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1. ΕΝ∆ΕΙΚΝΥΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Το SEROLOGY κιτ επιτρέπει την ποσοτική ανίχνευση στον ορό
αντισωµάτων έναντι των κυριότερων ειδών ουρογεννητικών
µυκοπλασµάτων: όπως Ureaplasma urealyticum (U.u) και
Mycoplasma hominis (M.h). Κάθε συσκευασία περιέχει 14 ή 120
τεστ.
2. ΕΙΣΑΓΩΓΉ
Τα µυκοπλάσµατα είναι εύθραστα µικρόβια χωρίς κυτταρικό
τοίχωµα. Απαιτούν για την ανάπτυξή τους ενισχυτικά ανάπτυξης,
είναι προικισµένοι µε µια ισχυρή ικανότητα προσκόλλησης και
συχνά παρουσιάζονται σαν παρασιτικοί οργανισµοί.
Τα είδη που αποµονώθηκαν απο την ουρογεννητική οδό, τα
Ureaplasma urealyticum (U.u.) και Mycoplasma hominis (M.h.)
είναι αυτά που αντιµετωπίζουµε πιο συχνά. Τα U.u. και M.h. είναι
σεξουαλικά µεταδινόµενα και από την φύση τους µπορούν να
γίνουν παθογόνα.
∆εδοµένης της έλλειψης ανοσοαπάντησης , η ορολογική
δοκιµασία των µυκοπλασµάτων δεν αντικαθιστούν την άµεση
διάγνωση από δείγµατα ασθενών. Η ορολογική δοκιµασία για τα
ουρογεννητικά µυκοπλάσµατα χρησιµοποιείται ειδικά για την
διάγνωση βαθιάς γενικής λοίµωξης όπως σαλπιγγίτιδα ή
προστατίτιδα.
Η τεχνική της αναστολής του µεταβολισµού χρησιµοποιώντας
λυοφιλιµένα αντιδραστήρια και στελέχη αναφοράς είναι η πιο
κατάλληλη τεχνική για χρήση από µη εξειδικευµένα εργαστήρια
(1).
3. ΑΡΧΉ ΤΗΣ ΜΕΘΌ∆ΟΥ.
Η ποσοτική ανίχνευση των αντισωµάτων έναντι του U.u. ή/και του
M.h επιτυχγάνεται µε την τεχνική αναστολής µεταβολισµού (2). Η
αντίδραση γίνεται σε ένα πλαστικό µέσο, που περιέχει στις σειρές
του U.u λινκοµυκίνη και στις σειρές M.h ερυθροµυκίνη. Τα πρώτα
οκτώ (8) βυθίσµατα κάθε πλευράς του πλαστικού µέσου
εµβολιάζονται µε θρεπτικό υλικό καλλιέργειας UMM το οποίο
περιέχει δείκτη pH, το οποίο εκ των προτέρων έχει εµβολιαστεί µε
µια γνωστή ποσότητα των στελεχών U.u και M.h.
Ο ορός που θα εξεταστεί, διαλύεται σε διαδοχικές αραιώσεις µέσα
στο πλαστικό µέσο. Η παρουσία των αντισωµάτων στον ορό
προκαλεί αναστολή του πολλαπλασιασµού του µυκοπλάσµατος
και φαίνεται µε µια κίτρινη απόχρωση του θρεπτικού υλικού.
Ωστόσο, στην απουσία αντισωµάτων το µυκόπλασµα
πολλαπλασιάζεται, καταναλώνοντας την ουρία ή την αργινίνη που
υπάρχουν στο θρεπτικό υλικό το οποίο έχει ως αποτέλεσµα την
πορτοκαλί , την κόκκινη ή την φούξια απόχρωση του θρεπτικού
υλικού.
Για κάθε σειρά δοκιµασιών U.u και M.h υπάρχει µάρτυρας

(control) ανάπτυξης (Βύθισµα 1, σηµασµένο µε Τ). Αυτό
πραγµατοποιείται µε σκοπό την επιβεβαίωση της ζωτικότητας
των στελεχών U.u και M.h, καθώς και της σωστής εκτέλεσης της
δοκιµασίας.
4. ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΉΡΙΑ

Ανασυσταµένο θρεπτικό υλικό (UMMt + UMMlyo) – Σύσταση
σε g/L απεσταγµένου νερού.
Ζωµός Μυκοπλάσµατος 20
Ορός Πουλαριού 200 mL
Εκχύλισµα ζυµοµυκήτων 5,8
Κυστείνη 0,3
Αργινίνη 9
Ουρία 3,6
Φαινόλη Κόκκινη 0,04
Αντιβιοτικά 10 mL
pH :6.1± 0.1
Στελέχη Uu/Mh. 
Λυοφιλοποιηµένα στελέχη αναφοράς: U. urealyticum,
ορότυπος 8 και M. hominis στέλεχος PG 21.
Πλαστικό µέσο “SEROLOGY” (§9.1)
Γραµµή U. urealyticum : Σειρά των πρώτων 8 βυθισµάτων που
περιέχουν ένα ειδικό αναστολέα M.h µε λινκοµυκίνη.
Γραµµή M. hominis : Σειρά των πρώτων 8 βυθισµάτων που
περιέχουν ένα ειδικό αναστολέα U.u µε ερυθροµυκίνη.
Θετικός µάρτυρας
Yγρό θρεπτικό υλικό µυκοπλασµάτων µε ένα µίγµα ειδικών
αντιβιοτικών.
5. ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
• Τα αντιδραστήρια σε αυτό το κιτ ενδείκνυνται µόνο για
εργαστηριακή χρήση και πρέπει να χειρίζονται µόνο από
εξουσιοδοτηµένο προσωπικό.
• Τα δείγµατα και τα εµβολιασµένα αντιδραστήρια είναι δυνητικά
µολυσµατικά και πρέπει να χειρίζονται µε προσοχή , σύµφωνα µε
τους κανόνες υγιεινής και τους ισχύοντες κανόνες για αυτού του
τύπου τα προϊόντα στη χώρα της χρήσης.

• Τα θρεπτικά υλικά UMMt και UMMlyo, όσο και το θετικό control
περιέχουν πρώτες ύλες ζωικής προέλευσης και πρέπει να
χειρίζονται µε προσοχή.
• Τα Uu και Mh φιαλίδια περιέχουν βακτήρια της οµάδας 2 (Μ.
hominis) και πρέπει να χειρίζονται µε προσοχή. Κίνδυνος
επιµόλυνσης από βιολογικό παράγοντα.
• Μην χρησιµοποιείτε τα αντιδραστήρια µετά την ηµεροµηνία
λήξης.
• Μην χρησιµοποιείτε τα αντιδραστήρια που έχουν πάθει ζηµιά ή
δεν έχουν συντηρηθεί σωστά πριν τη χρήση.
• Μετά από το άνοιγµα της συσκευασίας , βγάζετε από το ψυγείο
µόνο τα απαιτούµενα αντιδραστήρια. Τα στελέχη Uu και Mh είναι
ευαίσθητα στην ζέστη και στις αλλαγές της θερµοκρασίας.
• Ένα θετικό αποτέλεσµα µε την µέθοδο του SEROLOGY δεν
πρέπει να χρησιµοποιηθεί από µόνο του για κλινική διάγνωση.
Ο γιατρός έχοντας λάβει υπόψη του τα βιολογικά αποτελέσµατα
και τα κλινικά συµπτώµατα.
6. ΣΥΛΛΟΓΉ ∆ΕΊΓΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΌΣ.
- Συλλέξτε το δείγµα αίµατος σε ένα απλό, χωρίς πρόσθετα,
σωληνάριο.
- Φυγοκεντρήστε για 10 λεπτά στις 2500 στροφές.
- Συλλέξτε τον ορό.
Ο ορός µπορεί να φυλαχτεί για 3 ώρες σε θερµοκρασία 2 - 8 °C
ή να καταψυχθεί στους – 20 °C .
∆είγµατα από τον ίδιο ασθενή που έχουν ληφθεί σε διάστηµα 15
ηµερών πρέπει να εξεταστούν ταυτόχρονα.
7. ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΚΑΙ ΑΠΟΘΉΚΕΥΣΗ ΑΝΤΙ∆ΡΑΣΤΗΡΊΩΝ.
- Τα αντιδραστήρια, αποθηκευµένα στους 2-8 °C στην αρχική
τους συσκευασία, είναι σταθερά µέχρι την ηµεροµηνία λήξης
που αναγράφεται στο κουτί.
- To UMMlyo (+ 2 mL UMMt) θρεπτικό υλικό της συσκευασίας
πρέπει να αναγεννηθεί µε το υλικό UMMt (2 ml).
- Τα φιαλίδια των στελεχών Uu και Mh πρέπει να ανασυσταθούν
µε 1 mL αποστειρωµένο νερό. Αναδεύστε καλά
αναποδογυρίζοντας απαλά το φιαλίδιο. Μην το διατηρήσετε µετά
την χρήση.
- Το φιαλίδιο µε τον θετικό µάρτυρα πρέπει να ανασυσταθεί µε 1
ml αποστειρωµένο νερό. Αναδεύστε καλά. Μην το διατηρήσετε
µετά την χρήση.
8. ΥΛΙΚΆ ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟΎΝΤΑΙ ΑΛΛΆ ∆ΕΝ ΠΑΡΈΧΟΝΤΑΙ.
• Αποστειρωµένες πιπέττες
• Αποστειρωµένο νερό
• Παραφινέλαιο
• Επωαστικός Κλίβανος στους 37 °C
• Κουτί απόρριψης µολυσµατικών αντικειµένων.
9. ΜΈΘΟ∆ΟΣ
Αφήνουµε τα αντιδραστήρια να έρθουν σε θερµοκρασία
δωµατίου (18 - 25 °C) πριν τη χρήση .
9.1 Προετοιµασία και διανοµή του εναιωρήµατος
- Εµβολιάστε το αναγεννηµένο θρεπτικό υλικό UMMlyo µε 400
µL απο το βακτηριακό εναιώρηµα (στελέχη U.u /M.h).
- Κολλήστε ετικέτα σε κάθε tray, ανασηκώστε την αυτοκόλλητη
ταινία, έπειτα προσθέστε 100 µL προετοιµασµένου
αντιδραστηρίου σε καθένα από τα 8 βυθίσµατα της U.u και της
M.h σειράς. Τα δύο τελευταία βυθίσµατα κάθε σειράς (άδεια
βυθίσµατα) δεν χρειάζεται να γεµισθούν.

Περιγραφή
Ποσότητα

00014 00097
UMMt: Φιαλίδιο µε 2 mL υγρή βάση θρεπτικού
υλικού ανάπτυξης µυκοπλασµάτων 14 120
UMMlyo: φιαλίδιο µε λυοφιλιµένο θρεπτικού
ανάπτυξης µυκοπλασµάτων (+ 2 mL UMMt) 14 120
Uu/Mh: φιαλίδιο που περιέχειλυοφιλοποιηµένα
στελέχη U. urealyticum και M. hominis 14 120
SEROLOGY: Πλαστικό µέσο µε 20 βυθίσµατα
συσκευασµένο ατοµικά σε συσκευασία
αλουµινόχαρτου

14 120

Positive control: Θετικός µάρτυρας: Φιαλίδιο
που περιέχει διάλυµα γνωστού τίτλου, για την
επιβεβαίωση λειτουργείας των αντιδραστηρίων

1 5



9.2. ∆ιανοµή του προς εξέταση ορού (ή του θετικού
µάρτυρα)
- Προσθέστε 100 µL ορού στο δεύτερο βύθισµα στην µία από τις
δύο σειρές των πηγαδιών. Κάνετε διαδοχικές αραιώσεις ορού
παίρνοντας 100 µL από το βύθισµα 2 στο βύθισµα 3 και
συνεχίστε µε αυτό τον τρόπο για κάθε βύθισµα µέχρι το βύθισµα
8 (1/128). Απορρίψτε τα επιπλέον 100 µL από το βύθισµα 8.
- Επαναλάβεται τον ίδιο χειρισµό για την δεύτερη σειρά
βυθισµάτων.
- Πριν χρησιµοποιήσετε τη συσκευασία για να εξετάσετε ορό
ασθενούς, τα βυθίσµατα των 2 σειρών του SEROLOGY πλαστικό
µέσο θα πρέπει να εµβολιαστούν µε θετικό µάρτυρα.
- Προσθέστε 2 σταγόνες παραφινέλαιο σε κάθε βύθισµα του
πλαστικού µέσου.
- Καλύψτε το πλαστικού µέσου µε την αυτοκόλλητη ταινία.
9.3 Επώαση του πλαστικού µέσου
- Επωάστε το SEROLOGY πλαστικό µέσο για 24 ώρες (48 ώρες
αν είναι απαραίτητο (10.1)) στους 37 °C.
- Το tray µε το αντιδραστήριο µε το θετικό control πρέπει να
επωαστεί µόνο για 24 ώρες .
10. ΑΝΆΓΝΩΣΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ
10.1 Επικύρωση
Επαληθεύστε ότι τα περιεχόµενα των βυθισµάτων είναι διαυγή.
Μην διαβάσετε το πλαστικό µέσο, εκτός και αν οι µάρτυρες
ανάπτυξης (Τ βυθίσµατα) είναι θετικοί:
U.u : Αλλαγή χρώµατος από κίτρινο σε κόκκινο ή φούξια.
Μ.h.: Αλλαγή χρώµατος από κίτρινο σε πορτοκαλοκόκκινο ή
φούξια.
Ο χρόνος επώασης των δύο στελεχών είναι ανεξάρτητος και
εξαρτάται από την αλλαγή χρώµατος του θρεπτικού υλικού στα Τ
βυθίσµατα της κάθε σειράς.
10.2 Ανάγνωση του πλαστικού µέσου
H παρουσία των αντισωµάτων καθορίζεται από την απουσία
αλλαγής χρώµατος του θρεπτικού υλικού. Στην απουσία
αντισωµάτων το θρεπτικό υλικό χρωµατίζεται πορτοκαλοκόκκινο
ή φούξια.
H µεγαλύτερη ανασταλµένη αραίωση (το τελευταίο κίτρινο
βύθισµα) αποτελεί τον τίτλο των αντισωµάτων.
10.3 Αξιολόγηση
Η αξιολόγηση πρέπει να βασίζετε στην δοκιµασία δύο δειγµάτων
που λήφθηκαν σε διάστηµα 15 ηµερών και δοκιµάστηκαν
ταυτόχρονα. Μόνο µία διαφοροποίηση του τίτλου αντισωµάτων
αυτών των δειγµάτων, µεγαλύτερη ή ίση µε 2 αραιώσεις, είναι µια
ένδειξη προοδευτικής λοίµωξης.

11. ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΌΤΗΤΑΣ
11.1 Αντιδραστήριο θετικού µάρτυρα
Ο έλεγχος λειτουργίας των αντιδραστηρίων πρέπει να γίνεται

µετά τη λήψη της συσκευασίας, χρησιµοποιώντας το φιαλίδιο µε
το θετικό µάρτυρα στην θέση του ορού. Η ανάγνωση των
αποτελεσµάτων γίνεται ύστερα απο επώαση 24 ωρών. Ο
αναµενόµενος τίτλος και των δύο σειρών του πλαστικού µέσου
αναφέρεται στην ετικέτα του.
Σηµείωση: O τίτλος του θετικού µάρτυρα της συσκευασίας, όπως
αναφέρεται στην ετικέτα, µπορεί να διαφέρει κατά µια αραίωση.
11.2 ∆οκιµασία θετικού µάρτυρα
H ανάπτυξη του στελέχους στο πρώτο βύθισµα (Τ) της κάθε Uu
και Mh σειράς επιβεβαιώνει τη δοκιµασία.
12. ΟΡΙΑ ΤΗΣ ΜΕΘΌ∆ΟΥ
• Οι ασθενείς, τα δείγµατα των οποίων θα δοκιµαστούν δεν
πρέπει να βρίσκονται υπό θεραπεία µε αντιβιοτικά. Η παρουσία
αντιβιοτικών στον ορό µπορεί να αναστείλει των
πολλαπλασιασµό των µυκοπλασµάτων και να µας οδηγήσει σε
λανθασµένα ανιχνεύσιµα επίπεδα.
• Η ερµηνεία πρέπει να βασίζετε στην δοκιµασία των δύο
δειγµάτων που λάβαµε σε διάστηµα 15 ηµερών και δοκιµάστηκαν
ταυτόχρονα.
• Η ορολογική δοκιµασία των µυκοπλασµάτων δεν πρέπει σε
καµµία περίπτωση να γίνει υποκατάστατο της καλλιέργειας των
οργανισµών για την επιβεβαίωση µίας λοίµωξης ή µίας
ανισορροπίας στην µικροβιακή χλωρίδα.
13. ΑΙΤΊΕΣ ΛΑΘΏΝ
• Κακή συντήρηση του ορού
• Κακή συντήρηση των αντιδραστηρίων και της συσκευασίας, και
συγκεκριµένα των στελεχών U.u και M.h.
• Θερµοκρασία επωάσεως µικρότερη των 35 °C ή µεγαλύτερη
των 37 °C .
• Aνάγνωση των αποτελεσµάτων πριν το βύθισµα δείκτης
ανάπτυξης, Τ, στην U.u. ή στην M.h. πλευρά του πλαστικού
µέσου, αλλάξει χρώµα.
14. ΕΦΑΡΜΟΓΗ
Μια συγκριτική µελέτη έγινε µεταξύ του αντιδραστηρίου
SEROLOGY και MYCOKIT SERO αντιδραστηρίου της PBS
ORGΕNICS, σε 100 συνηθισµένα δείγµατα ανθρώπινου ορού.
(64 δείγµατα ορού αρνητικά για anti-Uu και anti-Mh αντισώµατα,
28 δείγµατα ορού για anti-Uu και anti-Mh αντισώµατα, 6 δείγµατα
ορού θετικά για anti-Uu και αρνητικά για anti-Mh, και 2 δείγµατα
ορού αρνητικά για anti-Uu και θετικά για anti-Mh.). Και οι 2
µέθοδοι βασίζονται στο ίδιο χηµικό συστατικό της αναστολής του
µεταβολισµού. Η ανάγνωση του πλαστικού µέσου SEROLOGY
έγινε µετά από επώαση 48 ωρών:
- Για την ανίχνευση anti-Uu αντισωµάτων, η ευαίσθησια είναι
88,2% και η ειδικότητα είναι 100%.Τα 4 ψευδώς αρνητικά
αντιστοιχούσαν σε ένα θετικό δείγµα ορού σε αραιώσεις ½ και ¼
.
- Για την ανίχνευση anti-Mh αντισωµάτων, η ευαίσθησια είναι 96.6
% και η ειδικότητα είναι 98.5 %.
- Για τον προσδιορισµό του τίτλου αντισωµάτων , τα
αποτελέσµατα της µελέτης έδειξαν µια συµφωνία 92,5 %,
ανεξάρτητα από το µέγεθος της διαφοράς του τίτλου, και µια
συµφωνία του 97,5 % για τίτλους εντός µίας αραίωσης.

15. ΕΞΆΛΕΙΨΗ ΑΠΟΡΡΙΜΆΤΩΝ
Τα απόβλητα απορρίπτονται σύµφωνα µε τους κανόνες
υγιεινής και τους ισχύοντες κανονισµούς για αυτού του είδους
τα προϊόντα στη χώρα χρήσης.
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