
ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET, áöáéñÝóôå êáé
áðïññßøôå ôá êáðÜêéá áðü ôá äåßãìáôá êáé ôïõò ìÜñôõñåò ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå ëýóç êáé Ý÷ïõí êñõþóåé.
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18. ÁöáéñÝóôå ôï êÜëõììá áðü ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò êáé ôïðïèåôÞóôå ôçí ðëÜêá óôï èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò.
ÔïðïèåôÞóôå ÁÌÅÓÙÓ ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ãéá íá ðñïèåñìáíèåß.

19. Ñõèìßóôå ôï ÷ñïíüìåôñï óôá 10 min. (ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ï ïñéæüìåíïò ÷ñüíïò åßíáé êñßóéìçò óçìáóßáò óå áõôü ôï âÞìá.) 
20. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç åðþáóç ôùí 10 min (+/- 1 ëåðôü), åðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 5 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. 
21. ÔïðïèåôÞóôå ôá ñýã÷ç êáé ìåôáöÝñåôå 100 µL áðü ôç óôÞëç 1 ôçò ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò óôç óôÞëç 1

ôçò ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò. ÁöÞóôå ôá ñýã÷ç ôùí ðéðåôþí íá áããßîïõí ôéò ðëåõñÝò ôùí õðïäï÷þí êáé
äéáíåßìåôå ôï õãñü. ÌåôÜ ôç äéáíïìÞ, áöÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá íá áíáìåßîåé áõôüìáôá ôï õãñü óôéò õðïäï÷Ýò.
Áíáóçêþóôå ðñïóåêôéêÜ ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá áðü ôçí ðëÜêá. Áðïöýãåôå íá áããßîåôå Üëëåò õðïäï÷Ýò.

22. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé åîáêïëïõèÞóôå ôç ìåôáöïñÜ ôïõ ìåßãìáôïò áíôßäñáóçò áðü ôéò
ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò, áíÜ óôÞëç, ÷ñçóéìïðïéþíôáò íÝá ñýã÷ç ãéá êÜèå óôÞëç.

23. ¼ôáí ìåôáöåñèåß êáé ç ôåëåõôáßá óôÞëç, áöáéñÝóôå ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç áðü ôï óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò (åÜí
êáôáëáìâÜíïíôáé 6 Þ ëéãüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï Ýíá äåýôåñï áðü ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç
ôïõ óôåãáíùôéêïý, åÜí êáôáëáìâÜíïíôáé 7 Þ ðåñéóóüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï óýíïëï ôçò
åðÝíäõóçò). ÊñáôÞóôå ôï óôåãáíùôéêü áðü ôá Üêñá êáé êåíôñÜñåôÝ ôï åðÜíù áðü ôçí ðëÜêá. ×ñçóéìïðïéÞóôå
ôïõò ïäçãïýò ðïõ âñßóêïíôáé óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ùò âïÞèçìá ãéá ôï êåíôñÜñéóìá ôïõ óôåãáíùôéêïý. Ôï
óôåãáíùôéêü èá åêôåßíåôáé åðÜíù áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ðïõ âñßóêïíôáé êáé óôéò äýï ðëåõñÝò ôçò ðëÜêáò. ÐéÝóôå
ôï óôåãáíùôéêü ðñïò ôá êÜôù þóôå íá âåâáéùèåßôå üôé üëåò ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò Ý÷ïõí óöñáãéóôåß ðëÞñùò.

24. Óôçí ïèüíç ôïõ BD ProbeTec ET, ìåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ðñïò ôá Ýîù êáé áíïßîôå ôéò èýñåò. ÌåôáöÝñåôå ÁÌÅÓÙÓ
(åíôüò 30 s) ôç óöñáãéóìÝíç ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï üñãáíï BD ProbeTec ET êáé åêêéíÞóôå ôçí
åêôÝëåóç. (Ãéá ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò áíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET.)

25. Áöïý åêêéíÞóåôå ôçí áíÜëõóç, ïëïêëçñþóôå ôï áêüëïõèï ôìÞìá ôçò äéáäéêáóßáò êáèáñéóìïý:
á) Óöñáãßóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò ìå Ýíá óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá áðü ôï

èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò. 
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: Ç èåñìïêñáóßá õðåñâáßíåé ôïõò 70 °C. ×ñçóéìïðïéÞóôå èåñìïÜíôï÷ï ãÜíôé ãéá íá
áöáéñÝóåôå ôçí ðëÜêá.

â) ÁöÞóôå ôçí ðëÜêá íá êñõþóåé óôïí ðÜãêï ãéá 5 min. 
ã) ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò áðü ôçí ðëÜêá êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ìÝñïò ôïõ

óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò õðïäï÷Ýò ðñïò ôá åðÜíù óáí åíéáßá ìïíÜäá. ÔïðïèåôÞóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
óå ìéá óáêïýëá áðüññéøçò êáé óöñáãßóôå ôçí.

ä) Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå ôï äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

26. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç áíÜëõóç, äçìéïõñãåßôáé ìéá åêôýðùóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò åîÝôáóçò.
27. ÌåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ôçò ðëÜêáò áðü ôçí ðëÜêá, áíïßîôå ôç èýñá êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá. Êëåßóôå ôç èýñá êáé

åðéóôñÝøôå ôçí ðëÜêá óôï åóùôåñéêü ôïõ ïñãÜíïõ.
28. ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò áðü ôçí ðëÜêá. ÐÑÏÓÏ×Ç: Ìçí áöáéñåßôå ôï õëéêü

óöñÜãéóçò áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò. Ïé óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìðïñïýí íá áöáéñåèïýí åýêïëá óáí åíéáßá
ìïíÜäá êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ôìÞìá ôïõ óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò áðü ôçí ðëÜêá ìå ìéá êßíçóç ðñïò
ôá åðÜíù. ÔïðïèåôÞóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìÝóá óôç óáêïýëá áðüññéøçò. Óöñáãßóôå ôç óáêïýëá.

29. Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå ôï äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

30. ÌåôÜ ôçí ôåëåõôáßá áíÜëõóç ôçò çìÝñáò, åêôåëÝóôå ôéò áêüëïõèåò äéáäéêáóßåò êáèáñéóìïý:
á) Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ äéÜëõìá 1% (v/v)

õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ Alconox êáé ÷ñçóéìïðïéÞóôå ôï óôéò åðéöÜíåéåò ðÜãêùí êáé ôéò åîùôåñéêÝò åðéöÜíåéåò
ôïõ ÈåñìáíôÞñá ëýóçò, ôï ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò êáé ôï üñãáíï BD ProbeTec ET. ÁöÞóôå ôï
äéÜëõìá íá ðáñáìåßíåé ãéá 2 – 3 min óôéò åðéöÜíåéåò. Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå
íåñü êáé áöáéñÝóôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý. ÁëëÜæåôå óõ÷íÜ ôï áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôç ãÜæá üôáí
åöáñìüæåôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý êáèþò êáé üôáí åêðëÝíåôå ìå íåñü. ÕãñÜíåôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôá
åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox êáé óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ôçò
áõôüìáôçò ðéðÝôáò (ÌÏÍÏ ÔÇ ËÁÂÇ). ÌåôÜ áðü 2 – 3 min, óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ìå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ
åðéèÝìáôá ãÜæáò ðïõ Ý÷åôå ðñïçãïõìÝíùò õãñÜíåé ìå íåñü.

â) Åìâáðôßóôå ôï óôáôþ ëýóçò, ôç âÜóç óôáôþ ëýóçò, ôï êÜëõììá óôáôþ ëýóçò êáé ôéò ðëÜêåò óå ELIMINase,
DNA AWAY Þ 1% õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox ãéá 1 – 2 min. Åêðëýíåôå êáëÜ ìå íåñü êáé áöÞóôå íá
óôåãíþóïõí óôïí áÝñá.

ã) Åðáíáöïñôßóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
ä) Áðïññßøôå ôç óöñáãéóìÝíç óáêïýëá áðüññéøçò êáé ôç óáêïýëá âéïëïãéêþò åðéêßíäõíùí õëéêþí óýìöùíá ìå

ôéò êáèéåñùìÝíåò äéáäéêáóßåò ãéá ôçí áðüññéøç ìïëõóìÝíùí õëéêþí âéïëïãéêþí áðïâëÞôùí.

H.2. Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðñéí ôç ÷ñÞóç ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò êáé åíßó÷õóçò èá ðñÝðåé íá âñßóêïíôáé óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ.
1. Ãéá äåßãìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá

ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò êáé ÅÍ ÎÇÑÙ ÌÅÔÁÖÏÑÁÓ
ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA CT/GC BD ProbeTec ET, áöáéñÝóôå êáé
áðïññßøôå ôá êáðÜêéá áðü ôá äåßãìáôá êáé ôïõò ìÜñôõñåò ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå ëýóç êáé Ý÷ïõí êñõþóåé.
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2. Ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá ðñï÷ùñÞóåôå óôéò áêüëïõèåò åíÝñãåéåò:
á) ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ êáé ðéÝóôå åëáöñÜ ôï óôõëåü óôï åóùôåñéêü ôìÞìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå

íá áöáéñÝóåôå ôçí ðåñßóóåéá õãñïý.
â) ÔñáâÞîôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü áðü ôï óùëçíÜñéï. Ìçí ðéÝæåôå åðÜíù óôï ôïß÷ùìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå íá

áðïöåõ÷èåß ðéôóßëéóìá óôáãïíéäßùí ðïõ ìðïñåß íá ðñïêáëÝóïõí ìüëõíóç.
ã) Áðïññßøôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü.

3. Óå äåßãìáôá ïýñùí ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá, áöáéñÝóôå êáé áðïññßøôå ôï ðþìá ôïõ óùëçíáñßïõ.
4. ÁëëÜîôå ãÜíôéá ðñéí ðñï÷ùñÞóåôå óå åðüìåíï âÞìá ãéá íá áðïöýãåôå ôç ìüëõíóç.
5. ÐñïåôïéìÜóôå ôçí ðëÜêá åêêßíçóçò, ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áíáöïñÜ äéÜôáîçò ðëÜêáò. Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò

ðñÝðåé íá ôïðïèåôïýíôáé óôçí ðëÜêá ìå ôçí áêüëïõèç óåéñÜ: CT (ðñÜóéíåò ìïíü÷ñùìåò ìéêñïûðïäï÷Ýò) êáé AC
(ìáýñåò ìïíü÷ñùìåò ìéêñïûðïäï÷Ýò). ÅðáíáëÜâåôå ìÝ÷ñé íá óõìðëçñùèåß ç äéÜôáîç ôçò ðëÜêáò óýìöùíá ìå ôçí
ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò.

6. Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí ùò åîÞò.
á) ÔïðïèåôÞóôå ôïí óÜêï óå åðßðåäç åðéöÜíåéá. ÊñáôÞóôå åðßðåäï ìå ôï Ýíá ÷Ýñé ôï áíïé÷ôü Üêñï ôïõ óÜêïõ.
â) Áóêþíôáò ðßåóç, óýñåôå ôï äÜ÷ôõëï êáôÜ ìÞêïò ôïõ åîùôåñéêïý ìÝñïõò ôçò óöñÜãéóçò ìåôáêéíþíôáò ôï áðü
ôï Ýíá Üêñï ôïõ óÜêïõ óôï Üëëï.
ã) ÅëÝãîôå ãéá íá âåâáéùèåßôå üôé ï óÜêïò óöñáãßóôçêå.

7. ÅðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 2 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá BD ProbeTec ET.
8. ÔïðïèåôÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò. Åðåêôåßíåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá ôñáâþíôáò åíôåëþò ôï ìðïõôüí áíÜðôõîçò. 

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ãéá ôçí ðñüëçøç äéáññïÞò âåâáéùèåßôå üôé ôá ñýã÷ç ðñïóáñìüæïíôáé êáëÜ óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
9. ÁíáññïöÞóôå 400 µL áðü ôçí 1ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
10. Óõìðôýîôå åëáöñþò ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí

õðïäï÷þí êáé äéáíåßìåôå 150 µL óå êÜèå ìéá áðü ôéò 2 áíôßóôïé÷åò óôÞëåò ôùí ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò (1 A-H,
2 A-H). 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí óõìðôýóóåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá åðÜíù áðü ôá äåßãìáôá Þ ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ãéáôß êÜôé ôÝôïéï
åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóåé ìüëõíóç. Ïé áðüôïìåò êéíÞóåéò ìðïñåß íá åðéöÝñïõí óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Åßíáé óçìáíôéêü íá äéáíÝìåôå õãñÜ åðÜíù óôï åóùôåñéêü ôïß÷ùìá ôùí ìéêñïûðïäï÷þí þóôå íá
äéáóöáëßæåôáé ïñèüôçôá êáé áêñßâåéá êáé íá áðïöåýãåôáé ç åðéìüëõíóç.

11. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÐáôÞóôå ôï äéáêüðôç ôïõ óõóôÞìáôïò ãéá ôçí åðáíáöïñÜ ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç ìå ðñïóï÷Þ þóôå íá áðïöåýãïíôáé óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá ðïõ ìðïñåß íá
ìïëýíïõí ôï ÷þñï åñãáóßáò.

12. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé áíáññïöÞóôå 400 µL áðü ôç 2ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
13. Óõìðôýîôå åëáöñþò ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí

õðïäï÷þí êáé äéáíåßìåôå150 µL óå êÜèå ìéá áðü ôéò 2 áíôßóôïé÷åò óôÞëåò ôùí ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò (3 A-H,
4 A-H).

14. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. 
15. ÅîáêïëïõèÞóôå íá ìåôáöÝñåôå ôá õðüëïéðá äåßãìáôá ôçò åêôÝëåóçò.
16. Êáëýøôå ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò ìå ôï êÜëõììá åêêßíçóçò êáé áöÞóôå íá åðùáóôåß ç ðëÜêá óå

èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ãéá 20 min ôïõëÜ÷éóôïí. (Ìðïñåß íá åðùáóôåß ìÝ÷ñé 6 h.)
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðùìáôßóôå ðÜëé ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá ìå íÝá êáðÜêéá ãéá íá äéáôçñÞóåôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí.

17. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß  ç åðþáóç åêêßíçóçò ðñïåôïéìÜóôå ôçí ðëÜêá åíßó÷õóçò. Äéáìïñöþóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
åíßó÷õóçò óå ìéá ðëÜêá ìå ôïí ßäéï ôñüðï ðïõ õðïäåéêíýåôáé óôçí ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò (üðùò êáé óôçí ðëÜêá
åêêßíçóçò). Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï âÞìá 6. 

18. ÁöáéñÝóôå ôï êÜëõììá áðü ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò êáé ôïðïèåôÞóôå ôçí ðëÜêá óôï èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò.
ÔïðïèåôÞóôå ÁÌÅÓÙÓ ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ãéá íá ðñïèåñìáíèåß.

19. Ñõèìßóôå ôï ÷ñïíüìåôñï óôá 10 min. (ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ï ïñéæüìåíïò ÷ñüíïò åßíáé êñßóéìçò óçìáóßáò óå áõôü ôï âÞìá.)
20. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç åðþáóç ôùí 10 min (+/- 1 ëåðôü), åðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 5 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. 
21. ÔïðïèåôÞóôå ñýã÷ç êáé ìåôáöÝñåôå 100 µL áðü ôç óôÞëç 1 ôçò ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò óôç óôÞëç 1 ôçò

ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò. ÁöÞóôå ôá ñýã÷ç ôùí ðéðåôþí íá áããßîïõí ôéò ðëåõñÝò ôùí õðïäï÷þí êáé
äéáíåßìåôå ôï õãñü. ÌåôÜ ôç äéáíïìÞ, áöÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá íá áíáìåßîåé áõôüìáôá ôï õãñü óôéò õðïäï÷Ýò.
Áíáóçêþóôå ðñïóåêôéêÜ ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá áðü ôçí ðëÜêá. Áðïöýãåôå íá áããßîåôå Üëëåò õðïäï÷Ýò.

22. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé åîáêïëïõèÞóôå ôç ìåôáöïñÜ ôïõ ìåßãìáôïò áíôßäñáóçò áðü ôéò
ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò, áíÜ óôÞëç, ÷ñçóéìïðïéþíôáò íÝá ñýã÷ç ãéá êÜèå óôÞëç.

23. ¼ôáí ìåôáöåñèåß êáé ç ôåëåõôáßá óôÞëç, áöáéñÝóôå ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç áðü ôï óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò (åÜí
êáôáëáìâÜíïíôáé 6 Þ ëéãüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï Ýíá äåýôåñï áðü ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç
ôïõ óôåãáíùôéêïý, åÜí êáôáëáìâÜíïíôáé 7 Þ ðåñéóóüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï óýíïëï ôçò
åðÝíäõóçò). ÊñáôÞóôå ôï óôåãáíùôéêü áðü ôá Üêñá êáé êåíôñÜñåôÝ ôï åðÜíù áðü ôçí ðëÜêá. ×ñçóéìïðïéÞóôå
ôïõò ïäçãïýò ðïõ âñßóêïíôáé óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ùò âïÞèçìá ãéá ôï êåíôñÜñéóìá ôïõ óôåãáíùôéêïý. Ôï
óôåãáíùôéêü èá åêôåßíåôáé åðÜíù áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ðïõ âñßóêïíôáé êáé óôéò äýï ðëåõñÝò ôçò ðëÜêáò. ÐéÝóôå
ôï óôåãáíùôéêü ðñïò ôá êÜôù þóôå íá âåâáéùèåßôå üôé üëåò ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò Ý÷ïõí óöñáãéóôåß ðëÞñùò.

24. Óôçí ïèüíç ôïõ BD ProbeTec ET, ìåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ðñïò ôá Ýîù êáé áíïßîôå ôéò èýñåò. ÌåôáöÝñåôå
ÁÌÅÓÙÓ (åíôüò 30 s) ôç óöñáãéóìÝíç ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï üñãáíï BD ProbeTec ET êáé åêêéíÞóôå
ôçí åêôÝëåóç. (Ãéá ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò áíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET.)
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2. Ãéá åðé÷ñßóìáôá ðïõ Ý÷ïõí óõëëå÷èåß ìå ôï Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET Þ ôï Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ
DNA CT/GC BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá ðñï÷ùñÞóåôå óôéò áêüëïõèåò åíÝñãåéåò:
á) ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé ôïõ óùëçíáñßïõ êáé ðéÝóôå åëáöñÜ ôï óôõëåü óôï åóùôåñéêü ôìÞìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå

íá áöáéñÝóåôå ôçí ðåñßóóåéá õãñïý.
â) ÔñáâÞîôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü áðü ôï óùëçíÜñéï. Ìçí ðéÝæåôå åðÜíù óôï ôïß÷ùìá ôïõ óùëçíáñßïõ þóôå íá

áðïöåõ÷èåß ðéôóßëéóìá óôáãïíéäßùí ðïõ ìðïñåß íá ðñïêáëÝóïõí ìüëõíóç.
ã) Áðïññßøôå ôï êáðÜêé/ óôõëåü.

3. Óå äåßãìáôá ïýñùí ðïõ Ý÷ïõí õðïâëçèåß óå åðåîåñãáóßá, áöáéñÝóôå êáé áðïññßøôå ôï ðþìá ôïõ óùëçíáñßïõ.
4. ÁëëÜîôå ãÜíôéá ðñéí ðñï÷ùñÞóåôå óå åðüìåíï âÞìá ãéá íá áðïöýãåôå ôç ìüëõíóç.
5. ÐñïåôïéìÜóôå ôçí ðëÜêá åêêßíçóçò, ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áíáöïñÜ äéÜôáîçò ðëÜêáò. Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò

ðñÝðåé íá ôïðïèåôïýíôáé óôçí ðëÜêá ìå ôçí áêüëïõèç óåéñÜ: CT (ðñÜóéíåò ìïíü÷ñùìåò ìéêñïûðïäï÷Ýò) êáé AC
(ìáýñåò ìïíü÷ñùìåò ìéêñïûðïäï÷Ýò). ÅðáíáëÜâåôå ìÝ÷ñé íá óõìðëçñùèåß ç äéÜôáîç ôçò ðëÜêáò óýìöùíá ìå ôçí
ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò.

6. Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí ùò åîÞò.
á) ÔïðïèåôÞóôå ôïí óÜêï óå åðßðåäç åðéöÜíåéá. ÊñáôÞóôå åðßðåäï ìå ôï Ýíá ÷Ýñé ôï áíïé÷ôü Üêñï ôïõ óÜêïõ.
â) Áóêþíôáò ðßåóç, óýñåôå ôï äÜ÷ôõëï êáôÜ ìÞêïò ôïõ åîùôåñéêïý ìÝñïõò ôçò óöñÜãéóçò ìåôáêéíþíôáò ôï áðü
ôï Ýíá Üêñï ôïõ óÜêïõ óôï Üëëï.
ã) ÅëÝãîôå ãéá íá âåâáéùèåßôå üôé ï óÜêïò óöñáãßóôçêå.

7. ÅðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 2 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá BD ProbeTec ET.
8. ÔïðïèåôÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò. Åðåêôåßíåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá ôñáâþíôáò åíôåëþò ôï ìðïõôüí áíÜðôõîçò. 

ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ãéá ôçí ðñüëçøç äéáññïÞò âåâáéùèåßôå üôé ôá ñýã÷ç ðñïóáñìüæïíôáé êáëÜ óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
9. ÁíáññïöÞóôå 400 µL áðü ôçí 1ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
10. Óõìðôýîôå åëáöñþò ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí

õðïäï÷þí êáé äéáíåßìåôå 150 µL óå êÜèå ìéá áðü ôéò 2 áíôßóôïé÷åò óôÞëåò ôùí ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò (1 A-H,
2 A-H). 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ìçí óõìðôýóóåôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá åðÜíù áðü ôá äåßãìáôá Þ ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ãéáôß êÜôé ôÝôïéï
åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóåé ìüëõíóç. Ïé áðüôïìåò êéíÞóåéò ìðïñåß íá åðéöÝñïõí óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá.
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Åßíáé óçìáíôéêü íá äéáíÝìåôå õãñÜ åðÜíù óôï åóùôåñéêü ôïß÷ùìá ôùí ìéêñïûðïäï÷þí þóôå íá
äéáóöáëßæåôáé ïñèüôçôá êáé áêñßâåéá êáé íá áðïöåýãåôáé ç åðéìüëõíóç.

11. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÐáôÞóôå ôï äéáêüðôç ôïõ óõóôÞìáôïò ãéá ôçí åðáíáöïñÜ ôçò áõôüìáôçò ðéðÝôáò. 
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç ìå ðñïóï÷Þ þóôå íá áðïöåýãïíôáé óôáãïíßäéá Þ áåñïëýìáôá ðïõ ìðïñåß íá
ìïëýíïõí ôï ÷þñï åñãáóßáò.

12. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé áíáññïöÞóôå 400 µL áðü ôç 2ç óôÞëç äåéãìÜôùí.
13. Óõìðôýîôå åëáöñþò ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá, áöÞóôå ôá ñýã÷ç ðéðÝôáò íá Ýñèïõí óå åðáöÞ ìå ôéò ðëåõñÝò ôùí

õðïäï÷þí êáé äéáíåßìåôå150 µL óå êÜèå ìéá áðü ôéò 2 áíôßóôïé÷åò óôÞëåò ôùí ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò (3 A-H,
4 A-H).

14. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. 
15. ÅîáêïëïõèÞóôå íá ìåôáöÝñåôå ôá õðüëïéðá äåßãìáôá ôçò åêôÝëåóçò.
16. Êáëýøôå ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò ìå ôï êÜëõììá åêêßíçóçò êáé áöÞóôå íá åðùáóôåß ç ðëÜêá óå

èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ãéá 20 min ôïõëÜ÷éóôïí. (Ìðïñåß íá åðùáóôåß ìÝ÷ñé 6 h.)
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ðùìáôßóôå ðÜëé ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá ìå íÝá êáðÜêéá ãéá íá äéáôçñÞóåôå ôá óùëçíÜñéá äåéãìÜôùí.

17. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß  ç åðþáóç åêêßíçóçò ðñïåôïéìÜóôå ôçí ðëÜêá åíßó÷õóçò. Äéáìïñöþóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
åíßó÷õóçò óå ìéá ðëÜêá ìå ôïí ßäéï ôñüðï ðïõ õðïäåéêíýåôáé óôçí ÁíáöïñÜ ÄéÜôáîçò ÐëÜêáò (üðùò êáé óôçí ðëÜêá
åêêßíçóçò). Åðáíáóöñáãßóôå ôïõò óÜêïõò ìéêñïûðïäï÷þí üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï âÞìá 6. 

18. ÁöáéñÝóôå ôï êÜëõììá áðü ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò êáé ôïðïèåôÞóôå ôçí ðëÜêá óôï èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò.
ÔïðïèåôÞóôå ÁÌÅÓÙÓ ôçí ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ãéá íá ðñïèåñìáíèåß.

19. Ñõèìßóôå ôï ÷ñïíüìåôñï óôá 10 min. (ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ï ïñéæüìåíïò ÷ñüíïò åßíáé êñßóéìçò óçìáóßáò óå áõôü ôï âÞìá.)
20. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç åðþáóç ôùí 10 min (+/- 1 ëåðôü), åðéëÝîôå ôï Ðñüãñáììá 5 óôçí áõôüìáôç ðéðÝôá. 
21. ÔïðïèåôÞóôå ñýã÷ç êáé ìåôáöÝñåôå 100 µL áðü ôç óôÞëç 1 ôçò ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åêêßíçóçò óôç óôÞëç 1 ôçò

ðëÜêáò ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò. ÁöÞóôå ôá ñýã÷ç ôùí ðéðåôþí íá áããßîïõí ôéò ðëåõñÝò ôùí õðïäï÷þí êáé
äéáíåßìåôå ôï õãñü. ÌåôÜ ôç äéáíïìÞ, áöÞóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá íá áíáìåßîåé áõôüìáôá ôï õãñü óôéò õðïäï÷Ýò.
Áíáóçêþóôå ðñïóåêôéêÜ ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá áðü ôçí ðëÜêá. Áðïöýãåôå íá áããßîåôå Üëëåò õðïäï÷Ýò.

22. Áðïññßøôå ôá ñýã÷ç. ÔïðïèåôÞóôå íÝá ñýã÷ç êáé åîáêïëïõèÞóôå ôç ìåôáöïñÜ ôïõ ìåßãìáôïò áíôßäñáóçò áðü ôéò
ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò óôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò, áíÜ óôÞëç, ÷ñçóéìïðïéþíôáò íÝá ñýã÷ç ãéá êÜèå óôÞëç.

23. ¼ôáí ìåôáöåñèåß êáé ç ôåëåõôáßá óôÞëç, áöáéñÝóôå ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç áðü ôï óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò (åÜí
êáôáëáìâÜíïíôáé 6 Þ ëéãüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï Ýíá äåýôåñï áðü ôçí ïðßóèéá åðÝíäõóç
ôïõ óôåãáíùôéêïý, åÜí êáôáëáìâÜíïíôáé 7 Þ ðåñéóóüôåñåò óôÞëåò áðü ìéêñïûðïäï÷Ýò, áöáéñÝóôå ôï óýíïëï ôçò
åðÝíäõóçò). ÊñáôÞóôå ôï óôåãáíùôéêü áðü ôá Üêñá êáé êåíôñÜñåôÝ ôï åðÜíù áðü ôçí ðëÜêá. ×ñçóéìïðïéÞóôå
ôïõò ïäçãïýò ðïõ âñßóêïíôáé óôï èåñìáíôÞñá èÝñìáíóçò ùò âïÞèçìá ãéá ôï êåíôñÜñéóìá ôïõ óôåãáíùôéêïý. Ôï
óôåãáíùôéêü èá åêôåßíåôáé åðÜíù áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò ðïõ âñßóêïíôáé êáé óôéò äýï ðëåõñÝò ôçò ðëÜêáò. ÐéÝóôå
ôï óôåãáíùôéêü ðñïò ôá êÜôù þóôå íá âåâáéùèåßôå üôé üëåò ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò Ý÷ïõí óöñáãéóôåß ðëÞñùò.

24. Óôçí ïèüíç ôïõ BD ProbeTec ET, ìåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ðñïò ôá Ýîù êáé áíïßîôå ôéò èýñåò. ÌåôáöÝñåôå
ÁÌÅÓÙÓ (åíôüò 30 s) ôç óöñáãéóìÝíç ðëÜêá ìéêñïûðïäï÷þí åíßó÷õóçò óôï üñãáíï BD ProbeTec ET êáé åêêéíÞóôå
ôçí åêôÝëåóç. (Ãéá ëåðôïìåñåßò ïäçãßåò áíáôñÝîôå óôï Åã÷åéñßäéï ×ñÞóçò ôïõ ÓõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET.)
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25. Áöïý åêêéíÞóåôå ôçí áíÜëõóç, ïëïêëçñþóôå ôï áêüëïõèï ôìÞìá ôçò äéáäéêáóßáò êáèáñéóìïý:
á) Óöñáãßóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò ìå Ýíá óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá áðü ôï

èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò. 
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: Ç èåñìïêñáóßá õðåñâáßíåé ôïõò 70 °C. - ×ñçóéìïðïéÞóôå èåñìïÜíôï÷ï ãÜíôé ãéá íá
áöáéñÝóåôå ôçí ðëÜêá.

â) ÁöÞóôå ôçí ðëÜêá íá êñõþóåé óôïí ðÜãêï ãéá 5 min. 
ã) ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò áðü ôï ôñõâëßï êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ìÝñïò ôïõ

óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò õðïäï÷Ýò ðñïò ôá åðÜíù óáí åíéáßá ìïíÜäá. ÔïðïèåôÞóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
óå ìéá óáêïýëá áðüññéøçò êáé óöñáãßóôå ôçí.

ä) Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

26. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç áíÜëõóç, äçìéïõñãåßôáé ìéá åêôýðùóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò åîÝôáóçò.
27. ÌåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ôçò ðëÜêáò áðü ôçí ðëÜêá, áíïßîôå ôç èýñá êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá. Êëåßóôå ôç èýñá êáé

åðéóôñÝøôå ôçí ðëÜêá óôï åóùôåñéêü ôïõ ïñãÜíïõ.
28. ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò áðü ôçí ðëÜêá. ÐÑÏÓÏ×Ç: Ìçí áöáéñåßôå ôï õëéêü

óöñÜãéóçò áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò. Ïé óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìðïñïýí íá áöáéñåèïýí åýêïëá óáí åíéáßá
ìïíÜäá êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ôìÞìá ôïõ óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò áðü ôçí ðëÜêá ìå ìéá êßíçóç ðñïò
ôá åðÜíù. ÔïðïèåôÞóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìÝóá óôç óáêïýëá áðüññéøçò. Óöñáãßóôå ôç óáêïýëá.

29. Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

30. ÌåôÜ ôçí ôåëåõôáßá áíÜëõóç ôçò çìÝñáò, åêôåëÝóôå ôéò áêüëïõèåò äéáäéêáóßåò êáèáñéóìïý:
á) Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ äéÜëõìá 1% (v/v)

õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ Alconox êáé ÷ñçóéìïðïéÞóôå ôï óôéò åðéöÜíåéåò ðÜãêùí êáé ôéò åîùôåñéêÝò åðéöÜíåéåò
ôïõ èåñìáíôÞñá ëýóçò, ôï èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò êáé ôï üñãáíï BD ProbeTec ET. ÁöÞóôå ôï
äéÜëõìá íá ðáñáìåßíåé ãéá 2 – 3 min óôéò åðéöÜíåéåò. Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå
íåñü êáé áöáéñÝóôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý. ÁëëÜæåôå óõ÷íÜ ôï áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôç ãÜæá üôáí
åöáñìüæåôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý êáèþò êáé üôáí åêðëÝíåôå ìå íåñü. ÕãñÜíåôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôá
åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox êáé óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ôçò
áõôüìáôçò ðéðÝôáò (ÌÏÍÏ ÔÇ ËÁÂÇ). ÌåôÜ áðü 2 – 3 min, óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ìå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ
åðéèÝìáôá ãÜæáò ðïõ Ý÷åôå ðñïçãïõìÝíùò õãñÜíåé ìå íåñü. 

â) Åìâáðôßóôå ôï óôáôþ ëýóçò, ôç âÜóç óôáôþ ëýóçò, ôï êÜëõììá óôáôþ ëýóçò êáé ôéò ðëÜêåò óå ELIMINase,
DNA AWAY Þ 1% õðïë÷ùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox ãéá 1 – 2 min. Åêðëýíåôå êáëÜ ìå íåñü êáé áöÞóôå íá
óôåãíþóïõí óôïí áÝñá.

ã) Åðáíáöïñôßóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
ä) Áðïññßøôå ôç óöñáãéóìÝíç óáêïýëá áðüññéøçò êáé ôç óáêïýëá âéïëïãéêþò åðéêßíäõíùí õëéêþí óýìöùíá ìå

ôéò êáèéåñùìÝíåò äéáäéêáóßåò ãéá ôçí áðüññéøç ìïëõóìÝíùí õëéêþí âéïëïãéêþí áðïâëÞôùí.

Ðïéïôéêüò Ýëåã÷ïò
Ôï óåô èåôéêïý êáé áñíçôéêïý ìÜñôõñá ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET äéáôßèåôáé
÷ùñéóôÜ. Óå êÜèå åêôÝëåóç áíÜëõóçò êáé ãéá êÜèå íÝï áñéèìü ðáñôßäáò êéô áíôéäñáóôçñßùí ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåôáé
Ýíáò èåôéêüò êáé Ýíáò áñíçôéêüò ìÜñôõñáò. Ïé ìÜñôõñåò ìðïñïýí íá ôïðïèåôïýíôáé óå ôõ÷áßåò èÝóåéò. Ï èåôéêüò
ìÜñôõñáò CT/GC ðáñáêïëïõèåß ìüíï óçìáíôéêÞ áíåðÜñêåéá ôïõ áíôéäñáóôçñßïõ. Ï áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC
ðáñáêïëïõèåß ôç ìüëõíóç ôïõ áíôéäñáóôçñßïõ Þ/êáé ôïõ ðåñéâÜëëïíôïò.
Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò ðåñéÝ÷åé êëùíïðïéçìÝíåò ðåñéï÷Ýò óôü÷ïõò CT êáé GC ðïõ äåí åßíáé áðáñáéôÞôùò áíôéðñïóùðåõôéêÝò
ôïõ DNA ôïõ ïñãáíéóìïý óôü÷ïõ ðïõ áíé÷íåýåôáé áðü ôçí áíÜëõóç êáé äåí áíôéðñïóùðåýïõí ôç èåìÝëéá ïõóßá ôïõ
äåßãìáôïò (åíáéùñÞìáôá ïýñùí êáé åðéèçëéáêþí êõôôÜñùí) ðïõ õðïäåéêíýåôáé ãéá ÷ñÞóç ìå ôï óýóôçìá BD ProbeTec ET.
Áõôïß ïé ìÜñôõñåò ìðïñïýí íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá åóùôåñéêü ðïéïôéêü Ýëåã÷ï Þ ïé ÷ñÞóôåò ìðïñïýí íá áíáðôýîïõí äéêü
ôïõò õëéêü åóùôåñéêïý ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ, üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï ðñüôõðï CLSI (ðñþçí NCCLS) C24-A3.15 Ìðïñïýí íá
åîåôáóôïýí óõìðëçñùìáôéêïß ìÜñôõñåò óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò Þ ôéò áðáéôÞóåéò ôïðéêþí, êñáôéêþí Þ/êáé ïìïóðïíäéáêþí
êáíïíéóìþí Þ ïñãáíéóìþí ðéóôïðïßçóçò. ÁíáôñÝîôå óôï ðñüôõðï CLSI C24-A3 ãéá óõìðëçñùìáôéêÝò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå
ôéò êáôÜëëçëåò ðñáêôéêÝò åîåôÜóåùí åóùôåñéêïý ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ. Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò ðåñéÝ÷åé 750 áíôßãñáöá
ðëáóìéäßïõ pCT16 ãñáììéêÞò ìïñöÞò áíÜ áíôßäñáóç êáé 250 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò áíÜ
áíôßäñáóç. Êáé ïé äýï ïñãáíéóìïß äéáèÝôïõí ðïëëáðëÜ áíôßãñáöá ôïõ ïñãáíéóìïý óôü÷ïõ. Ï üãêïò áíôßäñáóçò ôçò
åíßó÷õóçò ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET åßíáé 100 µL åðáíåíõäáôùìÝíïõ ìÜñôõñá.
Åßíáé óçìáíôéêü íá ôïðïèåôïýíôáé óùóôÜ ïé ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí ãéá íá ðñïêýðôåé óùóôÞ áíáöïñÜ áðïôåëåóìÜôùí.
ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá H ðïõ áíáöÝñåôáé óôç "Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò" ãéá ôç óùóôÞ ôïðïèÝôçóç ôçò ôáéíßáò
ìéêñïûðïäï÷þí. Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC êáé ï áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC ðñÝðåé íá åîåôÜæïíôáé ùò èåôéêüò êáé
áñíçôéêüò, áíôßóôïé÷á, ðñïêåéìÝíïõ íá ðñïêýøïõí ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ äåßãìáôïò. ÅÜí ïé ìÜñôõñåò äåí áðïäßäïõí
ôá áíáìåíüìåíá, ç åêôÝëåóç ôçò áíÜëõóçò èåùñåßôáé Üêõñç êáé ôï üñãáíï äåí áíáöÝñåé ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ
áóèåíÞ. ÅÜí ï ðïéïôéêüò Ýëåã÷ïò äåí áíôáðïêñßíåôáé óôá áíáìåíüìåíá áðïôåëÝóìáôá, åðáíáëÜâåôå ïëüêëçñç ôçí
áíÜëõóç ÷ñçóéìïðïéþíôáò íÝï óýíïëï ìáñôýñùí, íÝåò ìéêñïûðïäï÷Ýò êáé ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá. ÅÜí ç
åðáíÜëçøç ôïõ ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ äåí ðáñÜó÷åé ôá áíáìåíüìåíá áðïôåëÝóìáôá, åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÔìÞìá Ôå÷íéêÞò
ÅîõðçñÝôçóçò. (Äåßôå "Åñìçíåßá ôùí áðïôåëåóìÜôùí.")
ÁíáôñÝîôå óôçí Åíüôçôá ÓÔ ôçò "Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò" ãéá ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí ðñïåôïéìáóßá ôùí ìáñôýñùí. Áöïý
ïëïêëçñùèåß ç ðñïåôïéìáóßá ôùí ìáñôýñùí, åîáêïëïõèÞóôå ôçí åîÝôáóç üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôçí Åíüôçôá Æ ôçò
"Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò."
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25. Áöïý åêêéíÞóåôå ôçí áíÜëõóç, ïëïêëçñþóôå ôï áêüëïõèï ôìÞìá ôçò äéáäéêáóßáò êáèáñéóìïý:
á) Óöñáãßóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò ìå Ýíá óôåãáíùôéêü åíßó÷õóçò êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá áðü ôï

èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò. 
ÐÑÏÅÉÄÏÐÏÉÇÓÇ: Ç èåñìïêñáóßá õðåñâáßíåé ôïõò 70 °C. - ×ñçóéìïðïéÞóôå èåñìïÜíôï÷ï ãÜíôé ãéá íá
áöáéñÝóåôå ôçí ðëÜêá.

â) ÁöÞóôå ôçí ðëÜêá íá êñõþóåé óôïí ðÜãêï ãéá 5 min. 
ã) ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åêêßíçóçò áðü ôï ôñõâëßï êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ìÝñïò ôïõ

óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò õðïäï÷Ýò ðñïò ôá åðÜíù óáí åíéáßá ìïíÜäá. ÔïðïèåôÞóôå ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò
óå ìéá óáêïýëá áðüññéøçò êáé óöñáãßóôå ôçí.

ä) Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

26. ¼ôáí ïëïêëçñùèåß ç áíÜëõóç, äçìéïõñãåßôáé ìéá åêôýðùóç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò åîÝôáóçò.
27. ÌåôáêéíÞóôå ôï öïñÝá ôçò ðëÜêáò áðü ôçí ðëÜêá, áíïßîôå ôç èýñá êáé áöáéñÝóôå ôçí ðëÜêá. Êëåßóôå ôç èýñá êáé

åðéóôñÝøôå ôçí ðëÜêá óôï åóùôåñéêü ôïõ ïñãÜíïõ.
28. ÁöáéñÝóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò åíßó÷õóçò áðü ôçí ðëÜêá. ÐÑÏÓÏ×Ç: Ìçí áöáéñåßôå ôï õëéêü

óöñÜãéóçò áðü ôéò ìéêñïûðïäï÷Ýò. Ïé óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìðïñïýí íá áöáéñåèïýí åýêïëá óáí åíéáßá
ìïíÜäá êñáôþíôáò ôï Üíù êáé êÜôù ôìÞìá ôïõ óôåãáíùôéêïý êáé ôñáâþíôáò ôéò áðü ôçí ðëÜêá ìå ìéá êßíçóç ðñïò
ôá åðÜíù. ÔïðïèåôÞóôå ôéò óöñáãéóìÝíåò ìéêñïûðïäï÷Ýò ìÝóá óôç óáêïýëá áðüññéøçò. Óöñáãßóôå ôç óáêïýëá.

29. Êáèáñßóôå ôç ìåôáëëéêÞ ðëÜêá:
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ ìå äéÜëõìá 1% (v/v) õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ ìå Alconox.
Åêðëýíåôå ôçí ðëÜêá ìå íåñü.
Ôõëßîôå ôçí ðëÜêá óå ìéá êáèáñÞ ðåôóÝôá êáé áöÞóôå íá óôåãíþóåé ðëÞñùò ðñéí ôçí ÷ñçóéìïðïéÞóåôå ðÜëé.

30. ÌåôÜ ôçí ôåëåõôáßá áíÜëõóç ôçò çìÝñáò, åêôåëÝóôå ôéò áêüëïõèåò äéáäéêáóßåò êáèáñéóìïý:
á) Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ äéÜëõìá 1% (v/v)

õðï÷ëùñéþäïõò íáôñßïõ Alconox êáé ÷ñçóéìïðïéÞóôå ôï óôéò åðéöÜíåéåò ðÜãêùí êáé ôéò åîùôåñéêÝò åðéöÜíåéåò
ôïõ èåñìáíôÞñá ëýóçò, ôï èåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò êáé ôï üñãáíï BD ProbeTec ET. ÁöÞóôå ôï
äéÜëõìá íá ðáñáìåßíåé ãéá 2 – 3 min óôéò åðéöÜíåéåò. Äéáðïôßóôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå
íåñü êáé áöáéñÝóôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý. ÁëëÜæåôå óõ÷íÜ ôï áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôç ãÜæá üôáí
åöáñìüæåôå ôï äéÜëõìá êáèáñéóìïý êáèþò êáé üôáí åêðëÝíåôå ìå íåñü. ÕãñÜíåôå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ ôá
åðéèÝìáôá ãÜæáò ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ 1% õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox êáé óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ôçò
áõôüìáôçò ðéðÝôáò (ÌÏÍÏ ÔÇ ËÁÂÇ). ÌåôÜ áðü 2 – 3 min, óêïõðßóôå ôç ëáâÞ ìå áðïññïöçôéêü ÷áñôß Þ
åðéèÝìáôá ãÜæáò ðïõ Ý÷åôå ðñïçãïõìÝíùò õãñÜíåé ìå íåñü. 

â) Åìâáðôßóôå ôï óôáôþ ëýóçò, ôç âÜóç óôáôþ ëýóçò, ôï êÜëõììá óôáôþ ëýóçò êáé ôéò ðëÜêåò óå ELIMINase,
DNA AWAY Þ 1% õðïë÷ùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox ãéá 1 – 2 min. Åêðëýíåôå êáëÜ ìå íåñü êáé áöÞóôå íá
óôåãíþóïõí óôïí áÝñá.

ã) Åðáíáöïñôßóôå ôçí áõôüìáôç ðéðÝôá.
ä) Áðïññßøôå ôç óöñáãéóìÝíç óáêïýëá áðüññéøçò êáé ôç óáêïýëá âéïëïãéêþò åðéêßíäõíùí õëéêþí óýìöùíá ìå

ôéò êáèéåñùìÝíåò äéáäéêáóßåò ãéá ôçí áðüññéøç ìïëõóìÝíùí õëéêþí âéïëïãéêþí áðïâëÞôùí.

Ðïéïôéêüò Ýëåã÷ïò
Ôï óåô èåôéêïý êáé áñíçôéêïý ìÜñôõñá ãéá Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae BD ProbeTec ET äéáôßèåôáé
÷ùñéóôÜ. Óå êÜèå åêôÝëåóç áíÜëõóçò êáé ãéá êÜèå íÝï áñéèìü ðáñôßäáò êéô áíôéäñáóôçñßùí ðñÝðåé íá ðåñéëáìâÜíåôáé
Ýíáò èåôéêüò êáé Ýíáò áñíçôéêüò ìÜñôõñáò. Ïé ìÜñôõñåò ìðïñïýí íá ôïðïèåôïýíôáé óå ôõ÷áßåò èÝóåéò. Ï èåôéêüò
ìÜñôõñáò CT/GC ðáñáêïëïõèåß ìüíï óçìáíôéêÞ áíåðÜñêåéá ôïõ áíôéäñáóôçñßïõ. Ï áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC
ðáñáêïëïõèåß ôç ìüëõíóç ôïõ áíôéäñáóôçñßïõ Þ/êáé ôïõ ðåñéâÜëëïíôïò.
Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò ðåñéÝ÷åé êëùíïðïéçìÝíåò ðåñéï÷Ýò óôü÷ïõò CT êáé GC ðïõ äåí åßíáé áðáñáéôÞôùò áíôéðñïóùðåõôéêÝò
ôïõ DNA ôïõ ïñãáíéóìïý óôü÷ïõ ðïõ áíé÷íåýåôáé áðü ôçí áíÜëõóç êáé äåí áíôéðñïóùðåýïõí ôç èåìÝëéá ïõóßá ôïõ
äåßãìáôïò (åíáéùñÞìáôá ïýñùí êáé åðéèçëéáêþí êõôôÜñùí) ðïõ õðïäåéêíýåôáé ãéá ÷ñÞóç ìå ôï óýóôçìá BD ProbeTec ET.
Áõôïß ïé ìÜñôõñåò ìðïñïýí íá ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ãéá åóùôåñéêü ðïéïôéêü Ýëåã÷ï Þ ïé ÷ñÞóôåò ìðïñïýí íá áíáðôýîïõí äéêü
ôïõò õëéêü åóùôåñéêïý ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ, üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôï ðñüôõðï CLSI (ðñþçí NCCLS) C24-A3.15 Ìðïñïýí íá
åîåôáóôïýí óõìðëçñùìáôéêïß ìÜñôõñåò óýìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò Þ ôéò áðáéôÞóåéò ôïðéêþí, êñáôéêþí Þ/êáé ïìïóðïíäéáêþí
êáíïíéóìþí Þ ïñãáíéóìþí ðéóôïðïßçóçò. ÁíáôñÝîôå óôï ðñüôõðï CLSI C24-A3 ãéá óõìðëçñùìáôéêÝò ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå
ôéò êáôÜëëçëåò ðñáêôéêÝò åîåôÜóåùí åóùôåñéêïý ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ. Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò ðåñéÝ÷åé 750 áíôßãñáöá
ðëáóìéäßïõ pCT16 ãñáììéêÞò ìïñöÞò áíÜ áíôßäñáóç êáé 250 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò áíÜ
áíôßäñáóç. Êáé ïé äýï ïñãáíéóìïß äéáèÝôïõí ðïëëáðëÜ áíôßãñáöá ôïõ ïñãáíéóìïý óôü÷ïõ. Ï üãêïò áíôßäñáóçò ôçò
åíßó÷õóçò ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET åßíáé 100 µL åðáíåíõäáôùìÝíïõ ìÜñôõñá.
Åßíáé óçìáíôéêü íá ôïðïèåôïýíôáé óùóôÜ ïé ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí ãéá íá ðñïêýðôåé óùóôÞ áíáöïñÜ áðïôåëåóìÜôùí.
ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá H ðïõ áíáöÝñåôáé óôç "Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò" ãéá ôç óùóôÞ ôïðïèÝôçóç ôçò ôáéíßáò
ìéêñïûðïäï÷þí. Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC êáé ï áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC ðñÝðåé íá åîåôÜæïíôáé ùò èåôéêüò êáé
áñíçôéêüò, áíôßóôïé÷á, ðñïêåéìÝíïõ íá ðñïêýøïõí ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ äåßãìáôïò. ÅÜí ïé ìÜñôõñåò äåí áðïäßäïõí
ôá áíáìåíüìåíá, ç åêôÝëåóç ôçò áíÜëõóçò èåùñåßôáé Üêõñç êáé ôï üñãáíï äåí áíáöÝñåé ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ
áóèåíÞ. ÅÜí ï ðïéïôéêüò Ýëåã÷ïò äåí áíôáðïêñßíåôáé óôá áíáìåíüìåíá áðïôåëÝóìáôá, åðáíáëÜâåôå ïëüêëçñç ôçí
áíÜëõóç ÷ñçóéìïðïéþíôáò íÝï óýíïëï ìáñôýñùí, íÝåò ìéêñïûðïäï÷Ýò êáé ôá åðåîåñãáóìÝíá äåßãìáôá. ÅÜí ç
åðáíÜëçøç ôïõ ðïéïôéêïý åëÝã÷ïõ äåí ðáñÜó÷åé ôá áíáìåíüìåíá áðïôåëÝóìáôá, åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÔìÞìá Ôå÷íéêÞò
ÅîõðçñÝôçóçò. (Äåßôå "Åñìçíåßá ôùí áðïôåëåóìÜôùí.")
ÁíáôñÝîôå óôçí Åíüôçôá ÓÔ ôçò "Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò" ãéá ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí ðñïåôïéìáóßá ôùí ìáñôýñùí. Áöïý
ïëïêëçñùèåß ç ðñïåôïéìáóßá ôùí ìáñôýñùí, åîáêïëïõèÞóôå ôçí åîÝôáóç üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôçí Åíüôçôá Æ ôçò
"Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò."
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¸íáò îå÷ùñéóôüò ÌÜñôõñáò Åíßó÷õóçò (AC) äéáôßèåôáé ùò åðéëïãÞ åîÝôáóçò áíáóôïëÞò óôç óõóêåõáóßá
áíôéäñáóôçñßùí CT/AC.  ¼ôáí ÷ñçóéìïðïéåßôáé ç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC, ï ÌÜñôõñáò Åíßó÷õóçò ðñÝðåé
íá ðåñéëáìâÜíåôáé ãéá êÜèå äåßãìá áóèåíÞ êáé ìÜñôõñá. Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò ôïõ ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò ðåñéëáìâÜíïõí
≥ 1.000 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò áíÜ áíôßäñáóç ôá ïðïßá èá ðñÝðåé íá åíéó÷õèïýí óôç
èåìÝëéá ïõóßá ôïõ äåßãìáôïò. Ï ìÜñôõñáò åíßó÷õóçò åßíáé ó÷åäéáóìÝíïò ãéá ôçí áíß÷íåõóç äåéãìÜôùí ðïõ åíäÝ÷åôáé
íá ðåñéÝ÷ïõí áíáóôïëåßò åíßó÷õóçò ïé ïðïßïé èá ìðïñïýóáí íá åìðïäßóïõí ôçí áíß÷íåõóç DNA CT, åÜí õðÜñ÷åé.
(Äåßôå "Åñìçíåßá ôùí áðïôåëåóìÜôùí.")

Åñìçíåßá áðïôåëåóìÜôùí åëÝã÷ïõ:
Åñìçíåßá åëÝã÷ïõ ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC): 

Âáèìïëïãßá MOTA CT ÁðïôÝëåóìá
Èåôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA ≥ 2000 Áðïäåêôü

Áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA < 2000 Áðïäåêôü

Åñìçíåßá åëÝã÷ïõ ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC):

Âáèìïëïãßá MOTA CT Âáèìïëïãßá MOTA AC* ÁðïôÝëåóìá
Èåôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA ≥ 2000 MOTA ≥ 1000 Áðïäåêôü

Áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA < 2000 MOTA ≥ 1000 Áðïäåêôü

* ÅÜí áðïôý÷åé ï ìÜñôõñáò åíßó÷õóçò (MOTA < 1000), áðïôõã÷Üíåé ï Ýëåã÷ïò.

ÌÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò äåßãìáôïò:
Ïé ìÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò äåßãìáôïò ìðïñïýí íá åîåôÜæïíôáé óýìöùíá ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôùí êáôÜëëçëùí
ïñãáíéóìþí ðéóôïðïßçóçò. Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò èá ðñÝðåé íá åîåôÜæåé ôï óýóôçìá áíÜëõóçò óôï óýíïëü ôïõ. Ãéá ôï
óêïðü áõôü, ãíùóôÜ èåôéêÜ äåßãìáôá ÷ñçóéìåýïõí ùò ìÜñôõñåò ìå ôçí åðåîåñãáóßá êáé åîÝôáóÞ ôïõò óå óõíäõáóìü
ìå ôá Üãíùóôá äåßãìáôá. Ôá äåßãìáôá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ùò ìÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò ðñÝðåé íá áðïèçêåýïíôáé, íá
õðïâÜëëïíôáé óå åðåîåñãáóßá êáé íá åîåôÜæïíôáé óýìöùíá ìå ôï åóþêëåéóôï ïäçãéþí ôçò óõóêåõáóßáò. Ùò
åíáëëáêôéêÞ ëýóç óôç ÷ñÞóç èåôéêþí äåéãìÜôùí, ìðïñïýí íá ðñïåôïéìÜæïíôáé, ìå ôïí ôñüðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôç
óõíÝ÷åéá, ìÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò äåßãìáôïò ðïõ ðñïóïìïéþíïõí ôçí åðåîåñãáóßá ïýñùí.
Chlamydia trachomatis:
ÅÜí äåí åßíáé äéáèÝóéìï ãíùóôü èåôéêü äåßãìá, ìéá Üëëç ðñïóÝããéóç ðåñéëáìâÜíåé ôçí áíÜëõóç ìçôñéêÞò
êáëëéÝñãåéáò C. trachomatis LGV2 (ATCC# VR-902B) ðïõ èá ðñïåôïéìÜóåôå üðùò ðåñéãñÜöåôáé ðáñáêÜôù:
1. Áðïøýîôå Ýíá öéáëßäéï êõôôÜñùí C. trachomatis LGV2 ðïõ Ý÷åôå ëÜâåé áðü ôï ATCC. 
2. ÐñïåôïéìÜóôå äåêáðëÜóéåò äéáäï÷éêÝò áñáéþóåéò óå ìéá áñáßùóç 105 (ôåëéêüò üãêïò 5 mL ôïõëÜ÷éóôïí) óå

áëáôïý÷ï ñõèìéóôéêü äéÜëõìá (PBS).
3. ÔïðïèåôÞóôå 4 mL ôçò áñáßùóçò 105 óå Ýíá óùëçíÜñéï äåßãìáôïò BD ProbeTec ET.
4. ÕðïâÜëëåôå óå åðåîåñãáóßá ðáñüìïéá ìå áõôÞ åíüò äåßãìáôïò ïýñùí áñ÷ßæïíôáò áðü ôçí åíüôçôá Å, âÞìá 5 ôçò

"Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò".
5. ÌåôÜ ôçí åðåîåñãáóßá, õðïâÜëëåôå ôï äåßãìá óå ëýóç üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôçí åíüôçôá Æ ôçò "Äéáäéêáóßáò

åîÝôáóçò".
6. Óõíå÷ßóôå ôçí åîÝôáóç üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôçí åíüôçôá Ç ôçò "Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò".

Ðáñáêïëïýèçóç ãéá ôçí ðáñïõóßá ìüëõíóçò DNA
Èá ðñÝðåé íá åêôåëåßôáé, óå ìçíéáßá ôïõëÜ÷éóôïí âÜóç, ðáñáêïëïýèçóç ôïõ ÷þñïõ åñãáóßáò êáé ôùí åðéöáíåéþí ôïõ
åîïðëéóìïý ãéá ôçí ðáñïõóßá ìüëõíóçò DNA. Ç ðåñéâáëëïíôéêÞ ðáñáêïëïýèçóç åßíáé áðáñáßôçôç ãéá ôçí áíß÷íåõóç
ìüëõíóçò ðñéí áõôÞ åîåëé÷èåß óå ðñüâëçìá.
1. Ãéá êÜèå ÷þñï ðïõ åîåôÜæåôáé, ÷ñçóéìïðïéÞóôå êáèáñü óôõëåü óõëëïãÞò áðü Ýíá áðü ôá óõóôÞìáôá óõëëïãÞò

êáé ìåôáöïñÜò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò BD ProbeTec ET êáé Ýíá óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. [ÅíáëëáêôéêÜ
ìðïñåßôå íá ÷ñçóéìïðïéÞóåôå óùëçíÜñéï äåßãìáôïò ðïõ ðåñéÝ÷åé 2 mL áñáéùôéêïý (CT/GC).]

2. Åìâáðôßóôå ôï óôõëåü óôï Áñáéùôéêü CT/GC êáé óêïõðßóôå ôçí ðñþôç åðéöÜíåéá* ìå ìéá ìåãÜëç óáñùôéêÞ êßíçóç.
3. ÅêðéÝóôå ôï óôõëåü ìÝóá óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. Ðùìáôßóôå îáíÜ ôï óùëçíÜñéï êáé õðïâÜëëåôå óå

ðåñéäßíçóç ãéá 5 s. 
4. ÅðáíáëÜâåôå ãéá êÜèå åðéèõìçôÞ åðéöÜíåéá.
5. Áöïý óõëëÝîåôå üëïõò ôïõò óôõëåïýò, ôïõò åêðéÝóåôå óå áñáéùôéêü êáé ôïõò õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç, ôá

óùëçíÜñéá åßíáé Ýôïéìá ðñïò ëýóç (Åíüôçôá Æ) êáé áíÜëõóç (Åíüôçôá H) óýìöùíá ìå ôç "Äéáäéêáóßá ÅîÝôáóçò".
*Ïé óõíéóôþìåíåò åðéöÜíåéåò ðñïò åîÝôáóç ðåñéëáìâÜíïõí: åðéöÜíåéá ôïõ ÈåñìáíôÞñá ëýóçò, ôïõ óôáôþ ëýóçò, ôïõ
ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò, ìáýñïé äßóêïé ìéêñïûðïäï÷þí, ëáâÞ áõôüìáôçò ðéðÝôáò, ðëÞêôñá åðáöÞò
ïñãÜíïõ, ðëçêôñïëüãéï ïñãÜíïõ, ìðïõôüí èýñáò ïñãÜíïõ (ðëÞêôñï áðåëåõèÝñùóçò), êýëéíäñïò öõãüêåíôñïõ êáé
ðÜãêïé åñãáóßáò óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ÷þñùí åðåîåñãáóßáò äåéãìÜôùí. 
ÅÜí êÜðïéïò ÷þñïò äþóåé èåôéêü áðïôÝëåóìá, êáèáñßóôå ôçí ðåñéï÷Þ ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ íÝï 1% (v/v)
õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox. Âåâáéùèåßôå üôé Ý÷åé õãñáíèåß ïëüêëçñç ç ðåñéï÷Þ ìå ôï äéÜëõìá êáé áöÞóôå ôï íá
ðáñáìåßíåé óôçí åðéöÜíåéá ãéá äýï ëåðôÜ ôïõëÜ÷éóôïí Þ ìÝ÷ñé íá óôåãíþóåé. ÅÜí åßíáé áðáñáßôçôï, áöáéñÝóôå ôõ÷üí
ðåñßóóåéá ôïõ äéáëýìáôïò êáèáñéóìïý ìå êáèáñÞ ðåôóÝôá. Óêïõðßóôå ôçí åðéöÜíåéá ìå êáèáñÞ ðåôóÝôá ðïõ Ý÷åé
åìðïôéóôåß ìå íåñü êáé áöÞóôå ôçí åðéöÜíåéá íá óôåãíþóåé. ÅðáíåîåôÜóôå ôçí åðéöÜíåéá. ÅðáíáëÜâåôå ìÝ÷ñé íá
ðñïêýøïõí áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá. ÅÜí ç ìüëõíóç äåí åðéëõèåß, åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÔìÞìá Ôå÷íéêÞò ÅîõðçñÝôçóçò
ãéá ðåñéóóüôåñåò ðëçñïöïñßåò.

ÅÑÌÇÍÅÉÁ ÔÙÍ ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÙÍ ÔÇÓ ÅÎÅÔÁÓÇÓ
Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ÷ñçóéìïðïéåß ôç ìåôáöïñÜ öèïñßæïõóáò
åíÝñãåéáò ùò ìÝèïäï áíß÷íåõóçò ãéá ôçí åîÝôáóç ôçò ðáñïõóßáò C. trachomatis óå êëéíéêÜ äåßãìáôá. Ôï óýíïëï ôùí
õðïëïãéóìþí åêôåëåßôáé áõôüìáôá áðü ôï ëïãéóìéêü ôïõ ïñãÜíïõ.
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¸íáò îå÷ùñéóôüò ÌÜñôõñáò Åíßó÷õóçò (AC) äéáôßèåôáé ùò åðéëïãÞ åîÝôáóçò áíáóôïëÞò óôç óõóêåõáóßá
áíôéäñáóôçñßùí CT/AC.  ¼ôáí ÷ñçóéìïðïéåßôáé ç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC, ï ÌÜñôõñáò Åíßó÷õóçò ðñÝðåé
íá ðåñéëáìâÜíåôáé ãéá êÜèå äåßãìá áóèåíÞ êáé ìÜñôõñá. Ïé ìéêñïûðïäï÷Ýò ôïõ ÌÜñôõñá Åíßó÷õóçò ðåñéëáìâÜíïõí
≥ 1.000 áíôßãñáöá ðëáóìéäßïõ pGC10 ãñáììéêÞò ìïñöÞò áíÜ áíôßäñáóç ôá ïðïßá èá ðñÝðåé íá åíéó÷õèïýí óôç
èåìÝëéá ïõóßá ôïõ äåßãìáôïò. Ï ìÜñôõñáò åíßó÷õóçò åßíáé ó÷åäéáóìÝíïò ãéá ôçí áíß÷íåõóç äåéãìÜôùí ðïõ åíäÝ÷åôáé
íá ðåñéÝ÷ïõí áíáóôïëåßò åíßó÷õóçò ïé ïðïßïé èá ìðïñïýóáí íá åìðïäßóïõí ôçí áíß÷íåõóç DNA CT, åÜí õðÜñ÷åé.
(Äåßôå "Åñìçíåßá ôùí áðïôåëåóìÜôùí.")

Åñìçíåßá áðïôåëåóìÜôùí åëÝã÷ïõ:
Åñìçíåßá åëÝã÷ïõ ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC): 

Âáèìïëïãßá MOTA CT ÁðïôÝëåóìá
Èåôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA ≥ 2000 Áðïäåêôü

Áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA < 2000 Áðïäåêôü

Åñìçíåßá åëÝã÷ïõ ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC):

Âáèìïëïãßá MOTA CT Âáèìïëïãßá MOTA AC* ÁðïôÝëåóìá
Èåôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA ≥ 2000 MOTA ≥ 1000 Áðïäåêôü

Áñíçôéêüò ìÜñôõñáò CT/GC MOTA < 2000 MOTA ≥ 1000 Áðïäåêôü

* ÅÜí áðïôý÷åé ï ìÜñôõñáò åíßó÷õóçò (MOTA < 1000), áðïôõã÷Üíåé ï Ýëåã÷ïò.

ÌÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò äåßãìáôïò:
Ïé ìÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò äåßãìáôïò ìðïñïýí íá åîåôÜæïíôáé óýìöùíá ìå ôéò áðáéôÞóåéò ôùí êáôÜëëçëùí
ïñãáíéóìþí ðéóôïðïßçóçò. Ï èåôéêüò ìÜñôõñáò èá ðñÝðåé íá åîåôÜæåé ôï óýóôçìá áíÜëõóçò óôï óýíïëü ôïõ. Ãéá ôï
óêïðü áõôü, ãíùóôÜ èåôéêÜ äåßãìáôá ÷ñçóéìåýïõí ùò ìÜñôõñåò ìå ôçí åðåîåñãáóßá êáé åîÝôáóÞ ôïõò óå óõíäõáóìü
ìå ôá Üãíùóôá äåßãìáôá. Ôá äåßãìáôá ðïõ ÷ñçóéìïðïéïýíôáé ùò ìÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò ðñÝðåé íá áðïèçêåýïíôáé, íá
õðïâÜëëïíôáé óå åðåîåñãáóßá êáé íá åîåôÜæïíôáé óýìöùíá ìå ôï åóþêëåéóôï ïäçãéþí ôçò óõóêåõáóßáò. Ùò
åíáëëáêôéêÞ ëýóç óôç ÷ñÞóç èåôéêþí äåéãìÜôùí, ìðïñïýí íá ðñïåôïéìÜæïíôáé, ìå ôïí ôñüðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé óôç
óõíÝ÷åéá, ìÜñôõñåò åðåîåñãáóßáò äåßãìáôïò ðïõ ðñïóïìïéþíïõí ôçí åðåîåñãáóßá ïýñùí.
Chlamydia trachomatis:
ÅÜí äåí åßíáé äéáèÝóéìï ãíùóôü èåôéêü äåßãìá, ìéá Üëëç ðñïóÝããéóç ðåñéëáìâÜíåé ôçí áíÜëõóç ìçôñéêÞò
êáëëéÝñãåéáò C. trachomatis LGV2 (ATCC# VR-902B) ðïõ èá ðñïåôïéìÜóåôå üðùò ðåñéãñÜöåôáé ðáñáêÜôù:
1. Áðïøýîôå Ýíá öéáëßäéï êõôôÜñùí C. trachomatis LGV2 ðïõ Ý÷åôå ëÜâåé áðü ôï ATCC. 
2. ÐñïåôïéìÜóôå äåêáðëÜóéåò äéáäï÷éêÝò áñáéþóåéò óå ìéá áñáßùóç 105 (ôåëéêüò üãêïò 5 mL ôïõëÜ÷éóôïí) óå

áëáôïý÷ï ñõèìéóôéêü äéÜëõìá (PBS).
3. ÔïðïèåôÞóôå 4 mL ôçò áñáßùóçò 105 óå Ýíá óùëçíÜñéï äåßãìáôïò BD ProbeTec ET.
4. ÕðïâÜëëåôå óå åðåîåñãáóßá ðáñüìïéá ìå áõôÞ åíüò äåßãìáôïò ïýñùí áñ÷ßæïíôáò áðü ôçí åíüôçôá Å, âÞìá 5 ôçò

"Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò".
5. ÌåôÜ ôçí åðåîåñãáóßá, õðïâÜëëåôå ôï äåßãìá óå ëýóç üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôçí åíüôçôá Æ ôçò "Äéáäéêáóßáò

åîÝôáóçò".
6. Óõíå÷ßóôå ôçí åîÝôáóç üðùò ðåñéãñÜöåôáé óôçí åíüôçôá Ç ôçò "Äéáäéêáóßáò åîÝôáóçò".

Ðáñáêïëïýèçóç ãéá ôçí ðáñïõóßá ìüëõíóçò DNA
Èá ðñÝðåé íá åêôåëåßôáé, óå ìçíéáßá ôïõëÜ÷éóôïí âÜóç, ðáñáêïëïýèçóç ôïõ ÷þñïõ åñãáóßáò êáé ôùí åðéöáíåéþí ôïõ
åîïðëéóìïý ãéá ôçí ðáñïõóßá ìüëõíóçò DNA. Ç ðåñéâáëëïíôéêÞ ðáñáêïëïýèçóç åßíáé áðáñáßôçôç ãéá ôçí áíß÷íåõóç
ìüëõíóçò ðñéí áõôÞ åîåëé÷èåß óå ðñüâëçìá.
1. Ãéá êÜèå ÷þñï ðïõ åîåôÜæåôáé, ÷ñçóéìïðïéÞóôå êáèáñü óôõëåü óõëëïãÞò áðü Ýíá áðü ôá óõóôÞìáôá óõëëïãÞò

êáé ìåôáöïñÜò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò BD ProbeTec ET êáé Ýíá óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. [ÅíáëëáêôéêÜ
ìðïñåßôå íá ÷ñçóéìïðïéÞóåôå óùëçíÜñéï äåßãìáôïò ðïõ ðåñéÝ÷åé 2 mL áñáéùôéêïý (CT/GC).]

2. Åìâáðôßóôå ôï óôõëåü óôï Áñáéùôéêü CT/GC êáé óêïõðßóôå ôçí ðñþôç åðéöÜíåéá* ìå ìéá ìåãÜëç óáñùôéêÞ êßíçóç.
3. ÅêðéÝóôå ôï óôõëåü ìÝóá óôï óùëçíÜñéï áñáéùôéêïý CT/GC. Ðùìáôßóôå îáíÜ ôï óùëçíÜñéï êáé õðïâÜëëåôå óå

ðåñéäßíçóç ãéá 5 s. 
4. ÅðáíáëÜâåôå ãéá êÜèå åðéèõìçôÞ åðéöÜíåéá.
5. Áöïý óõëëÝîåôå üëïõò ôïõò óôõëåïýò, ôïõò åêðéÝóåôå óå áñáéùôéêü êáé ôïõò õðïâÜëëåôå óå ðåñéäßíçóç, ôá

óùëçíÜñéá åßíáé Ýôïéìá ðñïò ëýóç (Åíüôçôá Æ) êáé áíÜëõóç (Åíüôçôá H) óýìöùíá ìå ôç "Äéáäéêáóßá ÅîÝôáóçò".
*Ïé óõíéóôþìåíåò åðéöÜíåéåò ðñïò åîÝôáóç ðåñéëáìâÜíïõí: åðéöÜíåéá ôïõ ÈåñìáíôÞñá ëýóçò, ôïõ óôáôþ ëýóçò, ôïõ
ÈåñìáíôÞñá åêêßíçóçò êáé èÝñìáíóçò, ìáýñïé äßóêïé ìéêñïûðïäï÷þí, ëáâÞ áõôüìáôçò ðéðÝôáò, ðëÞêôñá åðáöÞò
ïñãÜíïõ, ðëçêôñïëüãéï ïñãÜíïõ, ìðïõôüí èýñáò ïñãÜíïõ (ðëÞêôñï áðåëåõèÝñùóçò), êýëéíäñïò öõãüêåíôñïõ êáé
ðÜãêïé åñãáóßáò óõìðåñéëáìâáíïìÝíùí ôùí ÷þñùí åðåîåñãáóßáò äåéãìÜôùí. 
ÅÜí êÜðïéïò ÷þñïò äþóåé èåôéêü áðïôÝëåóìá, êáèáñßóôå ôçí ðåñéï÷Þ ìå ELIMINase, DNA AWAY Þ íÝï 1% (v/v)
õðï÷ëùñéþäåò íÜôñéï ìå Alconox. Âåâáéùèåßôå üôé Ý÷åé õãñáíèåß ïëüêëçñç ç ðåñéï÷Þ ìå ôï äéÜëõìá êáé áöÞóôå ôï íá
ðáñáìåßíåé óôçí åðéöÜíåéá ãéá äýï ëåðôÜ ôïõëÜ÷éóôïí Þ ìÝ÷ñé íá óôåãíþóåé. ÅÜí åßíáé áðáñáßôçôï, áöáéñÝóôå ôõ÷üí
ðåñßóóåéá ôïõ äéáëýìáôïò êáèáñéóìïý ìå êáèáñÞ ðåôóÝôá. Óêïõðßóôå ôçí åðéöÜíåéá ìå êáèáñÞ ðåôóÝôá ðïõ Ý÷åé
åìðïôéóôåß ìå íåñü êáé áöÞóôå ôçí åðéöÜíåéá íá óôåãíþóåé. ÅðáíåîåôÜóôå ôçí åðéöÜíåéá. ÅðáíáëÜâåôå ìÝ÷ñé íá
ðñïêýøïõí áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá. ÅÜí ç ìüëõíóç äåí åðéëõèåß, åðéêïéíùíÞóôå ìå ôï ÔìÞìá Ôå÷íéêÞò ÅîõðçñÝôçóçò
ãéá ðåñéóóüôåñåò ðëçñïöïñßåò.

ÅÑÌÇÍÅÉÁ ÔÙÍ ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÙÍ ÔÇÓ ÅÎÅÔÁÓÇÓ
Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ÷ñçóéìïðïéåß ôç ìåôáöïñÜ öèïñßæïõóáò
åíÝñãåéáò ùò ìÝèïäï áíß÷íåõóçò ãéá ôçí åîÝôáóç ôçò ðáñïõóßáò C. trachomatis óå êëéíéêÜ äåßãìáôá. Ôï óýíïëï ôùí
õðïëïãéóìþí åêôåëåßôáé áõôüìáôá áðü ôï ëïãéóìéêü ôïõ ïñãÜíïõ.

14Ç ðáñïõóßá Þ áðïõóßá C. trachomatis ðñïóäéïñßæåôáé ìå ôç óõó÷Ýôéóç ôçò âáèìïëïãßáò BD ProbeTec ET MOTA ãéá ôï
äåßãìá ìå ðñïêáèïñéóìÝíåò ôéìÝò êáôùöëßïõ. Ç âáèìïëïãßá MOTA åßíáé ìéá ìÝôñçóç ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí
áðïôßìçóç ôïõ ìåãÝèïõò ôïõ óÞìáôïò ðïõ äçìéïõñãåßôáé ùò áðïôÝëåóìá ôçò áíôßäñáóçò. Ôï ìÝãåèïò ôçò âáèìïëïãßáò
MOTA äåí åßíáé åíäåéêôéêü ôïõ åðéðÝäïõ ôïõ ïñãáíéóìïý óôï äåßãìá. ÅÜí ôá áðïôåëÝóìáôá åëÝã÷ïõ ôçò áíÜëõóçò äåí
åßíáé ôá áíáìåíüìåíá, ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí áóèåíþí äåí ðñÝðåé íá áíáöÝñïíôáé. Äåßôå ôçí åíüôçôá ðïéïôéêïý
åëÝã÷ïõ ãéá ôéò áíáìåíüìåíåò ôéìÝò åëÝã÷ïõ. Ôá áíáöåñüìåíá áðïôåëÝóìáôá ïñßæïíôáé ùò áêïëïýèùò.

Ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT:
Åñìçíåßá áðïôåëåóìÜôùí C. trachomatis ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC)
Âáèìïëïãßá 
MOTA 
CT ÁíáöïñÜ Åñìçíåßá ÁðïôÝëåóìá
≥10.000 Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ ÈåôéêÞ ãéá ôïí ïñãáíéóìü C. trachomatis. Èåôéêü1

C. trachomatis ìå ôç Äåí åßíáé äõíáôüí íá óõíá÷èåß ç 
ìÝèïäï SDA   âéùóéìüôçôá Þ/êáé ç ìïëõóìáôéêüôçôá ôïõ ïñãáíéóìïý 

C. trachomatis äéüôé ôï DNA 
óôü÷ïò ìðïñåß íá ðáñáìÝíåé ðáñÜ ôçí áðïõóßá 
âéþóéìùí ïñãáíéóìþí.

2.000-9.999 Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ Ðéèáíüôçôá C. trachomatis. Áóèåíþò 
C. trachomatis ìå ôç Ïé óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò ÷ñçóéìåýïõí óôçí Èåôéêü1,2,3

ìÝèïäï SDA åðáëÞèåõóç ôçò ðáñïõóßáò C. trachomatis.2

< 2.000 Ìç áíß÷íåõóç DNA Èåùñïýìåíç áñíçôéêÞ ãéá C. trachomatis.  Áñíçôéêü
ðëáóìéäßïõ C. trachomatis ¸íá áñíçôéêü áðïôÝëåóìá äåí 
ìå ôç ìÝèïäï SDA áðïêëåßåé ëïßìùîç C. trachomatis

ãéáôß ôá áðïôåëÝóìáôá åîáñôþíôáé áðü ôçí åðáñêÞ 
óõëëïãÞ äåéãìÜôùí, ôçí áðïõóßá áíáóôïëÝùí êáé ôçí 
áíß÷íåõóç åðáñêïýò DNA.

1 Óýìöùíá ìå ôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC, "èá ðñÝðåé íá ìåëåôÜôáé ç åêôÝëåóç óõìðëçñùìáôéêþí åîåôÜóåùí
ñïõôßíáò ãéá Üôïìá ìå èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ãéá C. trachomatis Þ N. gonorrhoeae üôáí ôá
óôïé÷åßá ðáñáãüíôùí êéíäýíïõ Þ ïé ðñáãìáôéêÝò Ýñåõíåò õðïäåéêíýïõí áóèåíÞ åðéðëáóìü, ìå áðïôÝëåóìá
÷áìçëüôåñç ôéìÞ PPV (ð.÷. < 90%)." ÁíåîáñôÞôùò ôçò ìåèüäïõ ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé
(ð.÷ NAAT, DFA, EIA, Áíé÷íåõôÞò íïõêëåúêïý ïîÝùò), "üëåò ïé èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ èá
ðñÝðåé íá èåùñïýíôáé óõìðåñáóìáôéêÜ óôïé÷åßá ëïßìùîçò." 16 ÁíáôñÝîôå óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC ãéá
ëåðôïìÝñåéåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò êáé ôçí áíôéìåôþðéóç áóèåíþí ìåôÜ áðü èåôéêÞ åîÝôáóç
ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ.

2 ÁíáôñÝîôå óôçí ðáñáêÜôù ðåñéãñáöÞ êáôùöëßïõ êáé óôçí Åéêüíá 2 óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá
óõìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí êáôáíïìÞ ôùí ôéìþí MOTA CT áíÜ ôýðï äåßãìáôïò ðïõ
ðáñáôçñÞèçêå óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò.

3 Ôï ìÝãåèïò ôçò âáèìïëïãßáò MOTA äåí åßíáé åíäåéêôéêü ôïõ åðéðÝäïõ ôïõ ïñãáíéóìïý óôï äåßãìá.
Ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC:
Åñìçíåßá áðïôåëåóìÜôùí C. trachomatis ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC)
Âáèìïëïãßá  Âáèìïëïãßá 
MOTA MOTA 
CT AC ÁíáöïñÜ Åñìçíåßá ÁðïôÝëåóìá
≥10.000 ÏðïéáäÞðïôå Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ ÈåôéêÞ ãéá C. trachomatis. Èåôéêü1

C. trachomatis ìå ôç Äåí åßíáé äõíáôüí íá óõíá÷èåß ç âéùóéìüôçôá 
ìÝèïäï SDA  Þ/êáé ç ìïëõóìáôéêüôçôá ôïõ ïñãáíéóìïý 

C. trachomatis äéüôé ôï 
DNA óôü÷ïò ìðïñåß íá ðáñáìÝíåé ðáñÜ ôçí 
áðïõóßá âéþóéìùí ïñãáíéóìþí.

2.000 – 9.999 ÏðïéáäÞðïôå Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ Ðéèáíüôçôá C. trachomatis. Áóèåíþò 
C. trachomatis ìå ôç ÓõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò ÷ñçóéìåýïõí óôçí Èåôéêü1,2,3

ìÝèïäï SDA åðáëÞèåõóç ôçò ðáñïõóßáò C. trachomatis.2

< 2.000 ≥ 1.000 Ìç áíß÷íåõóç DNA Èåùñïýìåíç áñíçôéêÞ ãéá C. trachomatis. Áñíçôéêü
ðëáóìéäßïõ C. trachomatis ¸íá áñíçôéêü áðïôÝëåóìá äåí 
ìå ôç ìÝèïäï SDA áðïêëåßåé ëïßìùîç C. trachomatis

ãéáôß ôá áðïôåëÝóìáôá 
åîáñôþíôáé áðü ôçí åðáñêÞ óõëëïãÞ äåéãìÜôùí,
ôçí áðïõóßá áíáóôïëÝùí êáé ôçí áíß÷íåõóç 
åðáñêïýò DNA.

< 2.000 < 1.000 ÁíáóôïëÞ ìÜñôõñá Åðáíáëáìâáíüìåíá áíáóôáëôéêü äåßãìá. Ìç 
åíßó÷õóçò. ÅðáíÜëçøç Äåí èá Þôáí äõíáôÞ ç áíß÷íåõóç C. trachomatis ðñïóäéïñßóéìï
ôçò åîÝôáóçò 4 ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôç ìÝèïäï 

SDA, åÜí õðÜñ÷ïõí. ÕðïâïëÞ Üëëïõ äåßãìáôïò 
ãéá åîÝôáóç.

1 Óýìöùíá ìå ôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC, "èá ðñÝðåé íá ìåëåôÜôáé ç åêôÝëåóç óõìðëçñùìáôéêþí åîåôÜóåùí
ñïõôßíáò ãéá Üôïìá ìå èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ãéá C. trachomatis Þ N. gonorrhoeae üôáí ôá
óôïé÷åßá ðáñáãüíôùí êéíäýíïõ Þ ïé ðñáãìáôéêÝò Ýñåõíåò õðïäåéêíýïõí áóèåíÞ åðéðëáóìü, ìå áðïôÝëåóìá
÷áìçëüôåñç ôéìÞ PPV (ð.÷. < 90%)." ÁíåîáñôÞôùò ôçò ìåèüäïõ ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé
(ð.÷ NAAT, DFA, EIA, Áíé÷íåõôÞò íïõêëåúêïý ïîÝùò)," üëåò ïé èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ èá
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Ç ðáñïõóßá Þ áðïõóßá C. trachomatis ðñïóäéïñßæåôáé ìå ôç óõó÷Ýôéóç ôçò âáèìïëïãßáò BD ProbeTec ET MOTA ãéá ôï
äåßãìá ìå ðñïêáèïñéóìÝíåò ôéìÝò êáôùöëßïõ. Ç âáèìïëïãßá MOTA åßíáé ìéá ìÝôñçóç ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí
áðïôßìçóç ôïõ ìåãÝèïõò ôïõ óÞìáôïò ðïõ äçìéïõñãåßôáé ùò áðïôÝëåóìá ôçò áíôßäñáóçò. Ôï ìÝãåèïò ôçò âáèìïëïãßáò
MOTA äåí åßíáé åíäåéêôéêü ôïõ åðéðÝäïõ ôïõ ïñãáíéóìïý óôï äåßãìá. ÅÜí ôá áðïôåëÝóìáôá åëÝã÷ïõ ôçò áíÜëõóçò äåí
åßíáé ôá áíáìåíüìåíá, ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí áóèåíþí äåí ðñÝðåé íá áíáöÝñïíôáé. Äåßôå ôçí åíüôçôá ðïéïôéêïý
åëÝã÷ïõ ãéá ôéò áíáìåíüìåíåò ôéìÝò åëÝã÷ïõ. Ôá áíáöåñüìåíá áðïôåëÝóìáôá ïñßæïíôáé ùò áêïëïýèùò.

Ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT:
Åñìçíåßá áðïôåëåóìÜôùí C. trachomatis ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC)
Âáèìïëïãßá 
MOTA 
CT ÁíáöïñÜ Åñìçíåßá ÁðïôÝëåóìá
≥10.000 Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ ÈåôéêÞ ãéá ôïí ïñãáíéóìü C. trachomatis. Èåôéêü1

C. trachomatis ìå ôç Äåí åßíáé äõíáôüí íá óõíá÷èåß ç 
ìÝèïäï SDA   âéùóéìüôçôá Þ/êáé ç ìïëõóìáôéêüôçôá ôïõ ïñãáíéóìïý 

C. trachomatis äéüôé ôï DNA 
óôü÷ïò ìðïñåß íá ðáñáìÝíåé ðáñÜ ôçí áðïõóßá 
âéþóéìùí ïñãáíéóìþí.

2.000-9.999 Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ Ðéèáíüôçôá C. trachomatis. Áóèåíþò 
C. trachomatis ìå ôç Ïé óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò ÷ñçóéìåýïõí óôçí Èåôéêü1,2,3

ìÝèïäï SDA åðáëÞèåõóç ôçò ðáñïõóßáò C. trachomatis.2

< 2.000 Ìç áíß÷íåõóç DNA Èåùñïýìåíç áñíçôéêÞ ãéá C. trachomatis.  Áñíçôéêü
ðëáóìéäßïõ C. trachomatis ¸íá áñíçôéêü áðïôÝëåóìá äåí 
ìå ôç ìÝèïäï SDA áðïêëåßåé ëïßìùîç C. trachomatis

ãéáôß ôá áðïôåëÝóìáôá åîáñôþíôáé áðü ôçí åðáñêÞ 
óõëëïãÞ äåéãìÜôùí, ôçí áðïõóßá áíáóôïëÝùí êáé ôçí 
áíß÷íåõóç åðáñêïýò DNA.

1 Óýìöùíá ìå ôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC, "èá ðñÝðåé íá ìåëåôÜôáé ç åêôÝëåóç óõìðëçñùìáôéêþí åîåôÜóåùí
ñïõôßíáò ãéá Üôïìá ìå èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ãéá C. trachomatis Þ N. gonorrhoeae üôáí ôá
óôïé÷åßá ðáñáãüíôùí êéíäýíïõ Þ ïé ðñáãìáôéêÝò Ýñåõíåò õðïäåéêíýïõí áóèåíÞ åðéðëáóìü, ìå áðïôÝëåóìá
÷áìçëüôåñç ôéìÞ PPV (ð.÷. < 90%)." ÁíåîáñôÞôùò ôçò ìåèüäïõ ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé
(ð.÷ NAAT, DFA, EIA, Áíé÷íåõôÞò íïõêëåúêïý ïîÝùò), "üëåò ïé èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ èá
ðñÝðåé íá èåùñïýíôáé óõìðåñáóìáôéêÜ óôïé÷åßá ëïßìùîçò." 16 ÁíáôñÝîôå óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC ãéá
ëåðôïìÝñåéåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò êáé ôçí áíôéìåôþðéóç áóèåíþí ìåôÜ áðü èåôéêÞ åîÝôáóç
ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ.

2 ÁíáôñÝîôå óôçí ðáñáêÜôù ðåñéãñáöÞ êáôùöëßïõ êáé óôçí Åéêüíá 2 óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá
óõìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí êáôáíïìÞ ôùí ôéìþí MOTA CT áíÜ ôýðï äåßãìáôïò ðïõ
ðáñáôçñÞèçêå óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò.

3 Ôï ìÝãåèïò ôçò âáèìïëïãßáò MOTA äåí åßíáé åíäåéêôéêü ôïõ åðéðÝäïõ ôïõ ïñãáíéóìïý óôï äåßãìá.
Ãéá ôç óõóêåõáóßá áíôéäñáóôçñßùí CT/AC:
Åñìçíåßá áðïôåëåóìÜôùí C. trachomatis ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC)
Âáèìïëïãßá  Âáèìïëïãßá 
MOTA MOTA 
CT AC ÁíáöïñÜ Åñìçíåßá ÁðïôÝëåóìá
≥10.000 ÏðïéáäÞðïôå Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ ÈåôéêÞ ãéá C. trachomatis. Èåôéêü1

C. trachomatis ìå ôç Äåí åßíáé äõíáôüí íá óõíá÷èåß ç âéùóéìüôçôá 
ìÝèïäï SDA  Þ/êáé ç ìïëõóìáôéêüôçôá ôïõ ïñãáíéóìïý 

C. trachomatis äéüôé ôï 
DNA óôü÷ïò ìðïñåß íá ðáñáìÝíåé ðáñÜ ôçí 
áðïõóßá âéþóéìùí ïñãáíéóìþí.

2.000 – 9.999 ÏðïéáäÞðïôå Áíß÷íåõóç DNA ðëáóìéäßïõ Ðéèáíüôçôá C. trachomatis. Áóèåíþò 
C. trachomatis ìå ôç ÓõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò ÷ñçóéìåýïõí óôçí Èåôéêü1,2,3

ìÝèïäï SDA åðáëÞèåõóç ôçò ðáñïõóßáò C. trachomatis.2

< 2.000 ≥ 1.000 Ìç áíß÷íåõóç DNA Èåùñïýìåíç áñíçôéêÞ ãéá C. trachomatis. Áñíçôéêü
ðëáóìéäßïõ C. trachomatis ¸íá áñíçôéêü áðïôÝëåóìá äåí 
ìå ôç ìÝèïäï SDA áðïêëåßåé ëïßìùîç C. trachomatis

ãéáôß ôá áðïôåëÝóìáôá 
åîáñôþíôáé áðü ôçí åðáñêÞ óõëëïãÞ äåéãìÜôùí,
ôçí áðïõóßá áíáóôïëÝùí êáé ôçí áíß÷íåõóç 
åðáñêïýò DNA.

< 2.000 < 1.000 ÁíáóôïëÞ ìÜñôõñá Åðáíáëáìâáíüìåíá áíáóôáëôéêü äåßãìá. Ìç 
åíßó÷õóçò. ÅðáíÜëçøç Äåí èá Þôáí äõíáôÞ ç áíß÷íåõóç C. trachomatis ðñïóäéïñßóéìï
ôçò åîÝôáóçò 4 ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôç ìÝèïäï 

SDA, åÜí õðÜñ÷ïõí. ÕðïâïëÞ Üëëïõ äåßãìáôïò 
ãéá åîÝôáóç.

1 Óýìöùíá ìå ôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC, "èá ðñÝðåé íá ìåëåôÜôáé ç åêôÝëåóç óõìðëçñùìáôéêþí åîåôÜóåùí
ñïõôßíáò ãéá Üôïìá ìå èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ãéá C. trachomatis Þ N. gonorrhoeae üôáí ôá
óôïé÷åßá ðáñáãüíôùí êéíäýíïõ Þ ïé ðñáãìáôéêÝò Ýñåõíåò õðïäåéêíýïõí áóèåíÞ åðéðëáóìü, ìå áðïôÝëåóìá
÷áìçëüôåñç ôéìÞ PPV (ð.÷. < 90%)." ÁíåîáñôÞôùò ôçò ìåèüäïõ ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ ðïõ ÷ñçóéìïðïéåßôáé
(ð.÷ NAAT, DFA, EIA, Áíé÷íåõôÞò íïõêëåúêïý ïîÝùò)," üëåò ïé èåôéêÝò åîåôÜóåéò ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ èá
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ðñÝðåé íá èåùñïýíôáé óõìðåñáóìáôéêÜ óôïé÷åßá ëïßìùîçò." 16 ÁíáôñÝîôå óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò (CDC) ãéá
ëåðôïìÝñåéåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò êáé ôçí áíôéìåôþðéóç áóèåíþí ìåôÜ áðü èåôéêÞ åîÝôáóç
ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ.

2 ÁíáôñÝîôå óôçí ðáñáêÜôù ðåñéãñáöÞ êáôùöëßïõ êáé óôçí Åéêüíá 2 óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá
óõìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí êáôáíïìÞ ôùí ôéìþí MOTA CT áíÜ ôýðï äåßãìáôïò ðïõ
ðáñáôçñÞèçêå óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò.

3 Ôï ìÝãåèïò ôçò âáèìïëïãßáò MOTA äåí åßíáé åíäåéêôéêü ôïõ åðéðÝäïõ ôïõ ïñãáíéóìïý óôï äåßãìá.
4 ÅðáíáëÜâåôå ôçí åîÝôáóç BD ProbeTec ET. Ãéá äåßãìáôá ïýñùí, åðáíáëÜâåôå áðü ôï áñ÷éêü äåßãìá. ÅÜí äåí õðÜñ÷åé

äéáèÝóéìï áñ÷éêü äåßãìá, åðáíáëÜâåôå áðü ôï óùëçíÜñéï åðåîåñãáóìÝíïõ äåßãìáôïò. Ãéá åðé÷ñßóìáôá, åðáíáëÜâåôå
áðü ôï óùëçíÜñéï åðåîåñãáóìÝíïõ äåßãìáôïò. ÅÜí ôï áðïôÝëåóìá åßíáé åðáíáëáìâáíüìåíá èåôéêü Þ áñíçôéêü, ç
åñìçíåßá èá ðñÝðåé íá ãßíåôáé ìå ôïí ôñüðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé ðáñáðÜíù. ÅÜí ôá áðïôåëÝóìáôá åðáíáëáìâÜíïíôáé ùò
ìç ðñïóäéïñßóéìá, èá ðñÝðåé íá æçôÞóåôå íÝï äåßãìá.

Ðñïóäéïñéóìüò ôéìÞò êáôùöëßïõ CT/AC: 
Ïé ôéìÝò êáôùöëßïõ ôçò áíÜëõóçò êáé ôïõ åëÝã÷ïõ åíßó÷õóçò ãéá áðïôåëÝóìáôá äåéãìÜôùí CT ðñïóäéïñßóôçêáí âÜóç ôçò
áíÜëõóçò êáìðýëçò ëåéôïõñãéêþí ÷áñáêôçñéóôéêþí õðïäï÷Ýá (Receiver Operating Characteristic - ROC) ôùí ôéìþí MOTA
ðïõ ðñïÝêõøáí ìå ôá äåßãìáôá áóèåíþí (ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá áíäñþí, åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá ãõíáéêþí, ïýñá
áññÝíùí êáé èçëÝùí) ðïõ åîåôÜóôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET êáé Üëëç åíéó÷õìÝíç ìÝèïäï
êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôùí ðñïêëéíéêþí ìåëåôþí. Ïé ôéìÝò êáôùöëßïõ åðéâåâáéþèçêáí óå êëéíéêÝò ìåëÝôåò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí
áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET êáé êáëëéÝñãåéá, Üìåóç öèïñßæïõóá ÷ñþóç áíôéóùìÜôùí (Direct Fluorescence Antibody - DFA)
êáé Üëëç ìÝèïäï åíßó÷õóçò. Ïé ìåëÝôåò áõôÝò êáôáäåéêíýïõí üôé ôéò ðåñéóóüôåñåò öïñÝò, ïé ôéìÝò MOTA ãéá CT Üíù ôùí
2.000 õðïäåéêíýïõí ðáñïõóßá C. trachomatis. Ìéá ôéìÞ CT MOTA ìéêñüôåñç ôïõ 2000 óõó÷åôßæåôáé ôéò ðåñéóóüôåñåò öïñÝò
ìå áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá êáëëéÝñãåéáò C. trachomatis. Äåßãìáôá ïõñçèñéêïý åðé÷ñßóìáôïò áíäñþí, åíäïôñá÷çëéêïý
åðé÷ñßóìáôïò ãõíáéêþí êáé äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí ìå ôéìÝò MOTA CT ìåôáîý 2.000 êáé 4.000 åß÷áí ìåéùìÝíç ðéèáíüôçôá
íá åßíáé áëçèþò èåôéêÜ óå óýãêñéóç ìå áðïôåëÝóìáôá ôéìþí MOTA Üíù ôùí 4.000. Óôçí ðåñßðôùóç ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí
ãõíáéêþí, ôá èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá ìå ôéìÝò MOTA ìåôáîý 2.000 êáé 10.000 åß÷áí åðßóçò ìåéùìÝíç ðéèáíüôçôá íá åßíáé
áëçèþò èåôéêÜ óå óýãêñéóç ìå áðïôåëÝóìáôá ìå ôéìÝò MOTA Üíù ôùí 10.000. ÁíáôñÝîôå óôçí Åéêüíá 2 ãéá ôçí êáôáíïìÞ
ôùí ôéìþí MOTA CT áíÜ ôýðï äåßãìáôïò ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí óôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç. Ç èåôéêÞ ðñïãíùóôéêÞ áîßá (PPV) ãéá ôá
äåäïìÝíá óå áõôÝò ôéò åéêüíåò õðïëïãßóôçêå ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïí áêüëïõèï ôýðï: Áëçèþò èåôéêü/Áëçèþò èåôéêü +
Øåõäþò èåôéêü. Ôá äåäïìÝíá äåí ðñïóáñìüæïíôáé þóôå íá áíôéêáôïðôñßæïõí ôïí åðéðïëáóìü. Ôá áðïôåëÝóìáôá CT ìå ôéìÞ
ÌÏÔÁ ìåôáîý 2.000 – 10.000 åß÷áí ôéìÞ PPV ìåôáîý 56% – 83% óå óýãêñéóç ìå åýñïò PPV 82% – 100% ãéá ôéìÝò MOTA
Üíù ôùí 10.000. Ôá áðïôåëÝóìáôá GC ìå ôéìÞ ÌÏÔÁ 2.000 – 10.000 åß÷áí ôéìÞ PPV ìåôáîý 44% – 75% óå óýãêñéóç ìå
åýñïò PPV 90% – 100% ãéá ôéìÝò MOTA Üíù ôùí 10.000. ÁíÜëïãá ìå ôïõò ôýðïõò äåéãìÜôùí ðïõ åîåôÜóôçêáí, ôïõò
ðëçèõóìïýò äåéãìáôïëçøßáò êáé ôéò åñãáóôçñéáêÝò ðñáêôéêÝò, ìðïñåß íá åßíáé ÷ñÞóéìç ç äéåíÝñãåéá óõìðëçñùìáôéêþí
åîåôÜóåùí ãéá äåßãìáôá ìå ôéìÝò MOTA ìåôáîý 2.000 – 10.000. ÁíáôñÝîôå óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC ãéá
ëåðôïìÝñåéåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò êáé ôçí áíôéìåôþðéóç áóèåíþí ìåôÜ áðü èåôéêÞ åîÝôáóç
ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ.
ÐÅÑÉÏÑÉÓÌÏÉ ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ

1. Ç ìÝèïäïò áõôÞ Ý÷åé åîåôáóôåß ìüíï ìå åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá, ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá Üññåíïò êáé
äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí êáé ãõíáéêþí. Ç áðüäïóç ìå Üëëïõò ôýðïõò äåéãìÜôùí äåí Ý÷åé áîéïëïãçèåß.

2. Ãéá ôç âÝëôéóôç áðüäïóç ôçò åîÝôáóçò áðáéôåßôáé ç êáôÜëëçëç óõëëïãÞ êáé ÷åéñéóìüò äåéãìÜôùí. ÁíáôñÝîôå óôéò
åíüôçôåò "ÓõëëïãÞò êáé ÌåôáöïñÜò ÄåéãìÜôùí" ðïõ ðåñéëáìâÜíïíôáé óå áõôü ôï åóþêëåéóôï ïäçãéþí.

3. Ç åðÜñêåéá åíäïôñá÷çëéêþí äåéãìÜôùí ìðïñåß íá áîéïëïãçèåß ìüíï ìå ìéêñïóêïðéêÞ ïðôéêïðïßçóç ôùí
êõëéíäñéêþí åðéèçëéáêþí êõôôÜñùí óôá äåßãìáôá.

4. Ç óõëëïãÞ êáé åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí ìå ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis
BD ProbeTec ET äåí ðñïïñßæåôáé ãéá ôçí áíôéêáôÜóôáóç ôçò åîÝôáóçò ôïõ ôñá÷Þëïõ êáé ôçò åíäïôñá÷çëéêÞò
äåéãìáôïëçøßáò ãéá äéÜãíùóç ïõñïãåííçôéêÞò ëïßìùîçò. ÅíäÝ÷åôáé íá ðñïêýøåé ôñá÷çëßôéäá, ïõñçèñßôéäá,
ëïéìþîåéò ôçò ïõñïðïéçôéêÞò ïäïý êáé êïëðéêÝò ëïéìþîåéò áðü Üëëá áßôéá Þ ðáñÜëëçëåò ëïéìþîåéò.

5. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ãéá ôçí åîÝôáóç ïýñùí óå Üññåíåò êáé
èÞëåá ðñÝðåé íá äéåíåñãåßôáé óå ôõ÷áßá äåßãìáôá ïýñùí ðñþôçò ñïÞò (ùò ðñþôç ñïÞ ïñßæïíôáé ôá ðñþôá
15 – 20 mL ôçò ñïÞò ïýñùí). ÊáôÜ ôçí êëéíéêÞ áîéïëüãçóç, óôçí åêôßìçóç ôçò áðüäïóçò óõìðåñéëÞöèçêå üãêïò
åîÝôáóçò ïýñùí ìÝ÷ñé 60 mL. Ôá áñáéùôéêÜ áðïôåëÝóìáôá ìåãáëýôåñùí üãêùí ïýñùí åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí
óå ìåéùìÝíç åõáéóèçóßá ôçò áíÜëõóçò. Ôá áðïôåëÝóìáôá Üëëùí ìåôáâëçôþí üðùò ç óõëëïãÞ ìÝóçò ñïÞò äåí
Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß.

6. Ôá áðïôåëÝóìáôá Üëëùí ðéèáíþí ìåôáâëçôþí, üðùò ôá êïëðéêÜ áðåêêñßìáôá, ç ÷ñÞóç ôáìðüí, ïé êïëðéêÝò
ðëýóåéò êáé ôùí ìåôáâëçôþí ðïõ áöïñïýí ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí äåí Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß.

7. ¸íá áñíçôéêü áðïôÝëåóìá åîÝôáóçò äåí áðïêëåßåé ôçí ðéèáíüôçôá ëïßìùîçò, êáèþò ôá áðïôåëÝóìáôá åîåôÜóåùí
ìðïñåß íá åðçñåáóôïýí áðü áêáôÜëëçëç óõëëïãÞ äåßãìáôïò, ôå÷íéêü ëÜèïò, óýã÷õóç äåéãìÜôùí, ôáõôü÷ñïíç
ëÞøç áíôéâéïôéêÞò èåñáðåßáò Þ ôïí áñéèìü ïñãáíéóìþí óôï äåßãìá, ðïõ ìðïñåß íá åßíáé ìéêñüôåñïò áðü ôïí
áñéèìü åõáéóèçóßáò ôçò åîÝôáóçò.

8. ¼ðùò óõìâáßíåé ìå ðïëëÝò äéáãíùóôéêÝò åîåôÜóåéò, ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áíÜëõóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia
trachomatis BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá åñìçíåýïíôáé óå óõíäõáóìü ìå Üëëá åñãáóôçñéáêÜ êáé êëéíéêÜ äåäïìÝíá ðïõ
Ý÷åé óôç äéÜèåóÞ ôïõ ï ãéáôñüò.

9. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET äåí áíé÷íåýåé ðáñáëëáãÝò ôïõ C.
trachomatis ÷ùñßò ðëáóìßäéá.

10. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET äåí èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí
áîéïëüãçóç ðéèáíïëïãïýìåíçò óåîïõáëéêÞò êáêïðïßçóçò Þ Üëëùí íïìéêþí åíäåßîåùí éáôñéêÞò öýóåùò.
ÓõíéóôÜôáé ç äéåíÝñãåéá óõìðëçñùìáôéêþí åîåôÜóåùí óå êÜèå ðåñßðôùóç øåõäþò èåôéêþí Þ øåõäþò áñíçôéêþí
áðïôåëåóìÜôùí ðïõ åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí óå áíåðéèýìçôåò éáôñéêÝò, êïéíùíéêÝò êáé øõ÷ïëïãéêÝò åðéðôþóåéò.

11. Ôï óýóôçìá BD ProbeTec ET äåí ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá ôçí åêôßìçóç èåñáðåõôéêÞò åðéôõ÷ßáò Þ áðïôõ÷ßáò
ãéáôß åíäÝ÷åôáé íá åîáêïëïõèÞóåé íá õößóôáôáé ðáñïõóßá íïõêëåúêþí ïîÝùí áðü Chlamydia trachomatis ìåôÜ ôçí
áíôéìéêñïâéáêÞ èåñáðåßá.
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ðñÝðåé íá èåùñïýíôáé óõìðåñáóìáôéêÜ óôïé÷åßá ëïßìùîçò." 16 ÁíáôñÝîôå óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò (CDC) ãéá
ëåðôïìÝñåéåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò êáé ôçí áíôéìåôþðéóç áóèåíþí ìåôÜ áðü èåôéêÞ åîÝôáóç
ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ.

2 ÁíáôñÝîôå óôçí ðáñáêÜôù ðåñéãñáöÞ êáôùöëßïõ êáé óôçí Åéêüíá 2 óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá
óõìðëçñùìáôéêÝò ðëçñïöïñßåò ó÷åôéêÜ ìå ôçí êáôáíïìÞ ôùí ôéìþí MOTA CT áíÜ ôýðï äåßãìáôïò ðïõ
ðáñáôçñÞèçêå óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò.

3 Ôï ìÝãåèïò ôçò âáèìïëïãßáò MOTA äåí åßíáé åíäåéêôéêü ôïõ åðéðÝäïõ ôïõ ïñãáíéóìïý óôï äåßãìá.
4 ÅðáíáëÜâåôå ôçí åîÝôáóç BD ProbeTec ET. Ãéá äåßãìáôá ïýñùí, åðáíáëÜâåôå áðü ôï áñ÷éêü äåßãìá. ÅÜí äåí õðÜñ÷åé

äéáèÝóéìï áñ÷éêü äåßãìá, åðáíáëÜâåôå áðü ôï óùëçíÜñéï åðåîåñãáóìÝíïõ äåßãìáôïò. Ãéá åðé÷ñßóìáôá, åðáíáëÜâåôå
áðü ôï óùëçíÜñéï åðåîåñãáóìÝíïõ äåßãìáôïò. ÅÜí ôï áðïôÝëåóìá åßíáé åðáíáëáìâáíüìåíá èåôéêü Þ áñíçôéêü, ç
åñìçíåßá èá ðñÝðåé íá ãßíåôáé ìå ôïí ôñüðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé ðáñáðÜíù. ÅÜí ôá áðïôåëÝóìáôá åðáíáëáìâÜíïíôáé ùò
ìç ðñïóäéïñßóéìá, èá ðñÝðåé íá æçôÞóåôå íÝï äåßãìá.

Ðñïóäéïñéóìüò ôéìÞò êáôùöëßïõ CT/AC: 
Ïé ôéìÝò êáôùöëßïõ ôçò áíÜëõóçò êáé ôïõ åëÝã÷ïõ åíßó÷õóçò ãéá áðïôåëÝóìáôá äåéãìÜôùí CT ðñïóäéïñßóôçêáí âÜóç ôçò
áíÜëõóçò êáìðýëçò ëåéôïõñãéêþí ÷áñáêôçñéóôéêþí õðïäï÷Ýá (Receiver Operating Characteristic - ROC) ôùí ôéìþí MOTA
ðïõ ðñïÝêõøáí ìå ôá äåßãìáôá áóèåíþí (ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá áíäñþí, åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá ãõíáéêþí, ïýñá
áññÝíùí êáé èçëÝùí) ðïõ åîåôÜóôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET êáé Üëëç åíéó÷õìÝíç ìÝèïäï
êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôùí ðñïêëéíéêþí ìåëåôþí. Ïé ôéìÝò êáôùöëßïõ åðéâåâáéþèçêáí óå êëéíéêÝò ìåëÝôåò ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôçí
áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET êáé êáëëéÝñãåéá, Üìåóç öèïñßæïõóá ÷ñþóç áíôéóùìÜôùí (Direct Fluorescence Antibody - DFA)
êáé Üëëç ìÝèïäï åíßó÷õóçò. Ïé ìåëÝôåò áõôÝò êáôáäåéêíýïõí üôé ôéò ðåñéóóüôåñåò öïñÝò, ïé ôéìÝò MOTA ãéá CT Üíù ôùí
2.000 õðïäåéêíýïõí ðáñïõóßá C. trachomatis. Ìéá ôéìÞ CT MOTA ìéêñüôåñç ôïõ 2000 óõó÷åôßæåôáé ôéò ðåñéóóüôåñåò öïñÝò
ìå áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá êáëëéÝñãåéáò C. trachomatis. Äåßãìáôá ïõñçèñéêïý åðé÷ñßóìáôïò áíäñþí, åíäïôñá÷çëéêïý
åðé÷ñßóìáôïò ãõíáéêþí êáé äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí ìå ôéìÝò MOTA CT ìåôáîý 2.000 êáé 4.000 åß÷áí ìåéùìÝíç ðéèáíüôçôá
íá åßíáé áëçèþò èåôéêÜ óå óýãêñéóç ìå áðïôåëÝóìáôá ôéìþí MOTA Üíù ôùí 4.000. Óôçí ðåñßðôùóç ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí
ãõíáéêþí, ôá èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá ìå ôéìÝò MOTA ìåôáîý 2.000 êáé 10.000 åß÷áí åðßóçò ìåéùìÝíç ðéèáíüôçôá íá åßíáé
áëçèþò èåôéêÜ óå óýãêñéóç ìå áðïôåëÝóìáôá ìå ôéìÝò MOTA Üíù ôùí 10.000. ÁíáôñÝîôå óôçí Åéêüíá 2 ãéá ôçí êáôáíïìÞ
ôùí ôéìþí MOTA CT áíÜ ôýðï äåßãìáôïò ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí óôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç. Ç èåôéêÞ ðñïãíùóôéêÞ áîßá (PPV) ãéá ôá
äåäïìÝíá óå áõôÝò ôéò åéêüíåò õðïëïãßóôçêå ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïí áêüëïõèï ôýðï: Áëçèþò èåôéêü/Áëçèþò èåôéêü +
Øåõäþò èåôéêü. Ôá äåäïìÝíá äåí ðñïóáñìüæïíôáé þóôå íá áíôéêáôïðôñßæïõí ôïí åðéðïëáóìü. Ôá áðïôåëÝóìáôá CT ìå ôéìÞ
ÌÏÔÁ ìåôáîý 2.000 – 10.000 åß÷áí ôéìÞ PPV ìåôáîý 56% – 83% óå óýãêñéóç ìå åýñïò PPV 82% – 100% ãéá ôéìÝò MOTA
Üíù ôùí 10.000. Ôá áðïôåëÝóìáôá GC ìå ôéìÞ ÌÏÔÁ 2.000 – 10.000 åß÷áí ôéìÞ PPV ìåôáîý 44% – 75% óå óýãêñéóç ìå
åýñïò PPV 90% – 100% ãéá ôéìÝò MOTA Üíù ôùí 10.000. ÁíÜëïãá ìå ôïõò ôýðïõò äåéãìÜôùí ðïõ åîåôÜóôçêáí, ôïõò
ðëçèõóìïýò äåéãìáôïëçøßáò êáé ôéò åñãáóôçñéáêÝò ðñáêôéêÝò, ìðïñåß íá åßíáé ÷ñÞóéìç ç äéåíÝñãåéá óõìðëçñùìáôéêþí
åîåôÜóåùí ãéá äåßãìáôá ìå ôéìÝò MOTA ìåôáîý 2.000 – 10.000. ÁíáôñÝîôå óôéò êáôåõèõíôÞñéåò ïäçãßåò CDC ãéá
ëåðôïìÝñåéåò ó÷åôéêÜ ìå ôéò óõìðëçñùìáôéêÝò åîåôÜóåéò êáé ôçí áíôéìåôþðéóç áóèåíþí ìåôÜ áðü èåôéêÞ åîÝôáóç
ðñïóõìðôùìáôéêïý åëÝã÷ïõ.
ÐÅÑÉÏÑÉÓÌÏÉ ÔÇÓ ÄÉÁÄÉÊÁÓÉÁÓ

1. Ç ìÝèïäïò áõôÞ Ý÷åé åîåôáóôåß ìüíï ìå åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá, ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá Üññåíïò êáé
äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí êáé ãõíáéêþí. Ç áðüäïóç ìå Üëëïõò ôýðïõò äåéãìÜôùí äåí Ý÷åé áîéïëïãçèåß.

2. Ãéá ôç âÝëôéóôç áðüäïóç ôçò åîÝôáóçò áðáéôåßôáé ç êáôÜëëçëç óõëëïãÞ êáé ÷åéñéóìüò äåéãìÜôùí. ÁíáôñÝîôå óôéò
åíüôçôåò "ÓõëëïãÞò êáé ÌåôáöïñÜò ÄåéãìÜôùí" ðïõ ðåñéëáìâÜíïíôáé óå áõôü ôï åóþêëåéóôï ïäçãéþí.

3. Ç åðÜñêåéá åíäïôñá÷çëéêþí äåéãìÜôùí ìðïñåß íá áîéïëïãçèåß ìüíï ìå ìéêñïóêïðéêÞ ïðôéêïðïßçóç ôùí
êõëéíäñéêþí åðéèçëéáêþí êõôôÜñùí óôá äåßãìáôá.

4. Ç óõëëïãÞ êáé åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí ìå ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis
BD ProbeTec ET äåí ðñïïñßæåôáé ãéá ôçí áíôéêáôÜóôáóç ôçò åîÝôáóçò ôïõ ôñá÷Þëïõ êáé ôçò åíäïôñá÷çëéêÞò
äåéãìáôïëçøßáò ãéá äéÜãíùóç ïõñïãåííçôéêÞò ëïßìùîçò. ÅíäÝ÷åôáé íá ðñïêýøåé ôñá÷çëßôéäá, ïõñçèñßôéäá,
ëïéìþîåéò ôçò ïõñïðïéçôéêÞò ïäïý êáé êïëðéêÝò ëïéìþîåéò áðü Üëëá áßôéá Þ ðáñÜëëçëåò ëïéìþîåéò.

5. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ãéá ôçí åîÝôáóç ïýñùí óå Üññåíåò êáé
èÞëåá ðñÝðåé íá äéåíåñãåßôáé óå ôõ÷áßá äåßãìáôá ïýñùí ðñþôçò ñïÞò (ùò ðñþôç ñïÞ ïñßæïíôáé ôá ðñþôá
15 – 20 mL ôçò ñïÞò ïýñùí). ÊáôÜ ôçí êëéíéêÞ áîéïëüãçóç, óôçí åêôßìçóç ôçò áðüäïóçò óõìðåñéëÞöèçêå üãêïò
åîÝôáóçò ïýñùí ìÝ÷ñé 60 mL. Ôá áñáéùôéêÜ áðïôåëÝóìáôá ìåãáëýôåñùí üãêùí ïýñùí åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí
óå ìåéùìÝíç åõáéóèçóßá ôçò áíÜëõóçò. Ôá áðïôåëÝóìáôá Üëëùí ìåôáâëçôþí üðùò ç óõëëïãÞ ìÝóçò ñïÞò äåí
Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß.

6. Ôá áðïôåëÝóìáôá Üëëùí ðéèáíþí ìåôáâëçôþí, üðùò ôá êïëðéêÜ áðåêêñßìáôá, ç ÷ñÞóç ôáìðüí, ïé êïëðéêÝò
ðëýóåéò êáé ôùí ìåôáâëçôþí ðïõ áöïñïýí ôç óõëëïãÞ äåéãìÜôùí äåí Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß.

7. ¸íá áñíçôéêü áðïôÝëåóìá åîÝôáóçò äåí áðïêëåßåé ôçí ðéèáíüôçôá ëïßìùîçò, êáèþò ôá áðïôåëÝóìáôá åîåôÜóåùí
ìðïñåß íá åðçñåáóôïýí áðü áêáôÜëëçëç óõëëïãÞ äåßãìáôïò, ôå÷íéêü ëÜèïò, óýã÷õóç äåéãìÜôùí, ôáõôü÷ñïíç
ëÞøç áíôéâéïôéêÞò èåñáðåßáò Þ ôïí áñéèìü ïñãáíéóìþí óôï äåßãìá, ðïõ ìðïñåß íá åßíáé ìéêñüôåñïò áðü ôïí
áñéèìü åõáéóèçóßáò ôçò åîÝôáóçò.

8. ¼ðùò óõìâáßíåé ìå ðïëëÝò äéáãíùóôéêÝò åîåôÜóåéò, ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áíÜëõóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia
trachomatis BD ProbeTec ET èá ðñÝðåé íá åñìçíåýïíôáé óå óõíäõáóìü ìå Üëëá åñãáóôçñéáêÜ êáé êëéíéêÜ äåäïìÝíá ðïõ
Ý÷åé óôç äéÜèåóÞ ôïõ ï ãéáôñüò.

9. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET äåí áíé÷íåýåé ðáñáëëáãÝò ôïõ C.
trachomatis ÷ùñßò ðëáóìßäéá.

10. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET äåí èá ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé ãéá ôçí
áîéïëüãçóç ðéèáíïëïãïýìåíçò óåîïõáëéêÞò êáêïðïßçóçò Þ Üëëùí íïìéêþí åíäåßîåùí éáôñéêÞò öýóåùò.
ÓõíéóôÜôáé ç äéåíÝñãåéá óõìðëçñùìáôéêþí åîåôÜóåùí óå êÜèå ðåñßðôùóç øåõäþò èåôéêþí Þ øåõäþò áñíçôéêþí
áðïôåëåóìÜôùí ðïõ åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí óå áíåðéèýìçôåò éáôñéêÝò, êïéíùíéêÝò êáé øõ÷ïëïãéêÝò åðéðôþóåéò.

11. Ôï óýóôçìá BD ProbeTec ET äåí ìðïñåß íá ÷ñçóéìïðïéçèåß ãéá ôçí åêôßìçóç èåñáðåõôéêÞò åðéôõ÷ßáò Þ áðïôõ÷ßáò
ãéáôß åíäÝ÷åôáé íá åîáêïëïõèÞóåé íá õößóôáôáé ðáñïõóßá íïõêëåúêþí ïîÝùí áðü Chlamydia trachomatis ìåôÜ ôçí
áíôéìéêñïâéáêÞ èåñáðåßá.
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12. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ðáñÝ÷åé ðïéïôéêÜ áðïôåëÝóìáôá. Äåí åßíáé

äõíáôüí íá ó÷çìáôéóôåß óõó÷Ýôéóç ìåôáîý ôïõ ìåãÝèïõò ôçò âáèìïëïãßáò MOTA êáé ôïõ áñéèìïý êõôôÜñùí óå Ýíá
ìïëõóìÝíï äåßãìá.

13. Ç ðñïãíùóôéêÞ áîßá ìéáò áíÜëõóçò åîáñôÜôáé áðü ôïí åðéðïëáóìü ôïõ íïóÞìáôïò óôïí åêÜóôïôå ðëçèõóìü.
Äåßôå ôïí Ðßíáêá 1 ãéá õðïèåôéêÝò ðñïãíùóôéêÝò áîßåò óôçí åîÝôáóç äéáöüñùí ðëçèõóìþí.

14. Åßíáé óçìáíôéêü íá ôïðïèåôïýíôáé óùóôÜ ïé ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí ãéá íá ðñïêýðôåé ïñèÞ áíáöïñÜ ôùí ôåëéêþí
áðïôåëåóìÜôùí. ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá H ðïõ áíáöÝñåôáé óôç "Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò" ãéá ôç óùóôÞ ôïðïèÝôçóç
ôçò ôáéíßáò ìéêñïûðïäï÷þí.

15. Ç ÷ñÞóç ôçò áíÜëõóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ðåñéïñßæåôáé óå åéäéêÜ
åêðáéäåõìÝíï ðñïóùðéêü óôç äéáäéêáóßá ôçò áíÜëõóçò êáé ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET.

16. Óå åñãáóôçñéáêÝò ìåëÝôåò Ý÷åé áðïäåé÷èåß üôé ç ðáñïõóßá áßìáôïò > 5% (v/v) ðñïêáëåß ìç ðñïóäéïñßóéìá
(áíáóôáëôéêÜ) áðïôåëÝóìáôá ôüóï óå äåßãìáôá ïýñùí üóï êáé äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò (ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò) êáé
øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá óå äåßãìáôá ïýñùí (ìå êáé ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò). Ç ðáñïõóßá áßìáôïò > 5%
(v/v) åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóåé øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá óå äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò (ìå Þ ÷ùñßò ìÜñôõñá
åíßó÷õóçò). Ôá äåßãìáôá ìå ìÝôñéá Ýùò Ýíôïíç ðáñïõóßá áßìáôïò åíäÝ÷åôáé íá åðçñåÜóïõí ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò
áíÜëõóçò CT BD ProbeTec ET. ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá ôçí åéäéêÞ áðüäïóç
äåéãìÜôùí åðé÷ñßóìáôïò ãõíáéêþí ìå ðáñïõóßá áßìáôïò. 

17. Ç ðáñïõóßá Ýíôïíá êå÷ñùóìÝíùí ïõóéþí óôá ïýñá, üðùò ç ÷ïëåñõèñßíç (10 mg/mL) êáé ç öáéíáæïðõñéäßíç
(10 mg/mL), åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí óå ìç ðñïóäéïñßóéìá Þ øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá.

18. Ç ðáñïõóßá ëåõêïêõôôÜñùí ðëÝïí ôùí 250.000 êõôôÜñùí/mL (äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò) åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí óå
ìç ðñïóäéïñßóéìá Þ øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá.

19. Ç ðáñïõóßá ïñïý, ãõíáéêåßùí áðïóìçôéêþí óðñÝé Þ óêüíçò ôáëê ìðïñåß íá ðñïêáëÝóåé ðëáóìáôéêÜ áñíçôéêÜ
áðïôåëÝóìáôá (óå äåßãìáôá ïýñùí).

20. Ç åðáíáëçøéìüôçôá ôçò áíÜëõóçò CT BD ProbeTec ET ðñïóäéïñßóôçêå ÷ñçóéìïðïéþíôáò åíïöèáëìéóìÝíá
åðé÷ñßóìáôá êáé åíïöèáëìéóìÝíï  ñõèìéóôéêü äéÜëõìá ãéá ôçí ðñïóïìïßùóç äåéãìÜôùí ïýñùí. Ôá äåßãìáôá áõôÜ
åíïöèáëìßóôçêáí ôüóï ìå C. trachomatis üóï êáé ìå N. gonorrhoeae. Äåí Ý÷åé ðñïóäéïñéóôåß åðáíáëçøéìüôçôá
óôçí åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí êáé äåéãìÜôùí ìå C. trachomatis ìüíï.

21. Ìå ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET, ç åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí èçëÝùí ùò ìüíç åîÝôáóç ãéá ôçí ôáõôïðïßçóç
÷ëáìõäéáêþí ëïéìþîåùí åíäÝ÷åôáé íá ðáñáëåßøåé ìïëõóìÝíá Üôïìá (17/100 Þ 17% ôùí ãõíáéêþí ìå èåôéêÝò
êáëëéÝñãåéåò CT åß÷áí áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá üôáí åîåôÜóôçêå äåßãìá ïýñùí) .

22. Ïé åðéäüóåéò ôùí áíáëýóåùí Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß ìüíï ìå ôïõò üãêïõò ðëÞñùóçò UPT ðïõ óõìðßðôïõí ìå ôéò
ìáýñåò ãñáììÝò óôï ðáñÜèõñï ðëÞñùóçò (ðåñßðïõ 2,5 mL Ýùò 3,45 mL).

23. Äåí Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß ïé åðéäüóåéò ôïõ UPT óå üñãáíá BD Viper ÷ùñßò åíóùìáôùìÝíç óõóêåõÞ áíÜãíùóçò
(Áñ. Êáô. 440740).

ÁÍÁÌÅÍÏÌÅÍÁ ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÁ
A. Åðéðïëáóìüò
Ï åðéðïëáóìüò ôùí èåôéêþí äåéãìÜôùí C. trachomatis óå ðëçèõóìïýò áóèåíþí åîáñôÜôáé áðü: ôïí ôýðï ôçò êëéíéêÞò,
ôçí çëéêßá, ôïõò ðáñÜãïíôåò êéíäýíïõ, ôï öýëï êáé ôç ìÝèïäï åîÝôáóçò. Ï åðéðïëáóìüò ðïõ ðáñáôçñÞèçêå ìå ôçí
áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá BD ProbeTec ET êáôÜ ôç äéÜñêåéá ìéáò ðïëõêåíôñéêÞò êëéíéêÞò äïêéìÞò êõìÜíèçêå
ìåôáîý 4,5 êáé 28,6% ãéá CT.
B. ÈåôéêÝò êáé ÁñíçôéêÝò ÐñïãíùóôéêÝò Áîßåò
Ïé õðïèåôéêÝò èåôéêÝò êáé áñíçôéêÝò ðñïãíùóôéêÝò áîßåò (PPV & NPV) ãéá ôéò áíáëýóåéò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá CT
BD ProbeTec ET ðáñïõóéÜæïíôáé óôïõò Ðßíáêåò 1. Ïé õðïëïãéóìïß áõôïß âáóßæïíôáé óôïí õðïèåôéêü åðéðïëáóìü êáé ôç
óõíïëéêÞ åõáéóèçóßá êáé åéäéêüôçôá CT (óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ôùí áóèåíþí ðïõ ìïëýíèçêáí) ðïõ áíÝñ÷åôáé
óå 90,7 êáé 96,6%, áíôßóôïé÷á. ÅðéðëÝïí, ïé ôéìÝò PPV êáé NPV ðïõ âáóßæïíôáé óôïí ðñáãìáôéêü åðéðïëáóìü,
åõáéóèçóßá êáé åéäéêüôçôá ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 4.
Ã. ÊáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò âáèìïëïãßáò MOTA
Áíáëýèçêáí óõíïëéêÜ 4131 äåßãìáôá áðü êëéíéêÝò óå åðôÜ äéáöïñåôéêÝò ãåùãñáöéêÝò ðåñéï÷Ýò ìå ôï óýóôçìá
BD ProbeTec ET ãéá C. trachomatis óå åðôÜ êëéíéêÜ åñãáóôÞñéá. Ìéá êáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò ôùí áñ÷éêþí âáèìïëïãéþí
MOTA ãéá ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò ðáñïõóéÜæåôáé óôçí Åéêüíá 1 êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò.
Óå åðôÜ êëéíéêïýò ÷þñïõò áîéïëïãÞèçêáí óõíïëéêÜ 4108 áðïôåëÝóìáôá BD ProbeTec ET ãéá C. trachomatis. Ìéá
êáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò ôùí áñ÷éêþí âáèìïëïãéþí MOTA ãéá CT ðáñïõóéÜæåôáé óôçí Åéêüíá 2 êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò.
Ç êáôáíïìÞ øåõäþò èåôéêþí (åîÝôáóç ðïõ Þôáí èåôéêÞ ìå ôïí ðñïóäéïñéóìü BD ProbeTec ET áëëÜ äåí Þôáí èåôéêÞ ìå
êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá, DFA Þ AMP1 ìå ïðïéïíäÞðïôå áðü ôïõò äýï ôýðïõò äåßãìáôïò) êáé øåõäþò áñíçôéêþí
áðïôåëåóìÜôùí ìüíï ìå ôïí ðñïóäéïñéóìü BD ProbeTec ET ðáñïõóéÜæïíôáé ðáñáêÜôù óôçí åéêüíá 2. 
Ä. ÌÜñôõñåò
ÊáôÜ ôçí êëéíéêÞ áîéïëüãçóç, ðáñáôçñÞèçêáí áðïôõ÷ßåò èåôéêïý ìÜñôõñá CT/GC óå 16 áðü ôéò 386 åêôåëÝóåéò
áíáëýóåùí CT. Ãéá ôïí áñíçôéêü ìÜñôõñá CT/GC, ðáñáôçñÞèçêå áðïôõ÷ßá óå 19 áðü ôéò 386 åêôåëÝóåéò áíáëýóåùí
CT. ÅðôÜ áðü áõôÝò ôéò áðïôõ÷ßåò ìÜñôõñá CT êáé GC ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí ïöåßëïíôáí óôçí áëëáãÞ ôïõ èåôéêïý êáé
áñíçôéêïý ìÜñôõñá áðü ôï ÷åéñéóôÞ.

17



18

12. Ç áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ðáñÝ÷åé ðïéïôéêÜ áðïôåëÝóìáôá. Äåí åßíáé
äõíáôüí íá ó÷çìáôéóôåß óõó÷Ýôéóç ìåôáîý ôïõ ìåãÝèïõò ôçò âáèìïëïãßáò MOTA êáé ôïõ áñéèìïý êõôôÜñùí óå Ýíá
ìïëõóìÝíï äåßãìá.

13. Ç ðñïãíùóôéêÞ áîßá ìéáò áíÜëõóçò åîáñôÜôáé áðü ôïí åðéðïëáóìü ôïõ íïóÞìáôïò óôïí åêÜóôïôå ðëçèõóìü.
Äåßôå ôïí Ðßíáêá 1 ãéá õðïèåôéêÝò ðñïãíùóôéêÝò áîßåò óôçí åîÝôáóç äéáöüñùí ðëçèõóìþí.

14. Åßíáé óçìáíôéêü íá ôïðïèåôïýíôáé óùóôÜ ïé ôáéíßåò ìéêñïûðïäï÷þí ãéá íá ðñïêýðôåé ïñèÞ áíáöïñÜ ôùí ôåëéêþí
áðïôåëåóìÜôùí. ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá H ðïõ áíáöÝñåôáé óôç "Äéáäéêáóßá åîÝôáóçò" ãéá ôç óùóôÞ ôïðïèÝôçóç
ôçò ôáéíßáò ìéêñïûðïäï÷þí.

15. Ç ÷ñÞóç ôçò áíÜëõóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET ðåñéïñßæåôáé óå åéäéêÜ
åêðáéäåõìÝíï ðñïóùðéêü óôç äéáäéêáóßá ôçò áíÜëõóçò êáé ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET.

16. Óå åñãáóôçñéáêÝò ìåëÝôåò Ý÷åé áðïäåé÷èåß üôé ç ðáñïõóßá áßìáôïò > 5% (v/v) ðñïêáëåß ìç ðñïóäéïñßóéìá
(áíáóôáëôéêÜ) áðïôåëÝóìáôá ôüóï óå äåßãìáôá ïýñùí üóï êáé äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò (ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò) êáé
øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá óå äåßãìáôá ïýñùí (ìå êáé ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò). Ç ðáñïõóßá áßìáôïò > 5%
(v/v) åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóåé øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá óå äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò (ìå Þ ÷ùñßò ìÜñôõñá
åíßó÷õóçò). Ôá äåßãìáôá ìå ìÝôñéá Ýùò Ýíôïíç ðáñïõóßá áßìáôïò åíäÝ÷åôáé íá åðçñåÜóïõí ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò
áíÜëõóçò CT BD ProbeTec ET. ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá "×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá ôçí åéäéêÞ áðüäïóç
äåéãìÜôùí åðé÷ñßóìáôïò ãõíáéêþí ìå ðáñïõóßá áßìáôïò. 

17. Ç ðáñïõóßá Ýíôïíá êå÷ñùóìÝíùí ïõóéþí óôá ïýñá, üðùò ç ÷ïëåñõèñßíç (10 mg/mL) êáé ç öáéíáæïðõñéäßíç
(10 mg/mL), åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí óå ìç ðñïóäéïñßóéìá Þ øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá.

18. Ç ðáñïõóßá ëåõêïêõôôÜñùí ðëÝïí ôùí 250.000 êõôôÜñùí/mL (äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò) åíäÝ÷åôáé íá ïäçãÞóïõí óå
ìç ðñïóäéïñßóéìá Þ øåõäþò áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá.

19. Ç ðáñïõóßá ïñïý, ãõíáéêåßùí áðïóìçôéêþí óðñÝé Þ óêüíçò ôáëê ìðïñåß íá ðñïêáëÝóåé ðëáóìáôéêÜ áñíçôéêÜ
áðïôåëÝóìáôá (óå äåßãìáôá ïýñùí).

20. Ç åðáíáëçøéìüôçôá ôçò áíÜëõóçò CT BD ProbeTec ET ðñïóäéïñßóôçêå ÷ñçóéìïðïéþíôáò åíïöèáëìéóìÝíá
åðé÷ñßóìáôá êáé åíïöèáëìéóìÝíï  ñõèìéóôéêü äéÜëõìá ãéá ôçí ðñïóïìïßùóç äåéãìÜôùí ïýñùí. Ôá äåßãìáôá áõôÜ
åíïöèáëìßóôçêáí ôüóï ìå C. trachomatis üóï êáé ìå N. gonorrhoeae. Äåí Ý÷åé ðñïóäéïñéóôåß åðáíáëçøéìüôçôá
óôçí åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí êáé äåéãìÜôùí ìå C. trachomatis ìüíï.

21. Ìå ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET, ç åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí èçëÝùí ùò ìüíç åîÝôáóç ãéá ôçí ôáõôïðïßçóç
÷ëáìõäéáêþí ëïéìþîåùí åíäÝ÷åôáé íá ðáñáëåßøåé ìïëõóìÝíá Üôïìá (17/100 Þ 17% ôùí ãõíáéêþí ìå èåôéêÝò
êáëëéÝñãåéåò CT åß÷áí áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá üôáí åîåôÜóôçêå äåßãìá ïýñùí) .

22. Ïé åðéäüóåéò ôùí áíáëýóåùí Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß ìüíï ìå ôïõò üãêïõò ðëÞñùóçò UPT ðïõ óõìðßðôïõí ìå ôéò
ìáýñåò ãñáììÝò óôï ðáñÜèõñï ðëÞñùóçò (ðåñßðïõ 2,5 mL Ýùò 3,45 mL).

23. Äåí Ý÷ïõí ðñïóäéïñéóôåß ïé åðéäüóåéò ôïõ UPT óå üñãáíá BD Viper ÷ùñßò åíóùìáôùìÝíç óõóêåõÞ áíÜãíùóçò
(Áñ. Êáô. 440740).

ÁÍÁÌÅÍÏÌÅÍÁ ÁÐÏÔÅËÅÓÌÁÔÁ
A. Åðéðïëáóìüò
Ï åðéðïëáóìüò ôùí èåôéêþí äåéãìÜôùí C. trachomatis óå ðëçèõóìïýò áóèåíþí åîáñôÜôáé áðü: ôïí ôýðï ôçò êëéíéêÞò,
ôçí çëéêßá, ôïõò ðáñÜãïíôåò êéíäýíïõ, ôï öýëï êáé ôç ìÝèïäï åîÝôáóçò. Ï åðéðïëáóìüò ðïõ ðáñáôçñÞèçêå ìå ôçí
áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá BD ProbeTec ET êáôÜ ôç äéÜñêåéá ìéáò ðïëõêåíôñéêÞò êëéíéêÞò äïêéìÞò êõìÜíèçêå
ìåôáîý 4,5 êáé 28,6% ãéá CT.
B. ÈåôéêÝò êáé ÁñíçôéêÝò ÐñïãíùóôéêÝò Áîßåò
Ïé õðïèåôéêÝò èåôéêÝò êáé áñíçôéêÝò ðñïãíùóôéêÝò áîßåò (PPV & NPV) ãéá ôéò áíáëýóåéò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá CT
BD ProbeTec ET ðáñïõóéÜæïíôáé óôïõò Ðßíáêåò 1. Ïé õðïëïãéóìïß áõôïß âáóßæïíôáé óôïí õðïèåôéêü åðéðïëáóìü êáé ôç
óõíïëéêÞ åõáéóèçóßá êáé åéäéêüôçôá CT (óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ôùí áóèåíþí ðïõ ìïëýíèçêáí) ðïõ áíÝñ÷åôáé
óå 90,7 êáé 96,6%, áíôßóôïé÷á. ÅðéðëÝïí, ïé ôéìÝò PPV êáé NPV ðïõ âáóßæïíôáé óôïí ðñáãìáôéêü åðéðïëáóìü,
åõáéóèçóßá êáé åéäéêüôçôá ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 4.
Ã. ÊáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò âáèìïëïãßáò MOTA
Áíáëýèçêáí óõíïëéêÜ 4131 äåßãìáôá áðü êëéíéêÝò óå åðôÜ äéáöïñåôéêÝò ãåùãñáöéêÝò ðåñéï÷Ýò ìå ôï óýóôçìá
BD ProbeTec ET ãéá C. trachomatis óå åðôÜ êëéíéêÜ åñãáóôÞñéá. Ìéá êáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò ôùí áñ÷éêþí âáèìïëïãéþí
MOTA ãéá ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò ðáñïõóéÜæåôáé óôçí Åéêüíá 1 êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò.
Óå åðôÜ êëéíéêïýò ÷þñïõò áîéïëïãÞèçêáí óõíïëéêÜ 4108 áðïôåëÝóìáôá BD ProbeTec ET ãéá C. trachomatis. Ìéá
êáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò ôùí áñ÷éêþí âáèìïëïãéþí MOTA ãéá CT ðáñïõóéÜæåôáé óôçí Åéêüíá 2 êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò.
Ç êáôáíïìÞ øåõäþò èåôéêþí (åîÝôáóç ðïõ Þôáí èåôéêÞ ìå ôïí ðñïóäéïñéóìü BD ProbeTec ET áëëÜ äåí Þôáí èåôéêÞ ìå
êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá, DFA Þ AMP1 ìå ïðïéïíäÞðïôå áðü ôïõò äýï ôýðïõò äåßãìáôïò) êáé øåõäþò áñíçôéêþí
áðïôåëåóìÜôùí ìüíï ìå ôïí ðñïóäéïñéóìü BD ProbeTec ET ðáñïõóéÜæïíôáé ðáñáêÜôù óôçí åéêüíá 2. 
Ä. ÌÜñôõñåò
ÊáôÜ ôçí êëéíéêÞ áîéïëüãçóç, ðáñáôçñÞèçêáí áðïôõ÷ßåò èåôéêïý ìÜñôõñá CT/GC óå 16 áðü ôéò 386 åêôåëÝóåéò
áíáëýóåùí CT. Ãéá ôïí áñíçôéêü ìÜñôõñá CT/GC, ðáñáôçñÞèçêå áðïôõ÷ßá óå 19 áðü ôéò 386 åêôåëÝóåéò áíáëýóåùí
CT. ÅðôÜ áðü áõôÝò ôéò áðïôõ÷ßåò ìÜñôõñá CT êáé GC ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí ïöåßëïíôáí óôçí áëëáãÞ ôïõ èåôéêïý êáé
áñíçôéêïý ìÜñôõñá áðü ôï ÷åéñéóôÞ.
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Ïé èåôéêÝò êáé áñíçôéêÝò âáèìïëïãßåò ÌÏÔÁ ãéá ôïõò ìÜñôõñåò CT/GC ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí ðßíáêá ðïõ áêïëïõèåß.

Âáèìïëïãßá MOTA
ÌÜñôõñáò Åýñïò 5ï Åêáôïóôçìüñéï ÌÝóç ôéìÞ ÄéÜìåóç ôéìÞ 95ï Åêáôïóôçìüñéï

CT Áñíçôéêüò 0 – 499 0 113 109,5 262
CT Èåôéêüò 2055 – 67281 8222 26816 24681 52725

×ÁÑÁÊÔÇÑÉÓÔÉÊÁ ÁÐÏÄÏÓÇÓ:
Ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá C. trachomatis (CT) BD ProbeTec ET
ðñïóäéïñßóôçêáí óå ìéá ðïëõêåíôñéêÞ ìåëÝôç ðïõ äéåíåñãÞèçêå óå åðôÜ äéáöïñåôéêïýò ãåùãñáöéêïýò êëéíéêïýò
÷þñïõò. Ðñéí ôçí åããñáöÞ áóèåíþí óôçí ìåëÝôç, êÜèå ÷þñïò Ýðñåðå íá ïëïêëçñþóåé ìå åðéôõ÷ßá ìéá óåéñÜ
åðÜñêåéáò. Óôç ìåëÝôç óõìðåñéëÞöèçêáí 4131 äåßãìáôá ðïõ óõëëÝ÷èçêáí áðü 2109 áóèåíåßò ðïõ ðñïóÞëèáí óå
êëéíéêÝò óåîïõáëéêþò ìåôáäéäüìåíùí íïóçìÜôùí (STD), êëéíéêÝò Ãõíáéêïëüãùí/ÌáéåõôÞñùí, ÊëéíéêÝò ïéêïãåíåéáêïý
ðñïãñáììáôéóìïý, ÊëéíéêÝò åöÞâùí êáé óôéò ìïíÜäåò Åðåéãüíôùí ðåñéóôáôéêþí. Áðü ôçí áíÜëõóç äåäïìÝíùí
åîáéñÝèçêáí óõíïëéêÜ 22 áðïôåëÝóìáôá CT, ëüãù ìüëõíóçò ôçò êõôôáñéêÞò êáëëéÝñãåéáò. Åðßóçò, åîáéñÝèçêå Üëëï
Ýíá äåßãìá ëüãù áðïõóßáò áðïôåëÝóìáôïò DFA. Óõíåðþò, óôçí ôåëéêÞ áíÜëõóç äåäïìÝíùí ÷ñçóéìïðïéÞèçêáí
óõíïëéêÜ 4108 áðïôåëÝóìáôá CT áðü 2109 áóèåíåßò. Æåýãç äåéãìÜôùí (åðß÷ñéóìá êáé ïýñá) óõëëÝ÷èçêáí áðü 2020
áóèåíåßò, áðü ôï óýíïëï ôùí 2109 áóèåíþí. Ç ðëåéïøçößá áõôþí ôùí äåéãìÜôùí ðñïÞëèáí áðü áóèåíåßò óå êëéíéêÝò
óåîïõáëéêþò ìåôáäéäüìåíùí íïóçìÜôùí êáé ïéêïãåíåéáêïý ðñïãñáììáôéóìïý. Áðü ôéò ãõíáßêåò áóèåíåßò óõëëÝ÷èçêáí
ôÝóóåñá åðé÷ñßóìáôá êáé Ýíá äåßãìá ïýñùí. Ôá åðé÷ñßóìáôá åîåôÜóôçêáí ìå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá ãéá CT, ìå ôçí
áíÜëõóç BD ProbeTec ET êáé ìå ìÝèïäï åíßó÷õóçò ðïõ äéáôßèåíôáé óôï åìðüñéï (AMP1). Ç óåéñÜ óõëëïãÞò
åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Þôáí åíáëëáóóüìåíç êáè' üëç ôç äéÜñêåéá ôçò ìåëÝôçò ãéá ôçí åëá÷éóôïðïßçóç ôõ÷üí
åðéðôþóåùí áðü ôç óåéñÜ óõëëïãÞò. Áðü ôïõò Üíäñåò áóèåíåßò óõëëÝ÷èçêáí, äýï ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé Ýíá
äåßãìá ïýñùí. Ôï ðñþôï åðß÷ñéóìá ÷ñçóéìïðïéÞèçêå ãéá ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET. Ôï äåýôåñï åðß÷ñéóìá
÷ñçóéìïðïéÞèçêå ãéá êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá CT. Ï óÜêïò UPP ðñïóôÝèçêå óôá ïýñá óôï ÷þñï óõëëïãÞò ðñéí ôç
ìåôáöïñÜ ôïõ óôï åñãáóôÞñéï.
Ï ïñãáíéóìüò C. trachomatis áíé÷íåýôçêå ìå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá ôùí åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ôùí
ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí ôùí áíäñþí. Ç èåôéêüôçôá âáóßóôçêå óôçí áíß÷íåõóç ôïõëÜ÷éóôïí ìéáò ìïíÜäáò
ó÷çìáôéóìïý Ýãêëåéóôïõ (IFU) óôçí ðñþôç Þ äåýôåñç áíáêáëëéÝñãåéá. Ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí
áíäñþí êáé ãõíáéêþí ìå ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET óõãêñßèçêáí ìå ôá áðïôåëÝóìáôá êáëëéÝñãåéáò ôùí
åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ôùí ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí áññÝíùí, áíôßóôïé÷á. ÅðéðëÝïí, åêôåëÝóôçêå ìéá
áíÜëõóç åíßó÷õóçò (AMP1) ðïõ äéáôßèåôáé óôï åìðüñéï óå üëá ôá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé äåßãìáôá ïýñùí.
ÅÜí ç êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá Þôáí áñíçôéêÞ áëëÜ ìßá áðü ôéò áíáëýóåéò åíßó÷õóçò Þôáí èåôéêÞ, åêôåëïýíôáí ç åîÝôáóç
DFA áðü ôï õëéêü ìåôáöïñÜò ôçò êõôôáñéêÞò êáëëéÝñãåéáò. Ãéá ôá äåßãìáôá ïõñçèñéêïý åðé÷ñßóìáôïò áíäñþí, ç
åîÝôáóç ðåñéåëÜìâáíå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá, ÷ùñßò üìùò ôç ìÝèïäï AMP1. ÅÜí ç êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá Þôáí
áñíçôéêÞ, áëëÜ ï ðñïóäéïñéóìüò CT BD ProbeTec ET (åðß÷ñéóìá Þ ïýñá) Þ/êáé AMP1 ôçò åîÝôáóçò ïýñùí Þôáí
èåôéêüò, åêôåëïýíôáí DFA áðü ôï õëéêü ìåôáöïñÜò ôçò êõôôáñéêÞò êáëëéÝñãåéáò. Ãéá ôïõò Üññåíåò áóèåíåßò ðïõ
åß÷áí èåôéêÞ åîÝôáóç ïýñùí AMP1 êáé áñíçôéêÞ êáëëéÝñãåéá ôùí áíôßóôïé÷ùí åðé÷ñéóìÜôùí åêôåëÝóôçêå ìéá
äéáöïñåôéêÞ áíÜëõóç åíßó÷õóçò ðïõ äéáôßèåíôáé óôï åìðüñéï (AMP2) áðü ôï õëéêü ìåôáöïñÜò ôçò êáëëéÝñãåéáò.
Ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò ãéá ôïõò ïñãáíéóìïýò CT õðïëïãßóôçêáí ìå êáé ÷ùñßò ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC). ¼ëá
ôá äåäïìÝíá ðáñïõóéÜæïíôáé ÷ùñßò ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò. Ïé äéáöïñÝò óôçí åñìçíåßá ôùí áíáëýóåùí ðïõ
ðñïêýðôïõí áðü ôç ÷ñÞóç ôïõ ìÜñôõñá åíßó÷õóçò õðïóçìåéþíïíôáé óôï êÜôù ìÝñïò êÜèå ðßíáêá. Ãéá áëçèÞ èåôéêÜ
áðïôåëÝóìáôá ãéá CT, ôï åðßðåäï óôü÷ïò åßíáé óå ãåíéêÝò ãñáììÝò áñêåôÜ õøçëü þóôå íá áíôéìåôùðßæïíôáé ïé
áíáóôáëôéêÝò åðéäñÜóåéò  ôçò èåìåëéþäïõò ïõóßáò ôïõ äåßãìáôïò. Ôá äåßãìáôá áõôÜ åñìçíåýïíôáé ùò èåôéêÜ áðü ôïí
áëãüñéèìï ôïõ ïñãÜíïõ áêüìç êé üôáí ç ôéìÞ ôïõ ìÜñôõñá áíß÷íåõóçò åßíáé áñíçôéêÞ (MOTA < 1000). ¼ëá ôá
áðïôåëÝóìáôá ðïõ áñ÷éêÜ Þôáí ìç ðñïóäéïñßóéìá åðáíáëÞöèçêáí. Ç áðüäïóç õðïëïãßóôçêå ìå âÜóç ôá
áðïôåëÝóìáôá ôçò åðáíáëçðôéêÞò åîÝôáóçò. Ôá äåßãìáôá ôáîéíïìÞèçêáí ùò èåôéêÜ, áñíçôéêÜ Þ ìç ðñïóäéïñßóéìá. Ôá
åðáíáëáìâáíüìåíá áíáóôáëôéêÜ äåßãìáôá èåùñÞèçêáí ìç åñìçíåýóéìá êáé åîáéñÝèçêáí áðü ôïõò õðïëïãéóìïýò
åõáéóèçóßáò êáé åéäéêüôçôáò. Ãéá ôïí õðïëïãéóìü ôçò áðüäïóçò ÷ùñßò ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, ôá ìç ðñïóäéïñßóéìá
áðïôåëÝóìáôá (áðïôåëÝóìáôá ìå áñíçôéêü ìÜñôõñá åíßó÷õóçò) åñìçíåýôçêáí ùò áñíçôéêÜ ãéá CT. Ïé áñéèìïß ôùí
áñ÷éêþí êáé ôåëéêþí ìç ðñïóäéïñßóéìùí áðïôåëåóìÜôùí êáôÜ êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí
Ðßíáêá 2. Ïé áñéèìïß ôùí áñ÷éêþí êáé ôåëéêþí ìç ðñïóäéïñßóéìùí áðïôåëåóìÜôùí êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 3.
Ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí äåéãìÜôùí êáèáñþí ïýñùí êáé ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí ðïõ õðïâëÞèçêáí óå åðåîåñãáóßá ìå ôï
UPT ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT õðïâëÞèçêáí óå óýãêñéóç ìå ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí ðïõ õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá ìå ôïí UPP óôï ðëáßóéï ðñïïðôéêÞò êëéíéêÞò ìåëÝôçò óõìöùíßáò ðïõ äéåíåñãÞèçêå óå ôÝóóåñéò
ãåùãñáöéêÜ äéáöïñåôéêïýò êëéíéêïýò ÷þñïõò. Ôá äåßãìáôá åëÞöèçóáí áðü óõìðôùìáôéêïýò êáé áóõìðôùìáôéêïýò
áóèåíåßò, Üíäñåò êáé ãõíáßêåò. ÅëÞöèç óýíïëï 1183 óõìâáôþí äåéãìÜôùí ïýñùí CT ôá ïðïßá õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá ìå ôç ìÝèïäï êáèáñþí ïýñùí, ìå ôï UPT êáé ìå ôïí UPP êáé óõìðåñéëÞöèçêáí óôçí áíÜëõóç ìç
ðñïóäéïñßóéìùí áðïôåëåóìÜôùí. Ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôùí åðéäüóåùí ÷ùñßò ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC), óõìðåñéåëÞöèç
óýíïëï 1182 óõìâáôþí æåõãþí äåéãìÜôùí CT êáèáñþí ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôïí UPP êáé ìå UPT/UPP. Ôá
áðïôåëÝóìáôá ðïõ åðéôåý÷èçêáí ìå ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò õðïëïãßóôçêáí ãéá 1171 óõìâáôÜ æåýãç äåéãìÜôùí
êáèáñþí ïýñùí CT ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôïí UPP. Ôá áðïôåëÝóìáôá ðïõ åðéôåý÷èçêáí ìå ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò
õðïëïãßóôçêáí ãéá 1164 óõìâáôÜ æåýãç äåéãìÜôùí ïýñùí CT ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôï UPT êáé ìå ôïí UPP. Ôá
áðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò ðïõ ðñïÝêõøáí ãéá ôá êáèáñÜ ïýñá óå óýãêñéóç ìå ôá ïýñá ðïõ õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá ìå ôï UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT, ìå êáé ÷ùñßò ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, óõíïøßæïíôáé óôïí ðßíáêá 13. Ôá
áðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò ðïõ ðñïÝêõøáí ãéá ôï UPT óå óýãêñéóç ìå ôïí UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç ôïõ CT, ìå êáé ÷ùñßò
ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, óõíïøßæïíôáé óôïí ðßíáêá 14.

C. trachomatis
Ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ ðñïóäéïñéóìïý BD ProbeTec ET ãéá C. trachomatis óõãêñßèçêáí ìå ôçí êáëëéÝñãåéá êáé ôçí
êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ. Ïé åêôéìÞóåéò áðüäïóçò ãéá êÜèå ôýðï äåßãìáôïò êáé ç óõìðôùìáôéêÞ êáôÜóôáóç
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 3. ¸íáò áóèåíÞò èåùñåßôáé ìïëõóìÝíïò åÜí (1) ç êáëëéÝñãåéá Þôáí èåôéêÞ, Þ (2) åÜí
ðñïêýðôïõí èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá áðü ôïí ðñïóäéïñéóìü AMP1 (óôï åðß÷ñéóìá Þ óôá ïýñá) êáé DFA, Þ (3) åÜí ï
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ðñïóäéïñéóìüò AMP1 Þôáí èåôéêüò ãéá ôï æåýãïò äåéãìÜôùí åðé÷ñßóìáôïò êáé ïýñùí. Ôá äåäïìÝíá óå Ýãêõåò ãõíáßêåò
õðïóçìåéþíïíôáé óôï êÜôù ìÝñïò ôïõ Ðßíáêá 3. Áðü ôá 1.419 äåßãìáôá åðé÷ñéóìÜôùí èçëÝùí ðïõ åîåôÜóôçêáí óå êëéíéêÝò
áîéïëïãÞóåéò ìå ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET CT, 101 (7,1%) ôáîéíïìÞèçêáí ùò Ýíôïíá áéìáôçñÜ êáé 242 (17,1%) ùò
ìÝôñéá áéìáôçñÜ. Ç áðüäïóç ôçò áíÜëõóçò ìå ìÝôñéá Ýùò Ýíôïíá áéìáôçñÜ åðé÷ñßóìáôá äåí Þôáí óôáôéóôéêÜ äéáöïñåôéêÞ
áðü ôçí áðüäïóç ôçò áíÜëõóçò ìå ìç áéìáôçñÜ Þ åëáöñþò áéìáôçñÜ åðé÷ñßóìáôá. Óôïí Ðßíáêá 4 ðáñïõóéÜæïíôáé ïé
åêôéìÞóåéò áðüäïóçò ãéá ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ ãéá êÜèå
êëéíéêü ÷þñï, ìå äéáöïñïðïßçóç êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò.
Óôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ, ç áíÜëõóç AMP1 åêôåëÝóôçêå óå üëá ôá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé äåßãìáôá ïýñùí
(Üññåíåò êáé èÞëåéò). Óôïí Ðßíáêá 5 ðáñïõóéÜæåôáé ìéá óýãêñéóç ôçò áíÜëõóçò BD ProbeTec ET êáé ôçò áíÜëõóçò CT
AMP1 ìå êáëëéÝñãåéá êáé DFA (óå äåßãìáôá áñíçôéêÜ óôçí êáëëéÝñãåéá êáé èåôéêÜ óôçí áíÜëõóç). Óôïí Ðßíáêá 6
åìöáíßæåôáé ç ðïóïóôéáßá óõìöùíßá ìåôáîý ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò áíÜëõóçò CT BD ProbeTec ET êáé ôùí
áðïôåëåóìÜôùí ôïõ AMP1. 
Óôïõò Ðßíáêåò 7 (èÞëåéò) êáé 8 (Üññåíåò) åìöáíßæåôáé ìéá ðåñßëçøç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò åîÝôáóçò óå æåýãç
äåéãìÜôùí. Óå áõôïýò ôïõò ðßíáêåò ðáñïõóéÜæåôáé åðßóçò ç êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ.  

ÁíáëõôéêÝò ìåëÝôåò
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ï üãêïò ôçò áíôßäñáóçò åíßó÷õóçò ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET åßíáé 100 µL ôïõ åðåîåñãáóìÝíïõ äåßãìáôïò.

Áêñßâåéá
Ç áêñßâåéá ôçò áíáëýóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá CT BD ProbeTec ET êáôáäåß÷èçêå ìå ôçí åîÝôáóç ðåíôáìåëïýò óåéñÜò
ðïõ áðïôåëåßôï áðü ôÝóóåñéò áñáéþóåéò ìå ôáõôü÷ñïíï åíïöèáëìéóìü ìå C. trachomatis óå áñáéùôéêü (CT/GC) êáé ìéá
áñíçôéêÞ áñáßùóç (ìç åíïöèáëìéóìÝíï áñáéùôéêü). Ç ðåíôáìåëÞò óåéñÜ áðïôåëåßôï áðü äåßãìáôá ðïõ ðåñéåß÷áí 0-100
Óôïé÷åéþäç óùìÜôéá C. trachomatis áíÜ áíôßäñáóç (EBs/rxn). ÁõôÞ ç óåéñÜ áêñßâåéáò áíáëýèçêå åóùôåñéêÜ êáé óå äýï
êëéíéêïýò ÷þñïõò. Áíáëýèçêáí Ýîé áíôßãñáöá áðü ôçí êÜèå óåéñÜ äýï öïñÝò ôçí çìÝñá ãéá ôñåéò çìÝñåò. ÅðåéäÞ äåí
ðáñáôçñÞèçêå óçìáíôéêÞ ìåôáâëçôüôçôá ìåôáîý áíáëýóåùí Þ ìåôáîý ÷þñùí, ôá äåäïìÝíá óõíäõÜóôçêáí êáé
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 9. Óôç ìåëÝôç áêñßâåéáò äåí ðáñáôçñÞèçêáí áðïôõ÷ßåò èåôéêïý Þ áñíçôéêïý ìÜñôõñá CT/GC. 

ÅðÜñêåéá / Åðáíáëçøéìüôçôá
Ðñéí áðü ôç óõëëïãÞ äåäïìÝíùí ãéá ôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ, êÜèå ôå÷íïëüãïò åðåîåñãÜóôçêå êáé åêôÝëåóå äýï óåéñÝò
åðÜñêåéáò. Ç ìéá óåéñÜ áðïôåëåßôï áðü åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò åíþ ç Üëëç óåéñÜ áðïôåëåßôï áðü
åíïöèáëìéóìÝíï ñõèìéóôéêü äéÜëõìá þóôå íá ðñïóïìïéÜæåé ôçí åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí. ÊÜèå ôñéáêïíôáìåëÞò óåéñÜ
åðé÷ñßóìáôïò ðåñéåß÷å 12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 500 EBs/rxn (CT) êáé 500 êýôôáñá/rxn (GC),
12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 50 EBs/rxn (CT) êáé 30 êýôôáñá/rxn (GC) êáé Ýîé ìç åíïöèáëìéóìÝíá
äåßãìáôá. ÊÜèå ôñéáêïíôáìåëÞò óåéñÜ ïýñùí ðåñéåß÷å 12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 600 EBs/rxn (CT)
êáé 500 êýôôáñá/rxn (GC), 12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 115 EBs/rxn (CT) êáé 100 êýôôáñá/rxn (GC) êáé
Ýîé ìç åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá.
Ôá áðïôåëÝóìáôá áðü áõôÞ ôç ìåëÝôç åðÜñêåéáò óõíäõÜóôçêáí ãéá 23 ÷åéñéóôÝò êáé ãéá üëá ôá åðßðåäá äåßãìáôïò
(áñíçôéêü, áóèåíÝò åðßðåäï, éó÷õñü åðßðåäï) ãéá ôçí åêôßìçóç ôçò åðáíáëçøéìüôçôáò. Ïé åêôéìÞóåéò
åðáíáëçøéìüôçôáò ãéá CT ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 10 ùò ðïóïóôü ïñèüôçôáò Ýíáíôé áíáìåíüìåíùí
áðïôåëåóìÜôùí. Äåí ðáñáôçñÞèçêáí áðïôõ÷ßåò èåôéêïý Þ áñíçôéêïý ìÜñôõñá CT/GC óôç ìåëÝôç
åðÜñêåéáò/åðáíáëçøéìüôçôáò. Óå ôñåéò áðü ôïõò êëéíéêïýò ÷þñïõò, êáèïñéóìÝíïé ôå÷íïëüãïé ìå äéÜöïñá åðßðåäá
ðåßñáò áíÝëõóáí ðÜíåë äýï öïñÝò ôçí çìÝñá ãéá íá ðñïóäéïñßóïõí ôï áðïôÝëåóìá ôçò åêôÝëåóçò ðïëëáðëþí
åêôåëÝóåùí óôïí ßäéï èÜëáìï êáôÜ ôçí ßäéá çìÝñá. Äåí ðáñáôçñÞèçêå ìåßùóç ôùí ïñèþí áðïôåëåóìÜôùí ìåôáîý ôçò
ðñþôçò êáé äåýôåñçò åêôÝëåóçò. ÅêôåëÝóôçêáí îå÷ùñéóôÝò åîåôÜóåéò x2 ãéá ôç óýãêñéóç ôùí äýï åêôåëÝóåùí óå
ó÷Ýóç ìå ôá äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò êáé ïýñùí. Äåí ðáñáôçñÞèçêáí óôáôéóôéêÝò äéáöïñÝò (ôéìÞ p ãéá äåßãìáôá
åðé÷ñßóìáôïò: 0,1769, ôéìÞ p ãéá äåßãìáôá ïýñùí: 0,7691).

ÌåëÝôåò óôáèåñüôçôáò äåßãìáôïò 
Ç ìåôáöïñÜ êáé öýëáîç ôùí äåéãìÜôùí ðñïò åîÝôáóç áîéïëïãÞèçêå ìÝóù óôïé÷åßùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí êáôÜ ôç äéÜñêåéá
ôùí êëéíéêþíìåëåôþí êáèþò êáé ìå ôç äéåíÝñãåéá åóùôåñéêþí áíáëõôéêþí ìåëåôþí êáé ðñïóïìïéùìÝíùí ìåëåôþí
óôáèåñüôçôáò äåßãìáôïò.
ÊëéíéêÝò ìåëÝôåò
Ç ðëåéïøçößá ôùí êëéíéêþí äåéãìÜôùí ìåôáöÝñèçêáí óôï åñãáóôÞñéï åíôüò ìßáò çìÝñáò êáé ôïðïèåôÞèçêáí óå øõãåßï Þ
äéáôçñÞèçêáí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ êáé åîåôÜóôçêáí åíôüò ôåóóÜñùí çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ.
ÄéåíåñãÞèçêå ÷ùñéóôÞ ìåëÝôç óôáèåñüôçôáò óå äýï êëéíéêïýò ÷þñïõò ãéá ôçí åðéâåâáßùóç ôçò óôáèåñüôçôáò óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìå êëéíéêÜ äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò êáé ïýñùí. ÓõëëÝ÷èçêáí ðÝíôå åðé÷ñßóìáôá áðü ãõíáßêåò
áóèåíåßò (Ýíá ãéá áíÜëõóç AMP1 êáé ôÝóóåñá ãéá ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET). Äåßãìáôá ïýñùí óõëëÝ÷èçêáí ôüóï
áðü Üíäñåò üóï êáé áðü ãõíáßêåò áóèåíåßò. Ôá äåßãìáôá áíáöïñÜò (ÇìÝñá 0) õðïâëÞèçêáí óå åðåîåñãáóßá åíôüò 24
ùñþí áðü ôç óõëëïãÞ. Ôá õðüëïéðá äåßãìáôá äéáôçñÞèçêáí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ êáé õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá êáôÜ ôçí 2ç, 4ç êáé 5ç çìÝñá. ÊÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï óõãêñßèçêå ìå ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áíÜëõóçò
BD ProbeTec ET ôçò çìÝñáò 0. ÁðïôåëÝóìáôá CT: Áðü ôá 101 äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò, 29 Þôáí èåôéêÜ êáé 57 áñíçôéêÜ
óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá õðüëïéðá 15 äåßãìáôá (14,9%) ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò áðü çìÝñá óå çìÝñá. Áðü ôá 107
äåßãìáôá ïýñùí, 27 Þôáí èåôéêÜ êáé 68 áñíçôéêÜ óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá õðüëïéðá 12 äåßãìáôá ïýñùí (11,2%)
ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò ìåôáîý çìåñþí. ÁðïôåëÝóìáôá GC: Áðü ôá 101 äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò, 28 Þôáí èåôéêÜ êáé 67
áñíçôéêÜ óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá õðüëïéðá 7 äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò (6,9%) ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò áðü çìÝñá óå
çìÝñá. Áðü ôá 107 äåßãìáôá ïýñùí, 30 Þôáí èåôéêÜ êáé 69 áñíçôéêÜ óå üëá ôá ÷ñïíéêÜ óçìåßá. Ôá õðüëïéðá 8 äåßãìáôá
(7,5%) ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò áðü çìÝñá óå çìÝñá. ÓõìðÝñáóìá: Ç ìåôáâëçôüôçôá áðü çìÝñá óå çìÝñá ôüóï óôçí
ðåñßðôùóç ôùí åðé÷ñéóìÜôùí üóï êáé óôçí ðåñßðôùóç ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí êõìÜíèçêå ìåôáîý 5,6 – 10,9% ãéá CT êáé
ìåôáîý 1,9 – 5,9% ãéá GC.
ÅóùôåñéêÝò áíáëõôéêÝò ìåëÝôåò
ÄéåîÞ÷èçóáí åóùôåñéêÝò ìåëÝôåò ìå åíïöèáëìéóìü åðé÷ñéóìÜôùí êáé áíèñþðéíùí ïýñùí ìå ðåñßðïõ 200 êýôôáñá CT
EBs êáé 200 êýôôáñá GC áíÜ áíôßäñáóç. Ôá åíïöèáëìéóìÝíá êáé ìç åíïöèáëìéóìÝíá åðé÷ñßóìáôá êáé ïýñá
äéáôçñÞèçêáí óå óõíèÞêåò øýîçò êáé åîåôÜóôçêáí êáôÜ ôéò çìÝñåò 0, 1, 2, 4, 5 êáé 6. ÊÜèå èåôéêü êáé áñíçôéêü äåßãìá
åîåôÜóôçêå åéò ôñéðëïýí óå óýíïëï 18 èåôéêþí êáé åííÝá áñíçôéêþí óçìåßùí äåäïìÝíùí ãéá êÜèå çìÝñá. Ôá äåäïìÝíá
êáôÝäåéîáí üôé ôüóï ôá åðé÷ñßóìáôá üóï êáé ôá ïýñá Þôáí óôáèåñÜ ìÝ÷ñé êáé ôçí 6ç çìÝñá. Ïé óõóôÜóåéò ðïõ

Ïé èåôéêÝò êáé áñíçôéêÝò âáèìïëïãßåò ÌÏÔÁ ãéá ôïõò ìÜñôõñåò CT/GC ðïõ ðáñáôçñÞèçêáí óôéò êëéíéêÝò äïêéìÝò
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí ðßíáêá ðïõ áêïëïõèåß.

Âáèìïëïãßá MOTA
ÌÜñôõñáò Åýñïò 5ï Åêáôïóôçìüñéï ÌÝóç ôéìÞ ÄéÜìåóç ôéìÞ 95ï Åêáôïóôçìüñéï

CT Áñíçôéêüò 0 – 499 0 113 109,5 262
CT Èåôéêüò 2055 – 67281 8222 26816 24681 52725

×ÁÑÁÊÔÇÑÉÓÔÉÊÁ ÁÐÏÄÏÓÇÓ:
Ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò ãéá ôçí áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá C. trachomatis (CT) BD ProbeTec ET
ðñïóäéïñßóôçêáí óå ìéá ðïëõêåíôñéêÞ ìåëÝôç ðïõ äéåíåñãÞèçêå óå åðôÜ äéáöïñåôéêïýò ãåùãñáöéêïýò êëéíéêïýò
÷þñïõò. Ðñéí ôçí åããñáöÞ áóèåíþí óôçí ìåëÝôç, êÜèå ÷þñïò Ýðñåðå íá ïëïêëçñþóåé ìå åðéôõ÷ßá ìéá óåéñÜ
åðÜñêåéáò. Óôç ìåëÝôç óõìðåñéëÞöèçêáí 4131 äåßãìáôá ðïõ óõëëÝ÷èçêáí áðü 2109 áóèåíåßò ðïõ ðñïóÞëèáí óå
êëéíéêÝò óåîïõáëéêþò ìåôáäéäüìåíùí íïóçìÜôùí (STD), êëéíéêÝò Ãõíáéêïëüãùí/ÌáéåõôÞñùí, ÊëéíéêÝò ïéêïãåíåéáêïý
ðñïãñáììáôéóìïý, ÊëéíéêÝò åöÞâùí êáé óôéò ìïíÜäåò Åðåéãüíôùí ðåñéóôáôéêþí. Áðü ôçí áíÜëõóç äåäïìÝíùí
åîáéñÝèçêáí óõíïëéêÜ 22 áðïôåëÝóìáôá CT, ëüãù ìüëõíóçò ôçò êõôôáñéêÞò êáëëéÝñãåéáò. Åðßóçò, åîáéñÝèçêå Üëëï
Ýíá äåßãìá ëüãù áðïõóßáò áðïôåëÝóìáôïò DFA. Óõíåðþò, óôçí ôåëéêÞ áíÜëõóç äåäïìÝíùí ÷ñçóéìïðïéÞèçêáí
óõíïëéêÜ 4108 áðïôåëÝóìáôá CT áðü 2109 áóèåíåßò. Æåýãç äåéãìÜôùí (åðß÷ñéóìá êáé ïýñá) óõëëÝ÷èçêáí áðü 2020
áóèåíåßò, áðü ôï óýíïëï ôùí 2109 áóèåíþí. Ç ðëåéïøçößá áõôþí ôùí äåéãìÜôùí ðñïÞëèáí áðü áóèåíåßò óå êëéíéêÝò
óåîïõáëéêþò ìåôáäéäüìåíùí íïóçìÜôùí êáé ïéêïãåíåéáêïý ðñïãñáììáôéóìïý. Áðü ôéò ãõíáßêåò áóèåíåßò óõëëÝ÷èçêáí
ôÝóóåñá åðé÷ñßóìáôá êáé Ýíá äåßãìá ïýñùí. Ôá åðé÷ñßóìáôá åîåôÜóôçêáí ìå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá ãéá CT, ìå ôçí
áíÜëõóç BD ProbeTec ET êáé ìå ìÝèïäï åíßó÷õóçò ðïõ äéáôßèåíôáé óôï åìðüñéï (AMP1). Ç óåéñÜ óõëëïãÞò
åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí Þôáí åíáëëáóóüìåíç êáè' üëç ôç äéÜñêåéá ôçò ìåëÝôçò ãéá ôçí åëá÷éóôïðïßçóç ôõ÷üí
åðéðôþóåùí áðü ôç óåéñÜ óõëëïãÞò. Áðü ôïõò Üíäñåò áóèåíåßò óõëëÝ÷èçêáí, äýï ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé Ýíá
äåßãìá ïýñùí. Ôï ðñþôï åðß÷ñéóìá ÷ñçóéìïðïéÞèçêå ãéá ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET. Ôï äåýôåñï åðß÷ñéóìá
÷ñçóéìïðïéÞèçêå ãéá êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá CT. Ï óÜêïò UPP ðñïóôÝèçêå óôá ïýñá óôï ÷þñï óõëëïãÞò ðñéí ôç
ìåôáöïñÜ ôïõ óôï åñãáóôÞñéï.
Ï ïñãáíéóìüò C. trachomatis áíé÷íåýôçêå ìå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá ôùí åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ôùí
ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí ôùí áíäñþí. Ç èåôéêüôçôá âáóßóôçêå óôçí áíß÷íåõóç ôïõëÜ÷éóôïí ìéáò ìïíÜäáò
ó÷çìáôéóìïý Ýãêëåéóôïõ (IFU) óôçí ðñþôç Þ äåýôåñç áíáêáëëéÝñãåéá. Ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí
áíäñþí êáé ãõíáéêþí ìå ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET óõãêñßèçêáí ìå ôá áðïôåëÝóìáôá êáëëéÝñãåéáò ôùí
åíäïôñá÷çëéêþí åðé÷ñéóìÜôùí êáé ôùí ïõñçèñéêþí åðé÷ñéóìÜôùí áññÝíùí, áíôßóôïé÷á. ÅðéðëÝïí, åêôåëÝóôçêå ìéá
áíÜëõóç åíßó÷õóçò (AMP1) ðïõ äéáôßèåôáé óôï åìðüñéï óå üëá ôá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé äåßãìáôá ïýñùí.
ÅÜí ç êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá Þôáí áñíçôéêÞ áëëÜ ìßá áðü ôéò áíáëýóåéò åíßó÷õóçò Þôáí èåôéêÞ, åêôåëïýíôáí ç åîÝôáóç
DFA áðü ôï õëéêü ìåôáöïñÜò ôçò êõôôáñéêÞò êáëëéÝñãåéáò. Ãéá ôá äåßãìáôá ïõñçèñéêïý åðé÷ñßóìáôïò áíäñþí, ç
åîÝôáóç ðåñéåëÜìâáíå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá, ÷ùñßò üìùò ôç ìÝèïäï AMP1. ÅÜí ç êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá Þôáí
áñíçôéêÞ, áëëÜ ï ðñïóäéïñéóìüò CT BD ProbeTec ET (åðß÷ñéóìá Þ ïýñá) Þ/êáé AMP1 ôçò åîÝôáóçò ïýñùí Þôáí
èåôéêüò, åêôåëïýíôáí DFA áðü ôï õëéêü ìåôáöïñÜò ôçò êõôôáñéêÞò êáëëéÝñãåéáò. Ãéá ôïõò Üññåíåò áóèåíåßò ðïõ
åß÷áí èåôéêÞ åîÝôáóç ïýñùí AMP1 êáé áñíçôéêÞ êáëëéÝñãåéá ôùí áíôßóôïé÷ùí åðé÷ñéóìÜôùí åêôåëÝóôçêå ìéá
äéáöïñåôéêÞ áíÜëõóç åíßó÷õóçò ðïõ äéáôßèåíôáé óôï åìðüñéï (AMP2) áðü ôï õëéêü ìåôáöïñÜò ôçò êáëëéÝñãåéáò.
Ôá ÷áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò ãéá ôïõò ïñãáíéóìïýò CT õðïëïãßóôçêáí ìå êáé ÷ùñßò ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC). ¼ëá
ôá äåäïìÝíá ðáñïõóéÜæïíôáé ÷ùñßò ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò. Ïé äéáöïñÝò óôçí åñìçíåßá ôùí áíáëýóåùí ðïõ
ðñïêýðôïõí áðü ôç ÷ñÞóç ôïõ ìÜñôõñá åíßó÷õóçò õðïóçìåéþíïíôáé óôï êÜôù ìÝñïò êÜèå ðßíáêá. Ãéá áëçèÞ èåôéêÜ
áðïôåëÝóìáôá ãéá CT, ôï åðßðåäï óôü÷ïò åßíáé óå ãåíéêÝò ãñáììÝò áñêåôÜ õøçëü þóôå íá áíôéìåôùðßæïíôáé ïé
áíáóôáëôéêÝò åðéäñÜóåéò  ôçò èåìåëéþäïõò ïõóßáò ôïõ äåßãìáôïò. Ôá äåßãìáôá áõôÜ åñìçíåýïíôáé ùò èåôéêÜ áðü ôïí
áëãüñéèìï ôïõ ïñãÜíïõ áêüìç êé üôáí ç ôéìÞ ôïõ ìÜñôõñá áíß÷íåõóçò åßíáé áñíçôéêÞ (MOTA < 1000). ¼ëá ôá
áðïôåëÝóìáôá ðïõ áñ÷éêÜ Þôáí ìç ðñïóäéïñßóéìá åðáíáëÞöèçêáí. Ç áðüäïóç õðïëïãßóôçêå ìå âÜóç ôá
áðïôåëÝóìáôá ôçò åðáíáëçðôéêÞò åîÝôáóçò. Ôá äåßãìáôá ôáîéíïìÞèçêáí ùò èåôéêÜ, áñíçôéêÜ Þ ìç ðñïóäéïñßóéìá. Ôá
åðáíáëáìâáíüìåíá áíáóôáëôéêÜ äåßãìáôá èåùñÞèçêáí ìç åñìçíåýóéìá êáé åîáéñÝèçêáí áðü ôïõò õðïëïãéóìïýò
åõáéóèçóßáò êáé åéäéêüôçôáò. Ãéá ôïí õðïëïãéóìü ôçò áðüäïóçò ÷ùñßò ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, ôá ìç ðñïóäéïñßóéìá
áðïôåëÝóìáôá (áðïôåëÝóìáôá ìå áñíçôéêü ìÜñôõñá åíßó÷õóçò) åñìçíåýôçêáí ùò áñíçôéêÜ ãéá CT. Ïé áñéèìïß ôùí
áñ÷éêþí êáé ôåëéêþí ìç ðñïóäéïñßóéìùí áðïôåëåóìÜôùí êáôÜ êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí
Ðßíáêá 2. Ïé áñéèìïß ôùí áñ÷éêþí êáé ôåëéêþí ìç ðñïóäéïñßóéìùí áðïôåëåóìÜôùí êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 3.
Ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí äåéãìÜôùí êáèáñþí ïýñùí êáé ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí ðïõ õðïâëÞèçêáí óå åðåîåñãáóßá ìå ôï
UPT ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT õðïâëÞèçêáí óå óýãêñéóç ìå ôá áðïôåëÝóìáôá ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí ðïõ õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá ìå ôïí UPP óôï ðëáßóéï ðñïïðôéêÞò êëéíéêÞò ìåëÝôçò óõìöùíßáò ðïõ äéåíåñãÞèçêå óå ôÝóóåñéò
ãåùãñáöéêÜ äéáöïñåôéêïýò êëéíéêïýò ÷þñïõò. Ôá äåßãìáôá åëÞöèçóáí áðü óõìðôùìáôéêïýò êáé áóõìðôùìáôéêïýò
áóèåíåßò, Üíäñåò êáé ãõíáßêåò. ÅëÞöèç óýíïëï 1183 óõìâáôþí äåéãìÜôùí ïýñùí CT ôá ïðïßá õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá ìå ôç ìÝèïäï êáèáñþí ïýñùí, ìå ôï UPT êáé ìå ôïí UPP êáé óõìðåñéëÞöèçêáí óôçí áíÜëõóç ìç
ðñïóäéïñßóéìùí áðïôåëåóìÜôùí. Ãéá ôïí Ýëåã÷ï ôùí åðéäüóåùí ÷ùñßò ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC), óõìðåñéåëÞöèç
óýíïëï 1182 óõìâáôþí æåõãþí äåéãìÜôùí CT êáèáñþí ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôïí UPP êáé ìå UPT/UPP. Ôá
áðïôåëÝóìáôá ðïõ åðéôåý÷èçêáí ìå ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò õðïëïãßóôçêáí ãéá 1171 óõìâáôÜ æåýãç äåéãìÜôùí
êáèáñþí ïýñùí CT ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôïí UPP. Ôá áðïôåëÝóìáôá ðïõ åðéôåý÷èçêáí ìå ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò
õðïëïãßóôçêáí ãéá 1164 óõìâáôÜ æåýãç äåéãìÜôùí ïýñùí CT ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå ôï UPT êáé ìå ôïí UPP. Ôá
áðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò ðïõ ðñïÝêõøáí ãéá ôá êáèáñÜ ïýñá óå óýãêñéóç ìå ôá ïýñá ðïõ õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá ìå ôï UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT, ìå êáé ÷ùñßò ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, óõíïøßæïíôáé óôïí ðßíáêá 13. Ôá
áðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò ðïõ ðñïÝêõøáí ãéá ôï UPT óå óýãêñéóç ìå ôïí UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç ôïõ CT, ìå êáé ÷ùñßò
ôïí ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, óõíïøßæïíôáé óôïí ðßíáêá 14.

C. trachomatis
Ôá áðïôåëÝóìáôá ôïõ ðñïóäéïñéóìïý BD ProbeTec ET ãéá C. trachomatis óõãêñßèçêáí ìå ôçí êáëëéÝñãåéá êáé ôçí
êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ. Ïé åêôéìÞóåéò áðüäïóçò ãéá êÜèå ôýðï äåßãìáôïò êáé ç óõìðôùìáôéêÞ êáôÜóôáóç
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 3. ¸íáò áóèåíÞò èåùñåßôáé ìïëõóìÝíïò åÜí (1) ç êáëëéÝñãåéá Þôáí èåôéêÞ, Þ (2) åÜí
ðñïêýðôïõí èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá áðü ôïí ðñïóäéïñéóìü AMP1 (óôï åðß÷ñéóìá Þ óôá ïýñá) êáé DFA, Þ (3) åÜí ï
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õðïóôçñßæïõí óôáèåñüôçôá äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò ãéá äýï åðéðëÝïí çìÝñåò óôïõò 15 – 27 °C óôçñß÷èçêáí óå
åóùôåñéêÝò ìåëÝôåò ðïõ äéåíåñãÞèçêáí ìå ôïí ôñüðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé ðáñáðÜíù. Ôá äåäïìÝíá êáôÝäåéîáí üôé ôá
åðé÷ñßóìáôá ðáñÝìåéíáí óôáèåñÜ ìÝ÷ñé êáé ôçí 6ç çìÝñá.
ÐñïóïìïéùìÝíåò ìåëÝôåò äåéãìÜôùí
Óôá áíáëõôéêÜ ðåéñÜìáôá ÷ñçóéìïðïéÞèçêáí óõíåíùìÝíá åðé÷ñßóìáôá áñíçôéêïý CT ãéá ôçí ôåêìçñßùóç ôçò
óôáèåñüôçôáò óôéò õðïóôçñéæüìåíåò óõíèÞêåò öýëáîçò êáé ìåôáöïñÜò ãéá äåßãìáôá åíäïôñá÷çëéêïý êáé ïõñçèñéêïý
åðé÷ñßóìáôïò. Ôá óõíåíùìÝíá åðé÷ñßóìáôá åíïöèáëìßóôçêáí ìå CT ïñïðïéêéëßá L2 êáé GC óôÝëå÷ïò ATCC 19424 ãéá ôç
ëÞøç ôåëéêïý åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìïý 200 EB áíÜ mL êáé 200 êõôôÜñùí áíÜ mL áíôßóôïé÷á áíÜ áíôßäñáóç. 100 ìL ôïõ
óõíåíùìÝíïõ õëéêïý åíïöèáëìßóôçêáí óå ãõíáéêåßá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá. Ôï Þìéóõ ôùí åíïöèáëìéóìÝíùí
åðé÷ñéóìÜôùí åêðéÝóôçêå óå óùëçíÜñéá ìå 2 mL CT/GC áñáéùôéêü äåßãìáôïò ãéá ôçí ðñïóïìïßùóç “õãñþí“
åíäïôñá÷çëéêþí äåéãìÜôùí êáé áðïèçêåýôçêå óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C. Ôá õðüëïéðá åíïöèáëìéóìÝíá åðé÷ñßóìáôá
÷ñçóéìïðïéÞèçêáí ãéá ðñïóïìïßùóç “îçñþí“ åðé÷ñéóìÜôùí, áðïèçêåýôçêáí óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C êáé åêðéÝóôçêáí
óå óùëçíÜñéá ìå 2 mL CT/GC áñáéùôéêü äåßãìáôïò óôï êáôÜëëçëï ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá ÷ñïíéêÜ óçìåßá ãéá ôçí ðáñïýóá
ìåëÝôç Þôáí ôá åîÞò: çìÝñá 0, 16, 20 êáé 31. Óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï, ôá äåßãìáôá áöáéñÝèçêáí áðü ôï ÷þñï
áðïèÞêåõóÞò ôïõò êáé õðïâëÞèçêáí óå Ýëåã÷ï ìå ôçí ÁíÜëõóç BD ProbeTec CT/GC óôï óýóôçìá BD ProbeTec. Ãéá
êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï åëÞöèçóáí äåêáïêôþ åðáíáëáìâáíüìåíåò ìåôñÞóåéò áíÜëõóçò. Ôá äåäïìÝíá ðïõ
óõãêåíôñþèçêáí êáôÝäåéîáí óôáèåñüôçôá ôùí åðé÷ñéóìÜôùí Ýùò ôçí 31ç çìÝñá õðü óõíèÞêåò öýëáîçò óôïõò 2 – 8 °C.

ÁíáëõôéêÞ åõáéóèçóßá
Ç áíáëõôéêÞ åõáéóèçóßá (¼ñéï áíß÷íåõóçò Þ LOD) ôçò áíÜëõóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis
BD ProbeTec ET ðñïóäéïñßóôçêå áñáéþíïíôáò 15 ïñïðïéêéëßåò C. trachomatis óå áñáéùôéêü (CT/GC). Ïé
ðïóïôéêïðïéçìÝíåò êáëëéÝñãåéåò CT áñáéþèçêáí óå 0,5,15,35,70 êáé 200 EBs áíÜ áíôßäñáóç ãéá êÜèå ïñïðïéêéëßá. Ôá
äåßãìáôá õðïâëÞèçêáí óå åðåîåñãáóßá êáé ðñïóäéïñßóôçêáí åéò ôñéðëïýí.
Ôï üñéï áíß÷íåõóçò ôùí ïñïðïéêéëéþí C. trachomatis êõìÜíèçêå ìåôáîý 5 - 200 EBs áíÜ áíôßäñáóç ìå äéÜìåóï 35 EBs
áíÜ áíôßäñáóç. Ïé 15 ïñïðïéêéëßåò CT, ìå ôï áíôßóôïé÷ï üñéï áíß÷íåõóçò ãéá êÜèå ìéá óå ðáñÝíèåóç (åêöñáæüìåíá ùò
EBs/áíôßäñáóç) åßíáé ïé áêüëïõèåò: A (15), B (35), Ba (35), C (5), D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), I (200), J (70),
K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Ç ðïóïôéêïðïßçóç ôïõ C. trachomatis (CT) âÜóåé EBs äéáðéóôþèçêå ðéï
áêñéâÞò êáé åðáíáëáìâáíüìåíç áðü üôé ç ðïóïôéêïðïßçóç ìå ìïíÜäåò ó÷çìáôéóìïý Ýãêëåéóôïõ (IFU). Ç ðïóïôéêïðïßçóç
IFU ôåßíåé íá ðïéêßëåé êáé äßíåé óôáèåñÜ ÷áìçëüôåñï áñéèìü óå óýãêñéóç ìå ôçí Üìåóç (DFA) ðïóïôéêïðïßçóç EBs.
ÐñïêåéìÝíïõ íá ðñïóäéïñéóôåß ç óõó÷Ýôéóç ìåôáîý ôçò ðïóïôéêïðïßçóçò ìå DFA êáé ôßôëïõò IFU, ôï óýíïëï ôùí
15 ïñïðïéêéëéþí CT áíáðôý÷èçêáí óå éóôïêáëëéÝñãåéá, êáôüðéí óõëëÝ÷èçêáí ôá EBs êáé ðïóïôéêïðïéÞèçêáí êáôÜ DFA êáé
IFU. Õðïëïãßóôçêå ï ëüãïò ôùí ìåôñÞóåùí EB (áðü DFA) ðñïò ôïõò ôßôëïõò IFU ãéá êÜèå ïñïðïéêéëßá. Ï ìÝóïò ëüãïò EB
ðñïò IFU ãéá ôéò 15 ïñïðïéêéëßåò CT (A Ýùò LGV-3) ðñïóäéïñßóôçêå óå 167 EBs áíÜ IFU. Ãéá ôçí ïìÜäá ôùí óåîïõáëéêþò
ìåôáäéäüìåíùí íïóçìÜôùí (ïñïðïéêéëßåò CT D-K), ï ìÝóïò ëüãïò Þôáí 317 EBs áíÜ IFU. Áõôïß ïé ëüãïé åßíáé
áíôéðñïóùðåõôéêïß ôçò ìåôáâëçôüôçôáò ðïõ Ý÷åé âñåèåß ìåôáîý ïñïðïéêéëéþí. Ìå áõôÝò ôéò ìåôáôñïðÝò, ç áíáëõôéêÞ
åõáéóèçóßá ôçò áíÜëõóçò CT èá Þôáí < 1 IFU.

ÁíáëõôéêÞ åéäéêüôçôá
Óôïí Ðßíáêá 11 ðñïóäéïñßæïíôáé ôá âáêôÞñéá, ïé éïß êáé ïé æõìïìýêçôåò ðïõ áîéïëïãÞèçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôéò
áíáëýóåéò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET. Ôá áðïìïíùìÝíá âáêôçñéáêÜ óôåëÝ÷ç
åîåôÜóôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïõëÜ÷éóôïí 108 ìïíÜäåò ó÷çìáôéóìïý áðïéêßáò (CFU)/mL Þ éóïäýíáìá áíôßãñáöá
ãïíéäéùìáôéêïý DNA, åêôüò ôùí áíáöåñüìåíùí åîáéñÝóåùí. Ïé éïß åîåôÜóôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïõëÜ÷éóôïí 108

ìïíÜäùí ó÷çìáôéóìïý ðëÜêáò (PFU)/mL Þ éóïäýíáìá áíôßãñáöá ãïíéäéùìáôéêïý DNA. Ïé ïñãáíéóìïß ðïõ
åîåôÜóôçêáí ðåñéëáìâÜíïõí ïñãáíéóìïýò ðïõ âñßóêïíôáé óõíÞèùò óôçí ïõñïãåííçôéêÞ ïäü êáèþò êáé Üëëïõò
ïñãáíéóìïýò.
Ãéá ôï Chlamydia trachomatis, üëá ôá áðïôåëÝóìáôá Þôáí ôá áíáìåíüìåíá, äçëáäÞ áñíçôéêÜ.

Ïõóßåò ðáñåìâïëÞò
ÅîåôÜóôçêáí ìå áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET äõíçôéêÝò ïõóßåò ðáñåìâïëÞò
ðïõ åíäÝ÷åôáé íá áíôéìåôùðéóôïýí óå åðé÷ñßóìáôá Þ/êáé äåßãìáôá ïýñùí. Ïé äõíçôéêÝò ïõóßåò ðáñåìâïëÞò
áîéïëïãÞèçêáí áðïõóßá ôïõ óôü÷ïõ Þ ìå 200 EBs CT áíÜ áíôßäñáóç (äçë. 1000 EBs/mL ïýñùí Þ 4000 EBs áíÜ
åðß÷ñéóìá). Ôá áðïôåëÝóìáôá óõíïøßæïíôáé óôïí Ðßíáêá 12.
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ðñïóäéïñéóìüò AMP1 Þôáí èåôéêüò ãéá ôï æåýãïò äåéãìÜôùí åðé÷ñßóìáôïò êáé ïýñùí. Ôá äåäïìÝíá óå Ýãêõåò ãõíáßêåò
õðïóçìåéþíïíôáé óôï êÜôù ìÝñïò ôïõ Ðßíáêá 3. Áðü ôá 1.419 äåßãìáôá åðé÷ñéóìÜôùí èçëÝùí ðïõ åîåôÜóôçêáí óå êëéíéêÝò
áîéïëïãÞóåéò ìå ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET CT, 101 (7,1%) ôáîéíïìÞèçêáí ùò Ýíôïíá áéìáôçñÜ êáé 242 (17,1%) ùò
ìÝôñéá áéìáôçñÜ. Ç áðüäïóç ôçò áíÜëõóçò ìå ìÝôñéá Ýùò Ýíôïíá áéìáôçñÜ åðé÷ñßóìáôá äåí Þôáí óôáôéóôéêÜ äéáöïñåôéêÞ
áðü ôçí áðüäïóç ôçò áíÜëõóçò ìå ìç áéìáôçñÜ Þ åëáöñþò áéìáôçñÜ åðé÷ñßóìáôá. Óôïí Ðßíáêá 4 ðáñïõóéÜæïíôáé ïé
åêôéìÞóåéò áðüäïóçò ãéá ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ ãéá êÜèå
êëéíéêü ÷þñï, ìå äéáöïñïðïßçóç êáôÜ ôýðï äåßãìáôïò.
Óôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ, ç áíÜëõóç AMP1 åêôåëÝóôçêå óå üëá ôá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá êáé äåßãìáôá ïýñùí
(Üññåíåò êáé èÞëåéò). Óôïí Ðßíáêá 5 ðáñïõóéÜæåôáé ìéá óýãêñéóç ôçò áíÜëõóçò BD ProbeTec ET êáé ôçò áíÜëõóçò CT
AMP1 ìå êáëëéÝñãåéá êáé DFA (óå äåßãìáôá áñíçôéêÜ óôçí êáëëéÝñãåéá êáé èåôéêÜ óôçí áíÜëõóç). Óôïí Ðßíáêá 6
åìöáíßæåôáé ç ðïóïóôéáßá óõìöùíßá ìåôáîý ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò áíÜëõóçò CT BD ProbeTec ET êáé ôùí
áðïôåëåóìÜôùí ôïõ AMP1. 
Óôïõò Ðßíáêåò 7 (èÞëåéò) êáé 8 (Üññåíåò) åìöáíßæåôáé ìéá ðåñßëçøç ôùí áðïôåëåóìÜôùí ôçò åîÝôáóçò óå æåýãç
äåéãìÜôùí. Óå áõôïýò ôïõò ðßíáêåò ðáñïõóéÜæåôáé åðßóçò ç êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ.  

ÁíáëõôéêÝò ìåëÝôåò
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: Ï üãêïò ôçò áíôßäñáóçò åíßó÷õóçò ôïõ óõóôÞìáôïò BD ProbeTec ET åßíáé 100 µL ôïõ åðåîåñãáóìÝíïõ äåßãìáôïò.

Áêñßâåéá
Ç áêñßâåéá ôçò áíáëýóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá CT BD ProbeTec ET êáôáäåß÷èçêå ìå ôçí åîÝôáóç ðåíôáìåëïýò óåéñÜò
ðïõ áðïôåëåßôï áðü ôÝóóåñéò áñáéþóåéò ìå ôáõôü÷ñïíï åíïöèáëìéóìü ìå C. trachomatis óå áñáéùôéêü (CT/GC) êáé ìéá
áñíçôéêÞ áñáßùóç (ìç åíïöèáëìéóìÝíï áñáéùôéêü). Ç ðåíôáìåëÞò óåéñÜ áðïôåëåßôï áðü äåßãìáôá ðïõ ðåñéåß÷áí 0-100
Óôïé÷åéþäç óùìÜôéá C. trachomatis áíÜ áíôßäñáóç (EBs/rxn). ÁõôÞ ç óåéñÜ áêñßâåéáò áíáëýèçêå åóùôåñéêÜ êáé óå äýï
êëéíéêïýò ÷þñïõò. Áíáëýèçêáí Ýîé áíôßãñáöá áðü ôçí êÜèå óåéñÜ äýï öïñÝò ôçí çìÝñá ãéá ôñåéò çìÝñåò. ÅðåéäÞ äåí
ðáñáôçñÞèçêå óçìáíôéêÞ ìåôáâëçôüôçôá ìåôáîý áíáëýóåùí Þ ìåôáîý ÷þñùí, ôá äåäïìÝíá óõíäõÜóôçêáí êáé
ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 9. Óôç ìåëÝôç áêñßâåéáò äåí ðáñáôçñÞèçêáí áðïôõ÷ßåò èåôéêïý Þ áñíçôéêïý ìÜñôõñá CT/GC. 

ÅðÜñêåéá / Åðáíáëçøéìüôçôá
Ðñéí áðü ôç óõëëïãÞ äåäïìÝíùí ãéá ôçí êëéíéêÞ äïêéìÞ, êÜèå ôå÷íïëüãïò åðåîåñãÜóôçêå êáé åêôÝëåóå äýï óåéñÝò
åðÜñêåéáò. Ç ìéá óåéñÜ áðïôåëåßôï áðü åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò åíþ ç Üëëç óåéñÜ áðïôåëåßôï áðü
åíïöèáëìéóìÝíï ñõèìéóôéêü äéÜëõìá þóôå íá ðñïóïìïéÜæåé ôçí åîÝôáóç äåéãìÜôùí ïýñùí. ÊÜèå ôñéáêïíôáìåëÞò óåéñÜ
åðé÷ñßóìáôïò ðåñéåß÷å 12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 500 EBs/rxn (CT) êáé 500 êýôôáñá/rxn (GC),
12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 50 EBs/rxn (CT) êáé 30 êýôôáñá/rxn (GC) êáé Ýîé ìç åíïöèáëìéóìÝíá
äåßãìáôá. ÊÜèå ôñéáêïíôáìåëÞò óåéñÜ ïýñùí ðåñéåß÷å 12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 600 EBs/rxn (CT)
êáé 500 êýôôáñá/rxn (GC), 12 áíôßãñáöá åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìÝíïõ ìå 115 EBs/rxn (CT) êáé 100 êýôôáñá/rxn (GC) êáé
Ýîé ìç åíïöèáëìéóìÝíá äåßãìáôá.
Ôá áðïôåëÝóìáôá áðü áõôÞ ôç ìåëÝôç åðÜñêåéáò óõíäõÜóôçêáí ãéá 23 ÷åéñéóôÝò êáé ãéá üëá ôá åðßðåäá äåßãìáôïò
(áñíçôéêü, áóèåíÝò åðßðåäï, éó÷õñü åðßðåäï) ãéá ôçí åêôßìçóç ôçò åðáíáëçøéìüôçôáò. Ïé åêôéìÞóåéò
åðáíáëçøéìüôçôáò ãéá CT ðáñïõóéÜæïíôáé óôïí Ðßíáêá 10 ùò ðïóïóôü ïñèüôçôáò Ýíáíôé áíáìåíüìåíùí
áðïôåëåóìÜôùí. Äåí ðáñáôçñÞèçêáí áðïôõ÷ßåò èåôéêïý Þ áñíçôéêïý ìÜñôõñá CT/GC óôç ìåëÝôç
åðÜñêåéáò/åðáíáëçøéìüôçôáò. Óå ôñåéò áðü ôïõò êëéíéêïýò ÷þñïõò, êáèïñéóìÝíïé ôå÷íïëüãïé ìå äéÜöïñá åðßðåäá
ðåßñáò áíÝëõóáí ðÜíåë äýï öïñÝò ôçí çìÝñá ãéá íá ðñïóäéïñßóïõí ôï áðïôÝëåóìá ôçò åêôÝëåóçò ðïëëáðëþí
åêôåëÝóåùí óôïí ßäéï èÜëáìï êáôÜ ôçí ßäéá çìÝñá. Äåí ðáñáôçñÞèçêå ìåßùóç ôùí ïñèþí áðïôåëåóìÜôùí ìåôáîý ôçò
ðñþôçò êáé äåýôåñçò åêôÝëåóçò. ÅêôåëÝóôçêáí îå÷ùñéóôÝò åîåôÜóåéò x2 ãéá ôç óýãêñéóç ôùí äýï åêôåëÝóåùí óå
ó÷Ýóç ìå ôá äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò êáé ïýñùí. Äåí ðáñáôçñÞèçêáí óôáôéóôéêÝò äéáöïñÝò (ôéìÞ p ãéá äåßãìáôá
åðé÷ñßóìáôïò: 0,1769, ôéìÞ p ãéá äåßãìáôá ïýñùí: 0,7691).

ÌåëÝôåò óôáèåñüôçôáò äåßãìáôïò 
Ç ìåôáöïñÜ êáé öýëáîç ôùí äåéãìÜôùí ðñïò åîÝôáóç áîéïëïãÞèçêå ìÝóù óôïé÷åßùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí êáôÜ ôç äéÜñêåéá
ôùí êëéíéêþíìåëåôþí êáèþò êáé ìå ôç äéåíÝñãåéá åóùôåñéêþí áíáëõôéêþí ìåëåôþí êáé ðñïóïìïéùìÝíùí ìåëåôþí
óôáèåñüôçôáò äåßãìáôïò.
ÊëéíéêÝò ìåëÝôåò
Ç ðëåéïøçößá ôùí êëéíéêþí äåéãìÜôùí ìåôáöÝñèçêáí óôï åñãáóôÞñéï åíôüò ìßáò çìÝñáò êáé ôïðïèåôÞèçêáí óå øõãåßï Þ
äéáôçñÞèçêáí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ êáé åîåôÜóôçêáí åíôüò ôåóóÜñùí çìåñþí áðü ôç óõëëïãÞ.
ÄéåíåñãÞèçêå ÷ùñéóôÞ ìåëÝôç óôáèåñüôçôáò óå äýï êëéíéêïýò ÷þñïõò ãéá ôçí åðéâåâáßùóç ôçò óôáèåñüôçôáò óå
èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ ìå êëéíéêÜ äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò êáé ïýñùí. ÓõëëÝ÷èçêáí ðÝíôå åðé÷ñßóìáôá áðü ãõíáßêåò
áóèåíåßò (Ýíá ãéá áíÜëõóç AMP1 êáé ôÝóóåñá ãéá ôçí áíÜëõóç BD ProbeTec ET). Äåßãìáôá ïýñùí óõëëÝ÷èçêáí ôüóï
áðü Üíäñåò üóï êáé áðü ãõíáßêåò áóèåíåßò. Ôá äåßãìáôá áíáöïñÜò (ÇìÝñá 0) õðïâëÞèçêáí óå åðåîåñãáóßá åíôüò 24
ùñþí áðü ôç óõëëïãÞ. Ôá õðüëïéðá äåßãìáôá äéáôçñÞèçêáí óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ êáé õðïâëÞèçêáí óå
åðåîåñãáóßá êáôÜ ôçí 2ç, 4ç êáé 5ç çìÝñá. ÊÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï óõãêñßèçêå ìå ôá áðïôåëÝóìáôá ôçò áíÜëõóçò
BD ProbeTec ET ôçò çìÝñáò 0. ÁðïôåëÝóìáôá CT: Áðü ôá 101 äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò, 29 Þôáí èåôéêÜ êáé 57 áñíçôéêÜ
óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá õðüëïéðá 15 äåßãìáôá (14,9%) ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò áðü çìÝñá óå çìÝñá. Áðü ôá 107
äåßãìáôá ïýñùí, 27 Þôáí èåôéêÜ êáé 68 áñíçôéêÜ óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá õðüëïéðá 12 äåßãìáôá ïýñùí (11,2%)
ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò ìåôáîý çìåñþí. ÁðïôåëÝóìáôá GC: Áðü ôá 101 äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò, 28 Þôáí èåôéêÜ êáé 67
áñíçôéêÜ óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá õðüëïéðá 7 äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò (6,9%) ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò áðü çìÝñá óå
çìÝñá. Áðü ôá 107 äåßãìáôá ïýñùí, 30 Þôáí èåôéêÜ êáé 69 áñíçôéêÜ óå üëá ôá ÷ñïíéêÜ óçìåßá. Ôá õðüëïéðá 8 äåßãìáôá
(7,5%) ðáñïõóßáóáí ìåôáâïëÝò áðü çìÝñá óå çìÝñá. ÓõìðÝñáóìá: Ç ìåôáâëçôüôçôá áðü çìÝñá óå çìÝñá ôüóï óôçí
ðåñßðôùóç ôùí åðé÷ñéóìÜôùí üóï êáé óôçí ðåñßðôùóç ôùí äåéãìÜôùí ïýñùí êõìÜíèçêå ìåôáîý 5,6 – 10,9% ãéá CT êáé
ìåôáîý 1,9 – 5,9% ãéá GC.
ÅóùôåñéêÝò áíáëõôéêÝò ìåëÝôåò
ÄéåîÞ÷èçóáí åóùôåñéêÝò ìåëÝôåò ìå åíïöèáëìéóìü åðé÷ñéóìÜôùí êáé áíèñþðéíùí ïýñùí ìå ðåñßðïõ 200 êýôôáñá CT
EBs êáé 200 êýôôáñá GC áíÜ áíôßäñáóç. Ôá åíïöèáëìéóìÝíá êáé ìç åíïöèáëìéóìÝíá åðé÷ñßóìáôá êáé ïýñá
äéáôçñÞèçêáí óå óõíèÞêåò øýîçò êáé åîåôÜóôçêáí êáôÜ ôéò çìÝñåò 0, 1, 2, 4, 5 êáé 6. ÊÜèå èåôéêü êáé áñíçôéêü äåßãìá
åîåôÜóôçêå åéò ôñéðëïýí óå óýíïëï 18 èåôéêþí êáé åííÝá áñíçôéêþí óçìåßùí äåäïìÝíùí ãéá êÜèå çìÝñá. Ôá äåäïìÝíá
êáôÝäåéîáí üôé ôüóï ôá åðé÷ñßóìáôá üóï êáé ôá ïýñá Þôáí óôáèåñÜ ìÝ÷ñé êáé ôçí 6ç çìÝñá. Ïé óõóôÜóåéò ðïõ
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õðïóôçñßæïõí óôáèåñüôçôá äåßãìáôïò åðé÷ñßóìáôïò ãéá äýï åðéðëÝïí çìÝñåò óôïõò 15 – 27 °C óôçñß÷èçêáí óå
åóùôåñéêÝò ìåëÝôåò ðïõ äéåíåñãÞèçêáí ìå ôïí ôñüðï ðïõ ðåñéãñÜöåôáé ðáñáðÜíù. Ôá äåäïìÝíá êáôÝäåéîáí üôé ôá
åðé÷ñßóìáôá ðáñÝìåéíáí óôáèåñÜ ìÝ÷ñé êáé ôçí 6ç çìÝñá.
ÐñïóïìïéùìÝíåò ìåëÝôåò äåéãìÜôùí
Óôá áíáëõôéêÜ ðåéñÜìáôá ÷ñçóéìïðïéÞèçêáí óõíåíùìÝíá åðé÷ñßóìáôá áñíçôéêïý CT ãéá ôçí ôåêìçñßùóç ôçò
óôáèåñüôçôáò óôéò õðïóôçñéæüìåíåò óõíèÞêåò öýëáîçò êáé ìåôáöïñÜò ãéá äåßãìáôá åíäïôñá÷çëéêïý êáé ïõñçèñéêïý
åðé÷ñßóìáôïò. Ôá óõíåíùìÝíá åðé÷ñßóìáôá åíïöèáëìßóôçêáí ìå CT ïñïðïéêéëßá L2 êáé GC óôÝëå÷ïò ATCC 19424 ãéá ôç
ëÞøç ôåëéêïý åðéðÝäïõ åíïöèáëìéóìïý 200 EB áíÜ mL êáé 200 êõôôÜñùí áíÜ mL áíôßóôïé÷á áíÜ áíôßäñáóç. 100 ìL ôïõ
óõíåíùìÝíïõ õëéêïý åíïöèáëìßóôçêáí óå ãõíáéêåßá åíäïôñá÷çëéêÜ åðé÷ñßóìáôá. Ôï Þìéóõ ôùí åíïöèáëìéóìÝíùí
åðé÷ñéóìÜôùí åêðéÝóôçêå óå óùëçíÜñéá ìå 2 mL CT/GC áñáéùôéêü äåßãìáôïò ãéá ôçí ðñïóïìïßùóç “õãñþí“
åíäïôñá÷çëéêþí äåéãìÜôùí êáé áðïèçêåýôçêå óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C. Ôá õðüëïéðá åíïöèáëìéóìÝíá åðé÷ñßóìáôá
÷ñçóéìïðïéÞèçêáí ãéá ðñïóïìïßùóç “îçñþí“ åðé÷ñéóìÜôùí, áðïèçêåýôçêáí óå èåñìïêñáóßá 2 – 8 °C êáé åêðéÝóôçêáí
óå óùëçíÜñéá ìå 2 mL CT/GC áñáéùôéêü äåßãìáôïò óôï êáôÜëëçëï ÷ñïíéêü óçìåßï. Ôá ÷ñïíéêÜ óçìåßá ãéá ôçí ðáñïýóá
ìåëÝôç Þôáí ôá åîÞò: çìÝñá 0, 16, 20 êáé 31. Óå êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï, ôá äåßãìáôá áöáéñÝèçêáí áðü ôï ÷þñï
áðïèÞêåõóÞò ôïõò êáé õðïâëÞèçêáí óå Ýëåã÷ï ìå ôçí ÁíÜëõóç BD ProbeTec CT/GC óôï óýóôçìá BD ProbeTec. Ãéá
êÜèå ÷ñïíéêü óçìåßï åëÞöèçóáí äåêáïêôþ åðáíáëáìâáíüìåíåò ìåôñÞóåéò áíÜëõóçò. Ôá äåäïìÝíá ðïõ
óõãêåíôñþèçêáí êáôÝäåéîáí óôáèåñüôçôá ôùí åðé÷ñéóìÜôùí Ýùò ôçí 31ç çìÝñá õðü óõíèÞêåò öýëáîçò óôïõò 2 – 8 °C.

ÁíáëõôéêÞ åõáéóèçóßá
Ç áíáëõôéêÞ åõáéóèçóßá (¼ñéï áíß÷íåõóçò Þ LOD) ôçò áíÜëõóçò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis
BD ProbeTec ET ðñïóäéïñßóôçêå áñáéþíïíôáò 15 ïñïðïéêéëßåò C. trachomatis óå áñáéùôéêü (CT/GC). Ïé
ðïóïôéêïðïéçìÝíåò êáëëéÝñãåéåò CT áñáéþèçêáí óå 0,5,15,35,70 êáé 200 EBs áíÜ áíôßäñáóç ãéá êÜèå ïñïðïéêéëßá. Ôá
äåßãìáôá õðïâëÞèçêáí óå åðåîåñãáóßá êáé ðñïóäéïñßóôçêáí åéò ôñéðëïýí.
Ôï üñéï áíß÷íåõóçò ôùí ïñïðïéêéëéþí C. trachomatis êõìÜíèçêå ìåôáîý 5 - 200 EBs áíÜ áíôßäñáóç ìå äéÜìåóï 35 EBs
áíÜ áíôßäñáóç. Ïé 15 ïñïðïéêéëßåò CT, ìå ôï áíôßóôïé÷ï üñéï áíß÷íåõóçò ãéá êÜèå ìéá óå ðáñÝíèåóç (åêöñáæüìåíá ùò
EBs/áíôßäñáóç) åßíáé ïé áêüëïõèåò: A (15), B (35), Ba (35), C (5), D (70), E (35), F (200), G (35), H (15), I (200), J (70),
K (200), LGV-1 (35), LGV-2 (15), LGV-3 (35). Ç ðïóïôéêïðïßçóç ôïõ C. trachomatis (CT) âÜóåé EBs äéáðéóôþèçêå ðéï
áêñéâÞò êáé åðáíáëáìâáíüìåíç áðü üôé ç ðïóïôéêïðïßçóç ìå ìïíÜäåò ó÷çìáôéóìïý Ýãêëåéóôïõ (IFU). Ç ðïóïôéêïðïßçóç
IFU ôåßíåé íá ðïéêßëåé êáé äßíåé óôáèåñÜ ÷áìçëüôåñï áñéèìü óå óýãêñéóç ìå ôçí Üìåóç (DFA) ðïóïôéêïðïßçóç EBs.
ÐñïêåéìÝíïõ íá ðñïóäéïñéóôåß ç óõó÷Ýôéóç ìåôáîý ôçò ðïóïôéêïðïßçóçò ìå DFA êáé ôßôëïõò IFU, ôï óýíïëï ôùí
15 ïñïðïéêéëéþí CT áíáðôý÷èçêáí óå éóôïêáëëéÝñãåéá, êáôüðéí óõëëÝ÷èçêáí ôá EBs êáé ðïóïôéêïðïéÞèçêáí êáôÜ DFA êáé
IFU. Õðïëïãßóôçêå ï ëüãïò ôùí ìåôñÞóåùí EB (áðü DFA) ðñïò ôïõò ôßôëïõò IFU ãéá êÜèå ïñïðïéêéëßá. Ï ìÝóïò ëüãïò EB
ðñïò IFU ãéá ôéò 15 ïñïðïéêéëßåò CT (A Ýùò LGV-3) ðñïóäéïñßóôçêå óå 167 EBs áíÜ IFU. Ãéá ôçí ïìÜäá ôùí óåîïõáëéêþò
ìåôáäéäüìåíùí íïóçìÜôùí (ïñïðïéêéëßåò CT D-K), ï ìÝóïò ëüãïò Þôáí 317 EBs áíÜ IFU. Áõôïß ïé ëüãïé åßíáé
áíôéðñïóùðåõôéêïß ôçò ìåôáâëçôüôçôáò ðïõ Ý÷åé âñåèåß ìåôáîý ïñïðïéêéëéþí. Ìå áõôÝò ôéò ìåôáôñïðÝò, ç áíáëõôéêÞ
åõáéóèçóßá ôçò áíÜëõóçò CT èá Þôáí < 1 IFU.

ÁíáëõôéêÞ åéäéêüôçôá
Óôïí Ðßíáêá 11 ðñïóäéïñßæïíôáé ôá âáêôÞñéá, ïé éïß êáé ïé æõìïìýêçôåò ðïõ áîéïëïãÞèçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôéò
áíáëýóåéò åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET. Ôá áðïìïíùìÝíá âáêôçñéáêÜ óôåëÝ÷ç
åîåôÜóôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïõëÜ÷éóôïí 108 ìïíÜäåò ó÷çìáôéóìïý áðïéêßáò (CFU)/mL Þ éóïäýíáìá áíôßãñáöá
ãïíéäéùìáôéêïý DNA, åêôüò ôùí áíáöåñüìåíùí åîáéñÝóåùí. Ïé éïß åîåôÜóôçêáí ÷ñçóéìïðïéþíôáò ôïõëÜ÷éóôïí 108

ìïíÜäùí ó÷çìáôéóìïý ðëÜêáò (PFU)/mL Þ éóïäýíáìá áíôßãñáöá ãïíéäéùìáôéêïý DNA. Ïé ïñãáíéóìïß ðïõ
åîåôÜóôçêáí ðåñéëáìâÜíïõí ïñãáíéóìïýò ðïõ âñßóêïíôáé óõíÞèùò óôçí ïõñïãåííçôéêÞ ïäü êáèþò êáé Üëëïõò
ïñãáíéóìïýò.
Ãéá ôï Chlamydia trachomatis, üëá ôá áðïôåëÝóìáôá Þôáí ôá áíáìåíüìåíá, äçëáäÞ áñíçôéêÜ.

Ïõóßåò ðáñåìâïëÞò
ÅîåôÜóôçêáí ìå áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis BD ProbeTec ET äõíçôéêÝò ïõóßåò ðáñåìâïëÞò
ðïõ åíäÝ÷åôáé íá áíôéìåôùðéóôïýí óå åðé÷ñßóìáôá Þ/êáé äåßãìáôá ïýñùí. Ïé äõíçôéêÝò ïõóßåò ðáñåìâïëÞò
áîéïëïãÞèçêáí áðïõóßá ôïõ óôü÷ïõ Þ ìå 200 EBs CT áíÜ áíôßäñáóç (äçë. 1000 EBs/mL ïýñùí Þ 4000 EBs áíÜ
åðß÷ñéóìá). Ôá áðïôåëÝóìáôá óõíïøßæïíôáé óôïí Ðßíáêá 12.
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ÄÉÁÈÅÓÉÌÏÔÇÔÁ
Äéáôßèåíôáé åðßóçò ôá áêüëïõèá ðñïúüíôá BD ProbeTec ET:

Áñ. Êáô. ÐåñéãñáöÞ
220142 Êéô óõëëïãÞò åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò ãéá áíÜëõóç åíéó÷õìÝíïõ DNA ãéá Chlamydia trachomatis/

Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET, 100 units. 
220143 Êéô óõëëïãÞò ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò Üññåíïò ãéá åíéó÷õìÝíï ðñïóäéïñéóìü ãéá Chlamydia trachomatis/

Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) BD ProbeTec ET, 100 units. 
440450 BD ProbeTec ET CT/GC/AC Reagent Pack, 384 åîåôÜóåéò.
440451 BD ProbeTec ET CT/GC Control Set, 20 èåôéêïß êáé 20 áñíçôéêïß.
440452 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 2 mL x 400.
440453 BD ProbeTec ET CT/GC Diluent Tubes, 4 x 225 mL.
440455 BD ProbeTec ET Sample Tubes and Caps, 4 x 100.
440456 BD ProbeTec ET Sample Caps, 4 x 100.
440457 BD ProbeTec ET Accessories (êáëýììáôá åêêéíçôÞ, óôåãáíùôéêÜ åíßó÷õóçò êáé áíáëþóéìåò 

óáêïýëåò, 20 áðü ôï êÜèå åßäïò).
440458 BD ProbeTec ET Pipette Tips, 6 x 120.
440461 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay Male 

Urethral Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, 1 x 100.
440476 BD ProbeTec ET Chlamydia trachomatis/Neisseria gonorrhoeae (CT/GC) Amplified DNA Assay 

Endocervical Specimen Collection and DRY TRANSPORT Kit, 100 áðü ôï êÜèå åßäïò.
440474 BD ProbeTec ET CT/AC Reagent Pack, 384 åîåôÜóåéò.
440478 BD ProbeTec ET Instrument.
440479 BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater, 220V.
440480 BD ProbeTec ET Priming and Warming Heater, 120V.
440482 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 220V.
440483 BD ProbeTec ET Lysing Heater, 120V.
440487 BD ProbeTec ET Pipettor.
440502 BD ProbeTec ET Lysing Rack.
440704 BD ProbeTec ET CT Reagent Pack, 384 åîåôÜóåéò.
440705 BD ProbeTec ET CT/GC Reagent Pack, 384 åîåôÜóåéò.
440928 BD ProbeTec Urine Preservative Transport Kit, 100/êïõôß.
Ôï óôÝëå÷ïò ðïõ áêïëïõèåß äéáôßèåôáé áðü:
American Type Culture Collection (ATCC)
10801 University Boulevard
Manassas, VA 20110-2209, USA.
ATCC # VR-902B Chlamydia trachomatis LGV2
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ñìçíåßá ÐéíÜêùí
Óýìâïëá, Óõíôïìïãñáößá, ËÝîåéò êáé Ïñïëïãßá 
Óýìâïëá
(+) èåôéêü
(–) áñíçôéêü
(≡) ìç ðñïóäéïñßóéìï
# áñéèìüò
% Ðïóïóôü
Abbreviations / Óõíôïìïãñáößåò
A Áóõìðôùìáôéêüò
AMP1 ÌÝèïäïò åíßó÷õóçò 1 
AMP2 ÌÝèïäïò åíßó÷õóçò 2 
Cells/rxn êýôôáñá áíÜ áíôßäñáóç
C.I. ÄéÜóôçìá Åìðéóôïóýíçò
CV ÓõíôåëåóôÞò äéáêýìáíóçò
DFA ¢ìåóç öèïñßæïõóá ÷ñþóç áíôéóùìÜôùí
EBs/rxn Óôïé÷åéþäç óùìÜôéá áíÜ áíôßäñáóç 
FN Øåõäþò áñíçôéêü
FP Øåõäþò èåôéêü
FS Åðß÷ñéóìá èçëÝùí
FU Ïýñá èçëÝùí
Interp. Åñìçíåßá
MOTA ÌÝèïäïò ðëçí ôçò åðéôÜ÷õíóçò
MS Åðß÷ñéóìá áññÝíùí
MU Ïýñá áññÝíùí
n áñéèìüò
na äåí åöáñìüæåôáé
NPA Áñíçôéêü Ðïóïóôü Óõìöùíßáò
NPV ÁñíçôéêÞ ðñïãíùóôéêÞ áîßá
NV Åêôßìçóç áñíçôéêïý ðáñÜãïíôá äéáêýìáíóçò
PA Ðïóïóôü Óõìöùíßáò
PPA Èåôéêü Ðïóïóôü Óõìöùíßáò
PPV ÈåôéêÞ ðñïãíùóôéêÞ áîßá
S Óõìðôùìáôéêüò
SD ÔõðéêÞ áðüêëéóç
ËÝîåéò êáé öñÜóåéò
Agreement / Óõìöùíßá
and / êáé
Between Run / Ìåôáîý áíáëýóåùí
Buffer seed level / Åðßðåäï åíïöèáëìéóìïý ñõèìéóôéêïý äéáëýìáôïò 
Clinical Site / Êëéíéêüò ÷þñïò
Correct / Óùóôü
Correct vs. Expected / Óùóôü Ýíáíôé Áíáìåíüìåíïõ
Endocervical culture / ÊáëëéÝñãåéá åíäïôñá÷çëéêïý äåßãìáôïò
Final / Ôåëéêü
Frequency / Óõ÷íüôçôá
Initial / Áñ÷éêü
Mean / ÌÝóï
Patient Infected Status / ÊáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ
Patients / Áóèåíåßò
Performance Compared to Culture / Áðüäïóç óå óýãêñéóç ìå ôçí êáëëéÝñãåéá
Performance Compared to Patient Infected Status / Áðüäïóç óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ
Prevalence / Åðéðïëáóìüò
Repeat / ÅðáíÜëçøç
Sensitivity / Åõáéóèçóßá
Specificity / Åéäéêüôçôá
Specimen Type / Ôýðïò äåßãìáôïò
Swab / Åðß÷ñéóìá / óôõëåüò
Total / Óýíïëï
Urethral culture / ÊáëëéÝñãåéá ïõñçèñéêïý äåßãìáôïò
Urine / Ïýñá
With AC / Ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò
Within Run / Åíôüò ôçò áíÜëõóçò
Without AC / ×ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò
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Åéêüíá 1: ÊáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò ãéá ôçí áíÜëõóç AC BD ProbeTec ET - Áñ÷éêÜ áðïôåëÝóìáôá

MOTA ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (¼ëá ôá äåßãìáôá)

Specimen 0- 251- 501- 1001- 1501- 2001- 3001- 4001- 5001- 10001- 15001- 20001- 40000- 60001- Total
Type 250 500 1000 1500 2000 3000 4000 5000 10000 15000 20000 40000 60000 80000

FS 7 1 1 2 5 13 15 22 185 266 287 566 51 5 1426

FU 63 43 70 56 45 77 72 71 305 198 135 200 7 0 1342

MS 0 1 2 0 0 0 4 5 48 82 114 323 102 2 683

MU 9 14 19 27 16 29 29 33 121 85 67 188 41 2 680

Total 79 59 92 85 66 119 120 131 659 631 603 1277 201 9 4131
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0- 101- 251- 501- 1001- 1501- 2001- 3001- 4001- 5001- 10001- 15001- 20001- 40001- 60001-

100 250 500 1000 1500 2000 3000 4000 5000 10000 15000 20000 40000 60000 80000

n 1944 1007 280 223 62 11 14 18 12 60 33 40 261 125 18

FP1 Total 5 8 2 15 6 4 10 2 0

FS 3 3 0 3 0 1 3 0 0

FU 0 1 0 6 1 0 3 0 0

MS 1 1 0 5 0 3 3 1 0

MU 1 3 2 1 5 0 1 1 0

FN Total 24 12 4 3 2 2

FS 5 1 2 1 0 0

FU 14 6 1 1 0 2

MS 3 2 1 0 1 0

MU 2 3 0 1 1 0
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Åéêüíá 2: ÊáôáíïìÞ óõ÷íüôçôáò ãéá ôçí áíÜëõóç CT BD ProbeTec ET - Áñ÷éêÜ áðïôåëÝóìáôá

MOTA CT

1 ÐåñéëáìâÜíåé ìüíï øåõäþò èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá BD ProbeTec ET (äåßãìáôá ðïõ Þôáí èåôéêÜ óôï üñãáíï BD ProbeTec ET, áëëÜ
äåí Þôáí èåôéêÜ óôçí êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá, DFA, Þ áíÜëõóç AMP1 óå ïðïéïäÞðïôå ôýðï äåßãìáôïò).
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2 90,7 96,6 35,3 99,8

5 90,7 96,6 58,4 99,5

10 90,7 96,6 74,8 98,9

15 90,7 96,6 82,5 98,3

20 90,7 96,6 87,0 97,7

Prevalence Sensitivity Specificity PPV NPV
(%) (%) (%) (%) (%)
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Ðßíáêáò 1: Óýãêñéóç õðïèåôéêþí èåôéêþí êáé áñíçôéêþí ðñïãíùóôéêþí áîéþí CT ìå ôçí êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ

Ðßíáêáò 2:  ÁíÜëõóç BD ProbeTec ET CT - Ìç ðñïóäéïñßóéìá áðïôåëÝóìáôá êáôÜ êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ

Patient   Specimen S/A n Initial (   ) Repeat (   )1
Infected Type (%) (%)
Status

(+) FS S 62 0 0

A 63 0 0

FU S 61 4 (6,6%) 2 (3,3%)

A 62 1 (1,6%) 1 (1,6%)

MS S 111 0 0

A 19 0 0

MU S 110 0 0

A 19 0 0

(–) FS S 537 3 (0,6%) 1 (0,2%)

A 757 6 (0,8%) 0

FU S 513 67 (13,1%) 32 (6,2%)

A 700 89 (12,7%) 46 (6,6%)

MS S 381 1 (0,3%) 0

A 167 1 (0,6%) 0

MU S 378 20 (5,3%) 10 (2,6%)

A 168 14 (8,3%) 3 (1,8%)

1 ÊáôÜ ôçí êëéíéêÞ ìåëÝôç, ôá äåßãìáôá ìå áñ÷éêÜ ìç ðñïóäéïñßóéìá áðïôåëÝóìáôá åðáíáëÞöèçêáí áðü ôï åðåîåñãáóìÝíï
äåßãìá. ÐïëëÜ áðü ôá ìç ðñïóäéïñßóéìá áðïôåëÝóìáôá óå áõôÞ ôç ìåëÝôç åíäÝ÷åôáé íá ðñïÝêõøáí ëüãù õðïëåéììáôéêþí
ïýñùí ìåôÜ áðü áíåðáñêÞ áðü÷õóç. 
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S
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3/8
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78,1 – 95,3
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A
100%

 (47/47)
96,1%

 (743/773)
96,8%

 (61/63)
97,9%

 (741/757)
6/0

8/16
92,5 – 100
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95,1%
 (97/102)

96,7%
 (1274/1317)

92,8%
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98,1%
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9/1
11/24

88,9 – 98,4
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86,8 – 96,7
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FU
1

S
75,9%

 (41/54) 2
97,3%

 (506/520)
77,0%

 (47/61)
3

98,2%
 (505/513) 

71/34
4/8

62,4 – 86,5
95,5 – 98,5

64,5 – 86,8
97,0  – 99,3

A
91,3%

 (42/46)
96,9%

 (694/716)
83,9%
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4

98,3%
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A
88,2%

 (15/17)
95,9%
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89,5%

 (17/19)
97,0%

 (162/167)
1/0

2/5
63,6 – 98,5

91,7 – 98,3
66,9 – 98,7

93,2 – 99,0

To
tal

94,7%
 (107/113)

91,7%
 (518/565)

94,6%
 (122/129)

94,2%
 (517/549)

2/0
18/32

6

88,8 – 98,0
89,1 – 93,8

89,1 – 97,8
91,9 – 96,0

M
U

1
S

95,8%
 (91/95)

86,5%
 (340/393)

95,4%
 (104/109)

89,4%
 (339/379)

20/10
28/40

89,6 – 98,8
82,7 – 89,7

89,6 – 98,5
85,9 – 92,4

A
88,2%

 (15/17)
94,7%

 (161/170)
89,5%

 (17/19)
95,8%

 (161/168)
16/3

5/7
63,6 – 98,5

90,2 – 97,6
66,9 – 98,7

91,6 – 98,3

To
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94,6%
 (106/112)

89,0%
 (501/563)

94,5%
 (121/128)

91,4%
 (500/547)

36/13
33/47

7
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88,7 – 93,6

To
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92,0%
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94,9%
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90,7%
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 (3480/3603)

208/95
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89,1 – 94,4
94,1 – 95,6

87,8 – 93,1
95,9 – 97,1
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Ð
ßíáêáò 3: Óýãêñéóç áð
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1 ÅêôåëÝóôçêáí óõãêñéôéêÝò êáëëéÝñãåéåò ãéá äåßãìáôá ïýñùí áíäñþí êáé ãõíáéêþí óå åíäïôñá÷çëéêÜ êáé ïõñçèñéêÜ
åðé÷ñßóìáôá áññÝíùí, áíôßóôïé÷á.

2 Ìå ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, áíáöÝñèçêáí äýï ôåëéêÜ ìç ðñïóäéïñßóéìá áðïôåëÝóìáôá (áíôß ãéá øåõäþò áñíçôéêÜ), ðïõ
ïäÞãçóáí óå áýîçóç ôçò åõáéóèçóßáò áðü 75,9 óå 80,8% êáé ìåßùóç ôçò åéäéêüôçôáò áðü 97,3 óå 96,9%. 

3 Ìå ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, áíáöÝñèçêáí äýï ôåëéêÜ ìç ðñïóäéïñßóéìá áðïôåëÝóìáôá (áíôß ãéá øåõäþò áñíçôéêÜ) êáé
áíáêôÞèçêå Ýíá èåôéêü áðïôÝëåóìá (áíôß ãéá øåõäþò áñíçôéêü) ðïõ ïäÞãçóáí óå áýîçóç ôçò åõáéóèçóßáò áðü 77,0 óå
81,4% êáé ìåßùóç ôçò åéäéêüôçôáò áðü 98,2% óå 98,1%. 

4 Ìå ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, áíáöÝñèçêå Ýíá ôåëéêü ìç ðñïóäéïñßóéìï áðïôÝëåóìá (áíôß ãéá øåõäþò áñíçôéêü), ðïõ
ïäÞãçóå óå áýîçóç ôçò åõáéóèçóßáò áðü 83,9 óå 85,2% êáé ìåßùóç ôçò åéäéêüôçôáò áðü 98,3 óå 98,2%. 

5 Ìå ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, ç åõáéóèçóßá êáé åéäéêüôçôá ôùí åîåôÜóåùí êáëëéÝñãåéáò ïýñùí èçëÝùí Þôáí 85,7% êáé 96,8%,
áíôßóôïé÷á, êáé ôçò êáôÜóôáóçò ëïßìùîçò áóèåíÞ Þôáí 83,3% êáé 98,1% áíôßóôïé÷á. 

6 Äåêáôñßá áðü ôá 16 èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá êáôÜ AMP1 åðéâåâáéþèçêáí ìå åîÝôáóç AMP2. 
7 ÄåêáôÝóóåñá áðü ôá 30 èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá êáôÜ AMP1 åðéâåâáéþèçêáí ìå åîÝôáóç AMP2. 
8 Ìå ôï ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, ç ïëéêÞ åõáéóèçóßá êáé åéäéêüôçôá ôùí åîåôÜóåùí êáëëéÝñãåéáò Þôáí 92,7% êáé 94,7%,

áíôßóôïé÷á, êáé ôçò êáôÜóôáóçò ëïßìùîçò áóèåíÞ Þôáí 91,4% êáé 96,5%, áíôßóôïé÷á. 
Óçìåßùóç: Õðïëïãßóôçêáí îå÷ùñéóôÜ ÷áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò ãéá äåßãìáôá ðïõ óõëëÝ÷èçêáí áðü Ýãêõåò ãõíáßêåò.
Ç åõáéóèçóßá óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ ãéá åðé÷ñßóìáôá Þôáí 94,4% (17/18), êáé ãéá äåßãìáôá ïýñùí
83,3% (15/18). Ç åéäéêüôçôá óå óýãêñéóç ìå ôçí êáôÜóôáóç ëïßìùîçò áóèåíÞ ãéá åðé÷ñßóìáôá Þôáí 98,4% (122/124), êáé ãéá
äåßãìáôá ïýñùí 100% (120/120). 
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Ð
ßíáêáò 4: Óýãêñéóç ôçò áð
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11,5%
26

100%
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 (22/23)
78,1-99,9

0
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2
13,4%
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 (23/25)
74,0-99,0

95,7%
 (154/161)
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10

76,8
98,7

1/0

3*
9,0%
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70%
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2
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0/0
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 (7/7)
59,0-100

100%
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1

100
100

4/0

5
4,4%
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 (21/22)
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 (472/476)

97,9-99,8
3

84,6
99,8

2/0

6
15,1%

171
92,3%

 (24/26)
74,9–99,1

98,6%
 (143/145)

95,1–99,8
7

92,1
98,6

2/1

7
10,9%

294
96,9%

 (31/32)
83,8-99,9

96,6%
 (253/262)

93,6-98,4
7

77,7
99,6

0/0

FU
1

12,5%
24

100%
 (3/3)

29,2-100
100%

 (21/21)
83,9-100

0
100

100
0/0

2
13,5%

185
72,0%

 (18/25)
50,6-87,9

97,5%
 (156/160)

93,7-99,3
10

81,8
95,7

15/8

3*
9,0%

111
50,0%

 (5/10)
18,7-81,3

100%
 (101/101)

96,4-100
2

100
95,3

8/7

4
4,8%

125
100%

 (6/6)
54,1-100

99,2%
 (118/119)

1
95,4-100

1
86,3

100
11/1

5
4,8%

439
95,5%

 (21/22)
2

77,2-99,9
98,3%

 (410/417)
96,6-99,3

3
73,9

99,8
62/37

6
15,1%

164
76,0%

 (19/25)
2

54,9–90,6
97,1%

 (135/139)
92,8–99,2

7
82,3

95,8
22/11

7
11,6%

275
84,4%

 (27/32) 3
67,2-94,7

98,4%
 (252/256)

96,1-99,6
7

87,4
98,0

43/17

M
S

2
19,4%

294
98,2%

 (56/57)
90,6–99,9

94,5%
 (224/237)

90,8–97,0
16

81,1
99,5

2/0

3*
19,8%

197
89,7%

 (35/39)
75,8-97,1

98,1%
 (155/158)

94,6-99,6
9

92,1
97,5

0/0

4
9,1%

11
100%

 (1/1)
2,5-100

100%
 (10/10)

69,2-100
0

100
100

0/0

6
17,8%

169
96,7%

 (29/30)
82,8-99,9

89,2%
 (124/139)

82,8-93,8
7

66,0
99,2

0/0

7
28,6%

7
50%

 (1/2)
1,3-98,7

80,0%
 (4/5)

28,4-99,5
1

50,0
80,0

0/0

M
U

2
19,4%

295
98,2%

 (56/57)
90,6–99,9

92,4%
 (220/238)

88,3–95,5
16

75,6
99,5

12/3

3*
19,4%

196
89,5%

 (34/38)
75,2-97,1

93,7%
 (148/158)

88,7-96,9
9

77,4
97,4

15/5

4
10,0%

10
100%

 (1/1)
2,5-100

100%
 (9/9)

66,4-100
0

100
100

0/0

6
18,0%

167
96,7%

 (29/30)
82,8-99,9

86,9%
 (119/137)

80,0-92,0
7

61,8
99,2

9/5

7
28,6%

7
50%

 (1/2)
1,3-98,7

80,0%
 (4/5)

28,4-99,5
1

50
80,0

0/0

P
erform

ance C
om

pared to P
atient Infected S

tatus

S
pecim

en
C

linical
Preva-

n
S

ensitivity
95%

 C
.I.

S
pecificity

95%
 C

.I.
#

 C
T (+

) and
%

PPV
%

N
PV

#
 (   )

Type
Site

lence
G

C
 (+

)
Initial/Final
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1 Ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, áíáöÝñèçêå Ýíá øåõäþò èåôéêü áðïôÝëåóìá ðïõ ïäÞãçóå óå ìåßùóç ôçò åéäéêüôçôáò áðü 
99,2% óå 98,3%.

2 Ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, áíáöÝñèçêå Ýíá ìç ðñïóäéïñßóéìï áðïôÝëåóìá óôï ÷þñï 5 êáé äýï ôåëéêÜ ìç ðñïóäéïñßóéìá
áðïôåëÝóìáôá óôï ÷þñï 6 (áíôß ãéá øåõäþò áñíçôéêü(Ü) áðïôåëÝóìáôá(ôá)), ðïõ ïäÞãçóáí óå áýîçóç ôçò
åõáéóèçóßáò áðü 95,5% óå 100% êáé áðü 76,0% óå 82,6%, áíôßóôïé÷á.

3 Ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò, áíáêôÞèçêå Ýíá øåõäþò áñíçôéêü áðïôÝëåóìá ðïõ ïäÞãçóå óå áýîçóç ôçò åõáéóèçóßáò áðü
84,4% óå 87,5%. 

* Óçìåßùóç: Äåßãìáôá áðü ôÝóóåñéò áóèåíåßò, ôñåéò ãõíáßêåò êáé Ýíáí Üíäñá, åß÷áí èåôéêÜ áðïôåëÝóìáôá êáëëéÝñãåéáò,
áëëÜ áñíçôéêÜ áðïôåëÝóìáôá óôéò åîåôÜóåéò BD ProbeTec ET êáé AMP1 ìå åðß÷ñéóìá êáé ïýñá. Ç åîÝôáóç DFA Þôáí åðßóçò
áñíçôéêÞ. ¼ôáí åðáíáëÞöèçêå ç êáëëéÝñãåéá áðü ôá ßäéá äåßãìáôá, ïé êáëëéÝñãåéåò Þôáí áñíçôéêÝò.
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1 Å
êôåëÝóôçêáí óõãêñéôéêÝò êáëëéÝñãåéåò ãéá äåßãìáôá ïýñù

í áíäñþ
í êáé ãõíáéêþ

í óå åíäïôñá÷çëéêÜ êáé ïõñçèñéêÜ åðé÷ñßóìáôá áññÝíù
í, áíôßóôïé÷á. Ç

 åîÝôáóç D
FA

 åêôåëÝóôçêå áðü ôï õëéêü
ìåôáö

ïñÜò ôïõ óôõëåïý êáëëéÝñãåéáò. 
2 Ì

å ìÜñôõñá åíßó
÷õó

çò, áíáö
Ýñèçêáí äýï ôåëéêÜ ìç ðñïó

äéïñßó
éìá áðïôåëÝó

ìáôá (áíôß ãéá ø
åõäþ

ò áñíçôéêÜ), ðïõ ïäÞãçó
áí ó

å áýîçó
ç ôçò åõáéó

èçó
ßáò áðü 77,2%

 ó
å 81,8%

. 
3 Ì

å ìÜñôõñá åíßó
÷õó

çò, áíáö
Ýñèçêå Ýíá ø

åõäþ
ò èåôéêü áðïôÝëåó

ìá ðïõ ïäÞãçó
å ó

å ìåßù
ó

ç ôçò åéäéêüôçôáò áðü 97,9%
 ó

å 97,5%
. 

4 Ì
å ìÜñôõñá åíßó

÷õó
çò, ç ïëéêÞ åõáéó

èçó
ßá êáé åéäéêüôçôá ãéá üëïõò ôïõò ôýðïõò äåéãìÜôù

í Þôáí 92,8%
 êáé 96,1%

, áíôßó
ôïé÷á.

Ð
ßíáêáò 5:  Óýãêñéóç ôçò áðüäïóçò ôù

í áíáëýóåù
í C

T B
D

 ProbeTec ET êáé A
M

P1 ìå êõôôáñéêÞ êáëëéÝñãåéá êáé D
FA

 óå óõìðôù
ìáôéêïýò êáé áóõìðôù

ìáôéêïýò ðëçèõóìïýò 

B
D

 P
robeTec E

T 
A

M
P1 

S
pecim

en 
S/A

S
ensitivity

95%
 C

.I.
S

pecificity
95%

 C
.I.

S
ensitivity

95%
 C

.I.
S

pecificity
95%

 C
.I.

Type

FS
S

91,2%
 (52/57)

80,7–97,1
98,0%

 (531/542)
96,4–99,0

89,7%
 (52/58)

78,8–96,1
98,5%

 (533/541)
97,1–99,4

A
100%

 (55/55)
93,5-100

97,1%
 (743/765)

95,7-98,2
100%

 (54/54)
93,4-100

98,0%
 (751/766)

96,8-98,9

FS To
tal

95,5%
 (107/112)

89,9–98,5
97,5%

 (1274/1307)
96,5–98,3

94,6%
 (106/112)

88,7–98,0
98,2%

 (1284/1307)
97,4–98,9

FU
1

S
77,2%

 (44/57)
2

64,2–87,3
97,9%

 (506/517)
3

96,2–98,9
71,9%

 (41/57)
58,5–83,0

98,1%
 (507/517)

96,5–99,1

A
92,2%

 (47/51)
81,1-97,8

97,6%
 (694/711)

96,2-98,6
84,0%

 (42/50)
70,9-92,8

98,0%
 (698/712)

96,7-98,9

FU
 To

tal
84,3%

 (91/108)
76,0–90,6

97,7%
 (1200/1228)

96,7–98,5
77,6%

 (83/107)
68,5–85,1

98,0%
 (1205/1229)

97,1–98,7

M
U

1
S

96,4%
 (106/110)

91,0–99,0
89,9%

 (340/378)
86,5–92,8

93,6%
 (102/109)

87,2–97,4
92,3%

 (350/379)
89,2–94,8

A
89,5%

 (17/19)
66,9-98,7

95,8%
 (161/168)

91,6-98,3
89,5%

 (17/19)
66,9-98,7

95,2%
 (160/168)

90,8-97,9

M
U

 To
tal

95,3%
 (123/129)

90,2–98,3
91,8%

 (501/546)
89,1–93,9

93,0%
 (119/128)

87,1–96,7
93,2%

 (510/547)
90,8–95,2

To
tal 4

92,0%
 (321/349)

88,6–94,6
96,6%

 (2975/3081)
95,9–97,2

88,8%
 (308/347)

85,0–91,9
97,3%

 (2999/3083)
96,6–97,8
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FS S 98,2% (588/599) 96,7-99,1

A 98,0% (804/820) 96,9-98,9

Total 98,1% (1392/1419) 97,2-98,7

FU S 97,4% (559/574) 95,7-98,5

A 96,6% (736/762) 95,0-97,8

Total 97,0% (1296/1336) 96,0-97,8

MU S 94,9% (463/488) 92,5-96,7

A 96,3% (180/187) 92,4-98,5

Total 95,3% (643/675) 93,4-96,7

Total 97,1% (3331/3430) 96,5-97,6

32

Ðßíáêáò 6: ÓõãêñéôéêÜ áðïôåëÝóìáôá CT BD ProbeTec ET êáé AMP1

Specimen Type S/A % Agreement 95% C.I.
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Ðßíáêáò 7: ÁíÜëõóç óå æåýãç äåéãìÜôùí CT ãéá èÞëåéò áóèåíåßò (÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò) 

(+) + + + + + 36 35

+ + + + - 1 2

+ + + - + 1 0

+ + - + + 3 6

+ + - + - 7 2

+ - - + + + 1 0

+ - - + - 1 0

+ - - - - 4 0

- + + + + + 2 3

- + + + - + 1 0

- + + - + + 3 5

- + + - + - 0 2

- + + - - - 1 1

- - + + - - 0 1

- + - + + + 0 2

- + - + + - 0 2

(–) - + - - + + 1 1

- + - - + - 2 3

- + - - - + 0 1

- - + - + + 0 2

- - + - + - 1 0

- - + - - + 3 1

- - - + + - 0 1

- - - - + + 0 1

- + - - - - 1 2

- - + - - - 2 3

- - - - + - 4 8

- - - + - - 1 1

- - - - - + 4 6

- - - - - - 21 46

- - - - - 473 624

Total 574 761

Patient BD ProbeTec ET # Patients
Infected Endocervical AMP1 AMP1 DFA
Status Culture Swab Urine Swab Urine S A
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(+) + + + + + 5 0

+ + + + 80 12

+ + + - + 0 1

+ + + - 1 1

+ + - + + 0 1

+ + - + 2 0

+ - + + 4 1

+ - + - 1 0

+ - - - 3 1

- + + + + 15 14 13 2

- + + - - 1 0

(–) - + - + + 13 11 14 0

- + - + - 2 2 1 1

- + - - + 15 3 11 4

- - + + + 1 0

- - + - + 1 0

- - + + - 1 1

- - - + + 5 1

- + - - - 5 1 3 2

- - - + - 5 2

- - - - + 8 1

- - - - - 4 1

- - -/na - - 324 154

Total 488 186

Patient BD ProbeTec ET # Patients
Infected Urethral AMP1 DFA # # 
Status Culture Urine Swab Urine AMP2 AMP2 (+) S A

Ðßíáêáò 8: ÁíÜëõóç óå æåýãç äåéãìÜôùí CT ãéá Üññåíåò áóèåíåßò (÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò) 

Ðßíáêáò 9: ÄåäïìÝíá áêñßâåéáò CT BD ProbeTec ET 

1 Ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò: 1/108 (0,9%) ÈåôéêÜ, 106/108 (98,1%) ÁñíçôéêÜ, êáé 1/108 (0,9%) Ìç ðñïóäéïñßóéìï. 

CT (without AC)

Within Run Between Run

Panel Member n % Mean SD %CV SD %CV
Correct MOTA

0 EBs/rxn1 108 99.1% 192 380 – NV NV

25 EBs/rxn 108 100% 21426 10498 49 869 4

50 EBs/rxn 108 100% 27181 8818 32 NV NV

75 EBs/rxn 108 100% 27878 9888 35 2209 8

100 EBs/rxn 108 100% 30534 9678 32 885 3

AC

Within Run Between Run

CT Panel Member n Mean SD %CV SD %CV
MOTA

Negative 108 22201 10989 – 530 –

25 EBs/rxn CT 108 24100 12163 50 NV NV

50 EBs/rxn CT 108 24830 13041 53 NV NV

75 EBs/rxn CT 108 25949 12586 49 1546 6

100 EBs/rxn CT 108 28245 11431 40 1079 4
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Ðßíáêáò 11: Ìéêñïïñãáíéóìïß ðïõ åîåôÜóôçêáí ãéá áíáëõôéêÞ åéäéêüôçôá

Acinetobacter calcoaceticus Enterococcus faecalis Mobiluncus mulerieris Peptostreptococcus asaccharolyticus
Acinetobacter lwoffii Enterococcus faecium Moraxella lacunata Peptostreptococcus productus
Actinomyces israelii Epstein-Barr Virus Moraxella osloensis Plesiomonas shigelloides
Adenovirus Escherichia coli Morganella morganii Propionibacterium acnes
Aeromonas hydrophila Flavobacterium meningosepticum Mycobacterium gordonae Proteus mirabilis
Alcaligenes faecalis Fusobacterium nucleatum Mycobacterium smegmatis Providencia stuartii
Bacillus subtilis Gardnerella vaginalis Mycoplasma hominis Pseudomonas aeruginosa
Bacteroides fragilis Gemella haemolysans Neisseria cinerea (3) Salmonella minnesota
Branhamella catarrhalis (5) Group A Streptococcus Neisseria elongata (3) Salmonella typhimurium
Candida albicans Haemophilus ducreyi Neisseria flava (5) Staphylococcus aureus
Candida glabrata Haemophilus influenzae Neisseria flavescens (4) Staphylococcus epidermidis
Candida tropicalis Herpes Simplex Virus, type I Neisseria gonorrhoeae*** Streptococcus agalactiae
Chlamydia pneumoniae Herpes Simplex Virus, type II Neisseria gonorrhoeae ss.

kochii (5) *** Streptococcus mitis
Chlamydia psittaci HIV-I Neisseria lactamica (7) Streptococcus mutans
Chlamydia trachomatis *** HPV type 16 Neisseria meningitidis (11) Streptococcus pneumoniae
Citrobacter freundii HPV type 18 Neisseria mucosa (5) Streptomyces griseus
Clostridium perfringens Kingella kingae Neisseria perflava (8) Treponema pallidum
Corynebacterium renale Klebsiella pneumoniae Neisseria polysaccharea (2) Trichomonas vaginalis
Cryptococcus neoformans Lactobacillus acidophilus Neisseria sicca (5) Ureaplasma urealyticum
Cytomegalovirus Lactobacillus brevis Neisseria subflava (16) Veillonella parvula
Edwardsiella tarda Lactobacillus jensenii Neisseria weaverii (3) Vibrio parahaemolyticus
Enterobacter cloacae Listeria monocytogenes Peptostreptococcus anaerobius Yersinia enterocolitica

*** ÐáñÞãáãáí èåôéêü áðïôÝëåóìá, üðùò áíáìåíüôáí. 
(n) = áñéèìüò óôåëå÷þí ðïõ åîåôÜóôçêáí. 
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Ðßíáêáò 10: Åðáíáëçøéìüôçôá CT BD ProbeTec ET 

CT1

Swab seed level 0 EBs/rxn 50 EBs/rxn 500 EBs/rxn
1,000 EBs/swab 10,000 EBs/swab

% Correct vs. Expected 99,3%2 (137/138) 92,4% (255/276) 100% (276/276)

Buffer seed level 0 EBs/rxn 115 EBs/rxn 600 EBs/rxn
575 EBs/mL 3,000 EBs/mL

% Correct vs. Expected 97,1%3 (134/138) 92,4% (255/276) 99,3%1 (274/276)

1  Ôá äåßãìáôá ãéá ôç ìåëÝôç åíïöèáëìßóôçêáí ìå C. trachomatis êáé N. gonorrhoeae. ÁíáôñÝîôå óôçí åíüôçôá
"×áñáêôçñéóôéêÜ áðüäïóçò" ãéá ëåðôïìåñÞ ðåñéãñáöÞ ôïõ ó÷åäéáóìïý ôçò ìåëÝôçò. 

2  ÂñÝèçêå Ýíá ìç ðñïóäéïñßóéìï äåßãìá üôáí åíóùìáôþèçêå ôï áðïôÝëåóìá ôïõ ìÜñôõñá åíßó÷õóçò. 
3  ÂñÝèçêáí ôñßá ìç ðñïóäéïñßóéìá äåßãìáôá üôáí åíóùìáôþèçêå ôï áðïôÝëåóìá ôïõ ìÜñôõñá åíßó÷õóçò. 

Óçìåßùóç: Óå áõôÞ ôç ìåëÝôç, óõíäõÜóôçêáí ôá áðïôåëÝóìáôá 23 ÷åéñéóôþí êáé üëùí ôùí äåéãìÜôùí (áñíçôéêÜ, áóèåíþò
èåôéêÜ, Ýíôïíá èåôéêÜ). Äåêáïêôþ áðü 23 (78%) ÷åéñéóôÝò åß÷áí åðáíáëçøéìüôçôá ôïõëÜ÷éóôïí 95% ìå äåßãìáôá åðé÷ñßóìáôïò
CT, 14/23 (61%) ôùí ÷åéñéóôþí åß÷áí åðáíáëçøéìüôçôá ôïõëÜ÷éóôïí 95% ãéá äåßãìáôá ñõèìéóôéêïý äéáëýìáôïò CT.
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Äåí ðáñáôçñÞèçêå ðáñåìâïëÞ Áßìá 5% ÂëÝííá
Óðåñìáôéêü õãñü Óðåñìáôéêü õãñü
ÂëÝííá Ëåõêùìáôßíç
ÓõíÞèåéò êïëðéêÝò áëïéöÝò êáé êñÝìåò Ãëõêüæç
ÊïëðéêÜ ëéðáíôéêÜ ¼îéíá ïýñá (pH 4)
ÁéìïññïúäéêÞ êñÝìá ÁëêáëéêÜ ïýñá (pH 8)
Áíôé-ééêÞ êñÝìá Áìïîõêéëëßíç
Ðñïúüíôá ðïõ äåí ðåñéÝ÷ïõí oxinol-9 Ìåôñïíéäáæüëç

Ôåôñáêõêëßíç
Êåöáôáîáìßíç 
Óïõëöáìåèïîáæüëç
Ôñéìåèïðñßìç
Åñõèñïìõêßíç
Áêåôáìéíïöáßíç
Áêåôõëïóáëéêõëéêü
Ïîéêü ïîý â-íáöèáëßíçò
Áéèéíõëïéóôñáäéüëç
Íïñåèéíäñüíç

ÅíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóïõí Ëåõêïêýôôáñá Ëåõêïêýôôáñá
øåõäþò áñíçôéêÜ Áßìá > 5% Áßìá
áðïôåëÝóìáôá1 Ïñüò

Ãõíáéêåßá áðïóìçôéêÜ óðñÝé
×ïëåñõèñßíç
Ôáëê óå óêüíç
Öáéíáæïðõñéäßíç

Ðßíáêáò 12: Ïõóßåò ðáñåìâïëÞò ãéá ôéò áíáëýóåéò CT/GC BD ProbeTec ET 

1 ¼ôáí ÷ñçóéìïðïéåßôáé ìÜñôõñáò åíßó÷õóçò, ïé ïõóßåò áõôÝò åíäÝ÷åôáé íá ðñïêáëÝóïõí åðßóçò ìç ðñïóäéïñßóéìá
áðïôåëÝóìáôá. 

Interpretation Swab Urine
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Ðßíáêáò 13: ÁðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò êáèáñþí ïýñùí Ýíáíôé ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç
CT, ìå êáé ÷ùñßò ìÜñôõñá åíßó÷õóçò*

n PPA NPA Óõíïëéêü PA ≡ ≡
Áñ÷éêÜ ÔåëéêÜ
êáèáñÜ êáèáñÜ

ïýñá ïýñá

% PPA 95 % CI % NPA  95 % CI % PA 95 % CI
CT 1182 97,8 94,8- 98,8 97,8- 98,6 97,7- äåí äåí

(218/223) 99,3 (947/959) 99,3 (1165/1182) 99,2 äéáôßèåôáé äéáôßèåôáé
CT/AC 1171 97,8 94,8- 98,8 97,9- 98,6 97,8- 0,2 % 0,0 %

(218/223) 99,3 (937/948) 99,4 (1155/1171) 99,2 (2/1183) (0/1183)
* Ôá áðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò êáèáñþí ïýñùí Ýíáíôé ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT, êáôÜ

ôïí õðïëïãéóìü ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò (AC) äåí ðåñéëáìâÜíïõí äåßãìáôá ôùí ïðïßùí ôá ôåëéêÜ áðïôåëÝóìáôá íá
åßíáé ìç ðñïóäéïñßóéìá.

Ðßíáêáò 14: ÁðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò ïýñùí UPT Ýíáíôé ïýñùí UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT, ìå êáé ÷ùñßò ìÜñôõñá
åíßó÷õóçò* (AC)

n PPA NPA Óõíïëéêü PA ≡ ≡
Áñ÷éêü UPT Ôåëéêü UPT

% PPA 95 % CI % NPA  95 % CI % PA 95 % CI
CT 1182 97,3 94,2- 98,6 97,7- 98,4 97,5- na na

(217/223) 99,0 (946/959) 99,3 (1163/1182) 99,0
CT/AC 1164 97,3 94,2- 98,7 97,8- 98,4 97,6- 0,8 % 0,8 %

(217/223) 99,01 (929/941) 99,3 (1146/1164) 99,1 (10/1183) (10/1183)
* Ôá áðïôåëÝóìáôá óõìöùíßáò ôïõ UPT Ýíáíôé ïýñùí ðïõ óõëëÝ÷èçêáí ìå UPP ãéá ôçí áíß÷íåõóç CT, êáôÜ ôïí

õðïëïãéóìü ìå ìÜñôõñá åíßó÷õóçò äåí ðåñéëáìâÜíïõí äåßãìáôá ôùí ïðïßùí ôá ôåëéêÜ áðïôåëÝóìáôá íá åßíáé ìç
ðñïóäéïñßóéìá.
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