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REF  41412 

 
 

ZENIT RA ENA Screen 
Διανέµεται από την: 

 

ΟΔΗΓΙΕΣ 
ΧΡΗΣΗΣ   100 

 

 

 

 

ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ 

 

H δοκιµασία ZENIT RA ΕNA Screen είναι µια δοκιµασία ανοσολογικής χηµειοφωταύγειας (CLIA) για τον 

προσδιορισµό, µε τον αποκλειστικό αναλυτή ZENIT RA Analyzer, των ειδικών αντισωµάτων τάξης IgG που 

κατευθύνονται έναντι των αντιγόνων SS-A/Ro (60 kDa και 52 kDa), SS-B/La, Sm, U1-snRNP (70 kDa, A και 

C), Scl-70 και Jo-1 σε δείγµατα ορού ή ανθρώπινου πλάσµατος (EDTA). 

Αυτός ο προσδιορισµός χρησιµοποιείται ως διαγνωστικό βοήθηµα στην αξιολόγηση αυτοάνοσων 

συστηµατικών ρευµατικών νόσων. 

 ΠΡΟΣΟΧΗ: Οποιαδήποτε ιατρική απόφαση δεν µπορεί να βασίζεται στο αποτέλεσµα αυτής της δοκιµασίας 

µόνο, αλλά πρέπει να βασίζεται στην αξιολόγηση του συνόλου όλων των διαθέσιµων κλινικών και 

εργαστηριακών δεδοµένων. 

 

 

 

ΚΛΙΝΙΚΗ ΣΗΜΑΣΙΑ 

 
 
Tα αυτοαντισώµατα εναντίον εκχυλιζόµενων πυρηνικών αντιγόνων (ENA) αντιπροσωπεύουν µια 

πολυάριθµη οικογένεια αυτοαντισωµάτων που δεν είναι ειδικά για όργανο και είδος, των οποίων η ανίχνευση 

είναι µεγάλης σηµασίας για την εργαστηριακή διάγνωση αυτοάνοσων συστηµατικών ρευµατικών νόσων 
(1,2,3,4).  

Οι αυτοάνοσες συστηµατικές νόσοι χαρακτηρίζονται, από εργαστηριακής πλευράς, από την παρουσία 

αντιπυρηνικών αυτοαντισωµάτων (ANA). Τα ANA είναι η πρώτη εξέταση αυτοαντισωµάτων που πρέπει να 

ζητείται σε ασθενή µε πιθανολογούµενη αυτοάνοση συστηµατική νόσο. Η αναζήτηση των ANA εκτελείται 

γενικά µε τη µέθοδο του έµµεσου ανοσοφθορισµού (IFI) σε µονό στρώµα κυττάρων HEp-2. Η θετικότητα για 

ANA σε IFI υποδεικνύει την παρουσία άµεσων αυτοαντισωµάτων έναντι διαφόρων αντιγόνων, πυρηνικών 

(DNA, ιστόνες, µη ιστονικές πρωτεΐνες, πυρηνιακά αντιγόνα κ.λπ.) ή κυτταροπλασµατικών(5,6). Η θετικότητα 

των ANA σε σηµαντικό τίτλο πρέπει να εµβαθυνθεί µε την αναζήτηση των αυτοαντισωµάτων αντι-ENA και 

αντι-dsDNA. Η εύρεση θετικότητας των ANA και µιας ή περισσότερων ειδικοτήτων για αντι-ENA ή και αντι-

dsDNA είναι ιδιατέρως δηλωτική αυτοάνοσων συστηµατικών νόσων: Συστηµατικός ερυθηµατώδης λύκος 

(LES), σύνδροµο του Sjogren (SS), συστηµατική προοδευτική σκλήρυνση (SSp), δερµατοµυοσίτιδα-

πολυοµυοσίτιδα (DM/PM) και µικτή νόσος του συνδετικού ιστού (MCTD). 
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 Τα αντισώµατα αντι-ENA που είναι πιο χρήσιµα και αναζητούνται συχνότερα είναι τα αντι SS-A/Ro, αντι SS-

B/La, αντι- Sm, αντι-RNP, αντι-Scl70 και αντι-Jo1.  

 

 

 

Αξίζει να υπενθυµίσουµε ότι : 
- Η θετικότητα των αυτοαντισωµάτων αντι SS-A και SS-B είναι διαγνωστικό κριτήριο του συνδρόµου του 

Sjögren και του LES(7). 

- Η θετικότητα των αυτοαντισωµάτων αντι-Sm είναι διαγνωστικό κριτήριο του LES(8). 

- Η θετικότητα των αυτοαντισωµάτων αντι Jo-1 είναι διαγνωστικό κριτήριο της δερµατο/πολυοµυοσίτιδας 
(9,10). 

- Η θετικότητα των αυτοαντισωµάτων αντι-Scl-70 είναι διαγνωστικό κριτήριο συστηµατικής 

σκλήρυνσης(11,12). 

- Η θετικότητα των αυτοαντισωµάτων αντι-RNP αποτελεί διαγνωστικό κριτήριο µικτής νόσου συνδετικού 

ιστού (MCTD)(13). 

 
 
 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ 

 

Το κιτ ZENIT RA ΕNA Screen  για τον προσδιορισµό των ειδικών αντισωµάτων τάξης IgG που 

κατευθύνονται έναντι των αντιγόνων SS-A/Ro (60 kDa και 52 kDa), SS-B/La, Sm, U1-snRNP (70 kDa, A και 

C), Scl-70 και Jo-1 χρησιµοποιεί µια έµµεση ανοσολογική µέθοδο δύο βηµάτων µε βάση την αρχή της 

χηµειοφωταύγειας.  

Τα ειδικά αντιγόνα χρησιµοποιούνται για την επένδυση των µαγνητικών σωµατιδίων (στερεά φάση) και ένα 

αντίσωµα κατά των ανθρώπινων IgG επισηµαίνεται µε ένα παράγωγο του εστέρα ακριδίνης (συζυγές). 

Κατά την πρώτη επώαση τα ειδικά αντισώµατα που είναι παρόντα στο δείγµα, στους βαθµονοµητές ή στους 

µάρτυρες δεσµεύονται στη στερεά φάση. 

Κατά τη δεύτερη επώαση το συζυγές αντιδρά µε τα αντισώµατα IgG που δεσµεύονται από τη στερεά φάση. 

Μετά από κάθε επώαση, το υλικό που δεν δεσµεύεται στη στερεά φάση αποµακρύνεται µέσω αναρρόφησης 

και ακόλουθης πλύσης. 

Η ποσότητα του σηµασµένου συζυγούς που παραµένει δεσµευµένο στη στερεά φάση αξιολογείται µέσω 

ενεργοποίησης της αντίδρασης χηµειοφωταύγειας και της µέτρησης του φωτεινού σήµατος. Το παραγόµενο 

σήµα, εκφραζόµενο σε σχετικές µονάδες φωτός (RLU, Relative Light Unit), είναι ενδεικτικό της 

συγκέντρωσης των ειδικών αντισωµάτων που υπάρχουν στο δείγµα, στους βαθµονοµητές και στους 

µάρτυρες.  

 

 

ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΣΗ 

 

Ο αναλυτής ZENIT RA Analyzer  εκτελεί µε αυτόµατο τρόπο όλες τις λειτουργίες που προβλέπονται από το 

πρωτόκολλο του προσδιορισµού: Προσθήκη στον περιέκτη αντίδρασης των δειγµάτων, βαθµονοµητών, 
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µαρτύρων, µαγνητικών σωµατιδίων, συζυγούς και διαλυµάτων ενεργοποίησης χηµειοφωταύγειας, 

µαγνητικός διαχωρισµός και πλύση των σωµατιδίων, µέτρηση εκπεµπόµενου φωτός. 

Το σύστηµα υπολογίζει τα αποτελέσµατα του προσδιορισµού για τα δείγµατα και τους µάρτυρες µέσω 

καµπύλης βαθµονόµησης που είναι αποθηκευµένη στη µνήµη και εκτυπώνει µια αναφορά που περιλαµβάνει 

όλες τις πληροφορίες που είναι σχετικές µε τον προσδιορισµό και τον ασθενή. 

 

 

 

ΥΛΙΚΑ ΚΑΙ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 

 

Υλικά και αντιδραστήρια που παρέχονται 

 

ΑΝΤΙΔ 1 MP  2,5 mL 
 
Μαγνητικά σωµατίδια επενδυµένα µε τα αντιγόνα SS-A/Ro (60 kDa και 52 kDa), SS-B/La, Sm, U1-snRNP 

(70 kDa, A και C), Scl-70 και Jo-1 σε ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών που περιέχει πρωτεΐνες 

σταθεροποίησης, Pro-Clin 300 και αζίδιο του νατρίου (< 0,1 %) ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 2 CONJ  25 mL 
 
Πολυκλωνικό αντίσωµα αιγός κατά ανθρώπινων IgG σηµασµένο µε ένα παράγωγο εστέρα της ακριδίνης 

(συζυγές), σε ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών που περιέχει πρωτεΐνες σταθεροποίησης και αζίδιο του 

νατρίου (< 0,1 %) ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 3 DIL  25 mL 
 
Διάλυµα αραίωσης δειγµάτων: Ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών που περιέχει αλβουµίνη ορού βοός, 

επιφανειοδραστική ουσία, αδρανή κυανή χρωστική, Pro-Clin 300 και Γενταµυκίνη SO4 ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 4 CAL A  1,6 mL 
 
Ορός ανθρώπου αρνητικός για αντισώµατα αντι-ΕNA IgG σε ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών που περιέχει 

αλβουµίνη ορού βοός, επιφανειοδραστική ουσία, αδρανή κυανή χρωστική, Pro-Clin 300 και Γενταµυκίνη SO4 

ως συντηρητικά. 

 

ΑΝΤΙΔ 5 CAL B  1,6 mL 
 
Ορός ανθρώπου µε χαµηλή συγκέντρωση αντισωµάτων αντι-ΕΝΑ IgG σε ρυθµιστικό διάλυµα φωσφορικών 

που περιέχει αλβουµίνη ορού βοός, επιφανειοδραστική ουσία, αδρανή κυανή χρωστική, Pro-Clin 300 και 

Γενταµυκίνη SO4 ως συντηρητικά. 

 

Όλα τα αντιδραστήρια είναι έτοιµα για χρήση. 
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Τα αντιδραστήρια 1, 2 και 3 είναι τοποθετηµένα µαζί σε µια ενιαία διάταξη που αποτελεί τη φύσιγγα 

αντιδραστηρίων. 

Οι συγκεντρώσεις των ειδικών αντισωµάτων που υπάρχουν στους βαθµονοµητές εκδράζονται σε δείκτη 

(αναλογία µεταξύ της απόκρισης του βαθµονοµητή και της απόκρισης αποκοπής- Cut-Off) και είναι 

βαθµονοµηµένες έναντι ενός εσωτερικού προτύπου αναφοράς. Οι τιµές δείκτη (Index), που είναι ειδικές για 

την παρτίδα του προϊόντος, είναι καταχωρηµένες στο DATA DISK που βρίσκεται εντός του κιτ.   

 

 

 

DATA DISK 

 

Μίνι-DVD που περιέχει όλες τις πληροφορίες σχετικά µε τα προϊόντα της σειράς ZENIT RA (Αντιδραστήρια, 

Βαθµονοµητές, Οροί ελέγχου) ενηµερωµένες έως την τελευταία παρτίδα παραγωγής µε την εξαίρεση των 

προϊόντων που έχουν λήξει στην ηµεροµηνία συµπλήρωσης του νέου DATA DISK.  

Αρκεί να φυλάξετε το DATA DISK µε τον µεγαλύτερο αριθµό παρτίδας για να διατηρείτε πάντα ενηµερωµένες 

τις απαραίτητες πληροφορίες για τη σωστή λειτουργία του συστήµατος. 

 

Απαραίτητα υλικά και αντιδραστήρια που δεν παρέχονται στο κιτ 

 

- Αναλυτής ZENIT RA (ZENIT RA Analyzer)       Κωδ.Αρ. 41400  

 
- Κύβος υποδοχών ZENIT RA (ZENIT RA Cuvette Cube) *                Κωδ. Αρ. 41402 

Συσκευασία 960 υποδοχών. 

 
- Υγρό συστήµατος ZENIT RA (ZENIT RA System Liquid) *    Κωδ. Αρ. 41409 

 1 φιάλη 0,5 λίτρου διαλύµατος 10x. 

 
- Διάλυµα πλύσης ZENIT RA (ZENIT RA Wash Solution) *    Κωδ. Αρ. 41407 

 1 φιάλη 0,5 λίτρου διαλύµατος 20x. 
 

- Σετ εκκινητών ZENIT RA (ZENIT RA Trigger Set) *      Κωδ. Αρ. 41403 

 1 φιάλη των 250 mL Trigger A (διάλυµα προενεργοποίησης)   

 1 φιάλη των 250 mL Trigger Β (διάλυµα ενεργοποίησης)  

 
- Διάλυµα ZENIT RA D-SORB (ZENIT RA D-SORB Solution)    Κωδ. Αρ. 41436 

 Συσκευασία 2 φιαλών 1 λίτρου διαλύµατος έτοιµου προς χρήση. 

 
- Φύσιγγα συστήµατος ελέγχου ZENIT RA (ZENIT RA Cartridge Checking System) *  Κωδ. Αρ. 41401 

 
- Σετ άνω πωµάτων ZENIT RA (ZENIT RA Top Cap Set)       Κωδ. Αρ. 41566 

 300 άνω πώµατα για το κλείσιµο των περιεκτών των βαθµονοµητών µετά την πρώτη χρήση. 
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(*) Ο αναλυτής ZENIT RA Analyzer και τα εξαρτήµατα που προσδιορίζονται από έναν αστερίσκο 

κατασκευάζονται από την Immunodiagnostic Systems S.A., Rue E. Solvay, 101, B-4000 Liège, Βέλγιο και 

διανέµονται από την A. Menarini Diagnostics Srl. 

 

 

Άλλα συνιστώµενα αντιδραστήρια 

  

ΣΕΤ ΟΡΩΝ ΕΛΕΓΧΟΥ ZENIT RA ANA SCREEN (ZENIT RA ANA SCREEN CONTROL SET)                                    

Κωδ. Αρ. 41453 

3 φιαλίδια του 1,5 mL αρνητικού ανθρώπινου ορού και 3 φιαλίδια του 1,5 mL θετικού ανθρώπινου ορού για 

αντισώµατα αντι-ENA. 

 
 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

 

Τα αντιδραστήρια που παρέχονται στο κιτ ZENIT RA ΕNA Screen προορίζονται αποκλειστικά για 

διαγνωστική χρήση in vitro και όχι για χρήση in vivo σε ανθρώπους ή ζώα. 

Αυτό το προϊόν πρέπει να χρησιοποιείται από επαγγελµατίες χρήστες µε αυστηρή τήρηση των οδηγιών που 

αναγράφονται στο παρόν έγγραφο. 

Η Menarini δεν µπορεί να θεωρηθεί υπεύθυνη για απώλειες ή ζηµίες που απορρέουν από µια χρήση που 

δεν συµµορφώνεται µε τις παρεχόµενες οδηγίες. 

 

Προφυλάξεις ασφαλείας 

Αυτό το προϊόν περιέχει υλικό ζωικής προέλευσης και εποµένως ο χειρισµός του πρέπει να γίνεται σαν να 

περιέχει µολυσµατικούς παράγοντες. 

Αυτό το προϊόν περιέχει µέρη µε υλικό ανθρώπινης προέλευσης. Όλες οι µονάδες ορού ή πλάσµατος που 

χρησιµοποιούνται για την κατασκευή των αντιδραστηρίων αυτού του κιτ αναλύθηκαν µε µεθόδους 

εγκεκριµένες από τον Οργανισµό Τροφίµων και Φαρµάκων των Η.Π.Α. (FDA) και βρέθηκαν αρνητικές για 

HBsAg, αντι-HCV, αντι-HIV1 και αντι-HIV2. 

Ωστόσο, επειδή καµία µέθοδος εξέτασης δεν είναι δυνατό να προσφέρει πλήρη διασφάλιση για την απουσία 

παθογόνων παραγόντων, όλο το υλικό ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να αντιµετωπίζεται ως δυνητικά 

µολυσµατικό και ο χειρισµός του θα πρέπει να γίνεται ανάλογα. 

Σε περίπτωση συσκευασίας που έχει υποστεί βλάβη µε έκλυση των αντιδραστηρίων, προβείτε στην 

απολύµανση της εν λόγω περιοχής µε ένα αραιωµένο διάλυµα υποχλωριώδους νατρίου, αφού λάβετε τα 

κατάλληλα προσωπικά µέτρα προστασίας (ποδιά, γάντια, γυαλιά). 

Προβείτε στην απόρριψη του χρησιµοποιούµενου για τον καθαρισµό υλικού και των αποβλήτων της 

συσκευασίας που αφορούσε η έκλυση, µε βάση τους εθνικούς κανονισµούς για την απόρριψη των δυνητικών 

µολυσµατικών αποβλήτων.   

Ορισµένα αντιδραστήρια περιέχουν αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό. Επειδή το αζίδιο του νατρίου µπορεί 

να αντιδράσει µε µόλυβδο, χαλκό και µολυβδικό ορείχαλκο σχηµατίζοντας εκρηκτικά αζίδια στις σωληνώσεις, 
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συνιστάται να µην απορρίπτετε αντιδραστήρια ή απόβλητα στις αποχετεύσεις αλλά να ακολουθείτε τους 

εθνικούς κανονισµούς σχετικά µε την απόρριψη δυνητικά επικίνδυνων αποβλήτων. 

 

Προφυλάξεις λειτουργίας 

Για να λάβετε αξιόπιστα αποτελέσµατα είναι απαραίτητο να ακολουθήσετε αυστηρά τις παρούσες οδηγίες 

χρήσης και να ακολουθήσετε επιµελώς όλα όσα υποδεικνύονται στο εγχειρίδιο λειτουργίας του οργάνου. 

Τα αντιδραστήρια που παρέχονται στο κιτ πρέπει να χρησιµοποιούνται αποκλειστικά µε το σύστηµα ZENIT 

RA Analyzer. 

Τα µέρη της φύσιγγας αντιδραστηρίων δεν µπορούν να αφαιρεθούν από τη φύσιγγα και να 

επανασυναρµοστούν. 

Μην χρησιµοποιείτε το κιτ µετά την πάροδο της ηµεροµηνίας λήξης. 

 

 

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

 

Τα αντιδραστήρια που παρέχονται µε το κιτ είναι όλα έτοιµα για χρήση. 

 

 

 

ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΤΩΝ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 

 

Φυλάσσετε τα αντιδραστήρια που παρέχονται µε το κιτ σε 2-8 °C στο σκοτάδι σε κατακόρυφη θέση. 

Υπό αυτές τις συνθήκες η φύσιγγα αντιδραστηρίων και οι βαθµονοµητές που δεν έχουν ανοιχτεί είναι 

σταθεροί έως την ηµεροµηνία λήξης. 

Η φύσιγγα αντιδραστηρίων µετά το άνοιγµα µπορεί να χρησιµοποιηθεί για 60 ηµέρες αν φυλαχθεί στο ψυγείο 

σε 2-8 °C 

ή επί του οργάνου. 

Οι βαθµονοµητές µετά το άνοιγµα µπορούν να χρησιµοποιηθούν για 60 ηµέρες αν έχουν φυλαχθεί στο 

ψυγείο σε 2-8 °C και αν η παραµονή επί του οργάνου δεν υπερβαίνει τις 6 ώρες ανά συνεδρία. 

Μην καταψύχετε τα αντιδραστήρια και τους βαθµονοµητές. 

 

 

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΤΩΝ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 

 

Ο προσδιορισµός πρέπει να γίνεται σε ανθρώπινα δείγµατα ορού και πλάσµατος (EDTA). 

Αντενδείκνυται η χρήση λιπαιµικών δειγµάτων ή δειγµάτων µε αιµόλυση ή θολών δειγµάτων. 

Αν ο προσδιορισµός εκτελεστεί µετά από πάνω από 8 ώρες από τη λήψη, διαχωρίστε τον ορό από το πήγµα 

ή το πλάσµα από τα ερυθρά αιµοσφαίρια, µεταφέροντάς τα από τους πρωτεύοντες σωλήνες διαχωρισµού µε 

γέλη στους δευτερεύοντες σωλήνες χωρίς πρόσθετα. 

Πριν αναλυθούν τα δείγµατα µπορούν να φυλαχθούν στο ψυγείο σε 2-8 °C για 7 ηµέρες το πολύ. 
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Αν ο προσδιορισµός εκτελεστεί µετά από πάνω από 7 ηµέρες, φυλάξτε τα δείγµατα στην κατάψυξη  

(<  - 20 °C). 

Αποφύγετε την επανειληµµένη κατάψυξη και απόψυξη. 

 

 

ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΚΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ 

 

Για να λάβετε αξιόπιστα αποτελέσµατα ανάλυσης, ακολουθήστε αυστηρά τις οδηγίες που αναγράφονται στο 

εγχειρίδιο λειτουργίας του οργάνου. 

 

Τοποθέτηση των αντιδραστηρίων 

Όλα τα αντιδραστήρια που παρέχονται µε το κιτ είναι έτοιµα για χρήση. 

Πριν την εισαγωγή της φύσιγγας αντιδραστηρίων στο σύστηµα, ο περιέκτης των µαγνητικών σωµατιδίων 

πρέπει να ανακινηθεί µε οριζόντια περιστροφή έτσι ώστε να ευνοηθεί η επαναιώρηση των σωµατιδίων. Αυτό 

πρέπει να εκτελεστεί αποφεύγοντας το σχηµατισµό αφρού. 

Τοποθετήστε τη φύσιγγα αντιδραστηρίων στην περιοχή αντιδραστηρίων του οργάνου χρησιµοποιώντας τον 

ειδικό οδηγό και αφήστε σε ανακίνηση για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν τη χρήση. 

Η τοποθέτηση της φύσιγγας αντιδραστηρίων καθορίζει προσωρινά την ανάγνωση του αναγνωριστικού 

γραµµωτού κωδικού. Στην περίπτωση βλάβης της ετικέτας της φύσιγγας ή στην περίπτωση απουσίας 

ανάγνωσης, τα αναγνωριστικά στοιχεία της φύσιγγας αντιδραστηρίων µπορούν να εισαχθούν µε το χέρι. 

 

 

Το όργανο διατηρεί αυτόµατα σε συνεχή ανακίνηση τα µαγνητικά σωµατίδια. 

Αν η φύσιγγα αντιδραστηρίων αφαιρεθεί από το όργανο, φυλάξτε την στο σκοτάδι σε 2-8 °C σε κατακόρυφη 

θέση. 

 

Τοποθέτηση βαθµονοµητών και µαρτύρων 

Οι βαθµονοµητές και οι µάρτυρες ZENIT RA είναι έτοιµοι για χρήση. Αφήστε τους βαθµονοµητές και τους 

µάρτυρες σε θερµοκρασία δωµατίου για 10 λεπτά και ανακινήστε ήπια το περιεχόµενο, µε το χέρι ή µέσω 

περιδίνησης, αποφεύγοντας το σχηµατισµό αφρού. Μην αναποδογυρίζετε τον περιέκτη και µη βγάλετε το 

διατρητικό πώµα κλεισίµατος (κίτρινο πώµα για τους βαθµονοµητές και πράσινα ή µπλε πώµατα για τους 

µάρτυρες). 

Αν οι βαθµονοµητές ή οι µάρτυρες χρησιµοποιούνται για πρώτη φορά, πιέστε το διατρητικό πώµα εντελώς 

προς τα κάτω. Με αυτόν τον τρόπο θα διατρηθεί η µεµβράνη που σφραγίζει τον περιέκτη επιτρέποντας τη 

λήψη του υγρού που περιέχεται σε αυτόν. Η επίτευξη της κατάβασης του διατρητικού πώµατος επισηµαίνεται 

από την ταυτόχρονη κάλυψη της ερυθρόχρωµης ταινίας που υπάρχει στην άνω πλευρά της ετικέτας (Εικ. 1 – 

Σφραγισµένος περιέκτης και Διατρηµένος περιέκτης). 

Στην περίπτωση που οι βαθµονοµητές ή οι µάρτυρες είχαν χρησιµοποιηθεί προηγουµένως, ο περιέκτης θα 

διαθέτει άνω πώµα κλεισίµατος (λευκό πώµα) και η ερυθρόχρωµη ταινία της ετικέτας θα είναι καλυµµένη. 

Επί του οργάνου πρέπει να τοποθετούνται αποκλειστικά οι περιέκτες χωρίς άνω πώµα (λευκό πώµα) και µε 

την ερυθρόχρωµη ταινία καλυµµένη (Εικ. 1 – Διατρηµένος περιέκτης). 
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Εισάγετε στο όργανο τους βαθµονοµητές ή τους µάρτυρες στην περιοχή δειγµάτων µετά την ανάγνωση του 

γραµµωτού κωδικού. Τα δεδοµένα του γραµµωτού κωδικού µπορούν να εισαχθούν και µε το χέρι σε 

περίπτωση βλάβης της ετικέτας ή σε περίπτωση απουσίας ανάγνωσης. 

Οι τιµές των συγκεντρώσεων των αντισωµάτων IgG αντι-ENA που υπάρχουν στους βαθµονοµητές ή στους 

µάρτυρες είναι καταχωρηµένες στο DATA DISK και µεταφέρονται αυτόµατα στον αναλυτή. Στην περίπτωση 

µη µεταφοράς των στοιχείων είναι δυνατή η εισαγωγή τους µε το χέρι.  

Στο τέλος της συνεδρίας οι περιέκτες των βαθµονοµητών και των µαρτύρων πρέπει να κλείνονται µε τα 

ειδικά άνω πώµατα (λευκά πώµατα) και να µεταφέρονται σε 2-8 °C έως την επόµενη φορά που θα 

χρησιµοποιηθούν (Εικ. 1 – Κλειστός περιέκτης). 

Οι βαθµονοµητές µπορούν να χρησιµοποιηθούν έως τέσσερις φορές το πολύ.  

 

Εικόνα 1: Μορφή περιέκτη 

Σφραγισµένος 

περιέκτης 

Διατρηµένος 

περιέκτης 
Κλειστός περιέκτης 

 
 

 

 
 

 

Τοποθέτηση των δειγµάτων 

Προσδιορίστε τα δείγµατα χρησιµοποιώντας τη συσκευή ανάγνωσης γραµµωτών κωδικών και εισάγετέ τα 

στο όργανο, στον ειδικό περιέκτη. Στην περίπτωση απουσίας του γραµµωτού κωδικού στο δείγµα ή στην 

περίπτωση απουσίας ανάγνωσης, τα αναγνωριστικά στοιχεία του δείγµατος µπορούν να εισαχθούν µε το 

χέρι. 

Επιλέξτε τις απαιτούµενες παραµέτρους για κάθε δείγµα.   

 

Βαθµονόµηση 

Το όργανο ZENIT RA Analyzer χρησιµοποιεί µια καµπύλη βαθµονόµησης (γραµµική), που υπολογίζεται 

χρησιµοποιώντας τις αποκρίσεις που λαµβάνονται από τον προσδιορισµό των βαθµονοµητών.  

Για να εκτελέσετε τη βαθµονόµηση αναλύστε εις τριπλούν τους δύο βαθµονοµητές A και B και εις απλούν 

τους µάρτυρες. Οι τιµές της συγκέντρωσης που λαµβάνονται µε τους µάρτυρες επιτρέπουν την επικύρωση 

της νέας βαθµονόµησης.  

Αφού γίνει αποδεκτή και αποθηκευτεί στη µνήµη η επαναβαθµονόµηση, όλα τα επόµενα δείγµατα µπορούν 

να αναλυθούν χωρίς περαιτέρω βαθµονόµηση, εκτός από τις ακόλουθες περιπτώσεις: 
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- όταν έχει τοποθετηθεί επί του οργάνου µια φύσιγγα αντιδραστηρίων µε µια καινούρια παρτίδα 

- όταν οι τιµές των µαρτύρων δεν συµπεριλαµβάνονται στο εύρος αποδοχής 

- όταν εκτελείται η διαδικασία συντήρησης του οργάνου 

Η εγκυρότητα της βαθµονόµησης για το κιτ ZENIT RA ΕNA Screen διαρκεί 15 ηµέρες. 

Ο χειρισµός της επαναβαθµονόµησης γίνεται µε αυτόµατο τρόπο από το όργανο. 

 

Προσδιορισµός 

 Πιέστε το πλήκτρο εκκίνησης. 

1. Το σύστηµα αναρροφά 100 µL Διαλύτη δειγµάτων, 20 µL Μαγνητικών σωµατιδίων, 100 µL Διαλύτη 

δειγµάτων και 6 µL δείγµατος ή µάρτυρα (για τους βαθµονοµητές ο θετικός ορός παρέχεται 

προαραιωµένος µε το Διαλύτη δειγµάτων και ο όγκος που λαµβάνεται είναι 106 µL). Τα διαλύµατα και το 

εναιώρηµα που αναρροφώνται διανέµονται στην υποδοχή αντίδρασης.  

2. Η υποδοχή αντίδρασης επωάζεται στο ρότορα σε 37 °C για 10 λεπτά. 

3. Μετά από αυτήν τη φάση επώασης, τα µαγνητικά σωµατίδια διαχωρίζονται και πλένονται. 

4. Στην υποδοχή διανέµονται 200 µL συζυγούς. 

5. Η υποδοχή αντίδρασης επωάζεται στο ρότορα σε 37 °C για 10 λεπτά. 

6. Μετά από αυτήν την τελευταία φάση επώασης, τα µαγνητικά σωµατίδια διαχωρίζονται και πλένονται και 

η υποδοχή µεταφέρεται στο θάλαµο ανάγνωσης. 

7. Η ποσότητα δεσµευµένου συζυγούς στη στερεά φάση, που εκφράζεται σε RLU, είναι απευθείας ανάλογη 

µε τη συγκέντρωση IgG αντι-ENA που υπάρχει στο δείγµα. 

8. Οι απαντήσεις που λαµβάνονται παρεµβάλλονται στην καµπύλη βαθµονόµησης και µετατρέπονται σε 

δείκτη. 

 

 

ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 

 

Για τη διασφάλιση της εγκυρότητας του προσδιορισµού, οροί ελέγχου µε διαφορετικά επίπεδα συγκέντρωσης 

(τουλάχιστον ένας αρνητικός ορός και ένας θετικός ορός) πρέπει να µετρώνται κάθε ηµέρα κατά την οποία 

εκτελείται ο προσδιορισµός. 

Αν το εργαστήριό σας απαιτεί, για την επαλήθευση των αποτελεσµάτων του προσδιορισµού, µια συχνότερη 

χρήση ή έναν πιο αυξηµένο αριθµό µαρτύρων, ακολουθήστε τις διαδικασίας του ελέγχου ποιότητας που είναι 

καθιερωµένες εκεί. 

Αν χρησιµοποιούνται οι οροί ελέγχου ZENIT RA, οι µέσες αναµενόµενες τιµές και τα όρια του εύρους 

αποδοχής είναι εκείνα που αναφέρονται στο DATA DISK που υπάρχει και στη συσκευασία των µαρτύρων. 

Αν χρησιµοποιούνται διαφορετικοί οροί ελέγχου, είναι απαραίτητο, πριν από την πρώτη τους χρήση, να 

προσδιορίσετε τις αναµενόµενες τιµές µε αντιδραστήρια και το σύστηµα ZENIT RA. 

Αν η τιµή των µαρτύρων δεν εµπίπτει στο εύρος αποδοχής που προσδιορίζεται, τα σχετικά αποτελέσµατα 

του προσδιορισµού δεν είναι έγκυρα και τα αντίστοιχα δείγµατα πρέπει να αναλυθούν εκ νέου. 

Σε αυτήν την περίπτωση είναι αναγκαίο να εκτελέσετε πριν την επανάληψη του προσδιορισµού µια 

διαδικασία επαναβαθµονόµησης. 
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ΥΠΟΛΟΓΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

 

Υπολογισµός των αποτελεσµάτων 

Η συγκέντρωση των αντισωµάτων IgG αντι-ENA που υπάρχει στο εξεταζόµενο δείγµα υπολογίζεται 

αυτόµατα από το σύστηµα. Οι τιµές µπορούν να απεικονιστούν µέσω ανάγνωσης στο βίντεο ή µέσω 

εκτύπωσης.  

Οι συγκεντρώσεις εκφράζονται σε δείκτη. 

Ο υπολογισµός της συγκέντρωσης της προσδιοριζόµενης ουσίας στο δείγµα γίνεται µέσω ανάγνωσης της 

απάντησης που λαµβάνεται για κάθε δείγµα σε µια καµπύλη βαθµονόµησης που υπολογίζεται περιοδικά 

ανάλογα µε τις απαντήσεις που λαµβάνονται στον προσδιορισµό των βαθµονοµητώνi. 

Για λεπτοµερείς πληροφορίες σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο το σύστηµα υπολογίζει τα αποτελέσµατα, 

συµβουλευτείτε το εγχειρίδιο λειτουργίας του συστήµατος. 

 

Ερµηνεία των αποτελεσµάτων 

Τα αποτελέσµατα των δειγµάτων µπορούν να ερµηνευτούν µε τον ακόλουθο τρόπο: 

 

 ΔΕΙΚΤΗΣ                      Ερµηνεία         
 

 <  1,0  Το δείγµα πρέπει να θεωρηθεί ως αρνητικό για την παρουσία IgG αντι-ENA.  

 ≥  1,0  Το δείγµα πρέπει να θεωρηθεί ως θετικό για την παρουσία IgG αντι-ENA.  

 

Οι παραπάνω αναφερόµενες τιµές πρέπει να θεωρούνται µόνο προτεινόµενες τιµές. Το κάθε εργαστήριο 

πρέπει να προσδιορίζει τα δικά του διαστήµατα αναφοράς. 

 

ΟΡΙΑ ΤΟΥ ΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΟΥ 

 

Για διαγνωστικούς σκοπούς, τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε το κιτ ZENIT RA ΕNA Screen και το 

σύστηµα ZENIT RA Analyzer πρέπει να χρησιµοποιούνται από κοινού µε τα άλλα κλινικά και εργαστηριακά 

στοιχεία που είναι στη διάθεση του ιατρού. 

Η βακτηριακή µόλυνση των δειγµάτων και η απενεργοποίηση στη θερµότητα µπορούν να επηρεάσουν το 

αποτέλεσµα του προσδιορισµού. 

Τα ετερόφιλα αντισώµατα που υπάρχουν στα δείγµατα ανθρώπινου ορού µπορούν να αντιδράσουν µε τα 

αντιδραστήρια µε βάση ανοσοσφαιρίνες, προκαλώντας παρεµβολές στους ανοσολογικούς προσδιορισµούς 

in vitro. Αυτά τα δείγµατα µπορούν να δώσουν µη φυσιολογικές τιµές αν αναλυθούν µε το κιτ ZENIT RA ΕNA 

Screen . 

 

 

ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΕΣ ΤΙΜΕΣ 

 

Αναλύθηκαν τα δείγµατα 80 δοτών που επιλέχτηκαν τυχαία για την επαλήθευση της παρουσίας των 

αντισωµάτων IgG αντι-ΕNA. 
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Όλα τα δείγµατα προέκυψαν αρνητικά, µε µια µέση τιµή 0,3 Index και µια τυπική απόκλιση 0,13 Index. 

Με τα αποτελέσµατα που ελήφθησαν υπολογίστηκε το “Limit of Blank”  (LoB = η υψηλότερη τιµή που 

µπορούµε να αναµένουµε σε µια σειρά δειγµάτων που δεν περιέχουν την προσδιοριζόµενη ουσία). Το “Limit 

of Blank”, που προσδιορίστηκε ως το 95° εκατοστηµόριο του αρνητικού πληθυσµού, προέκυψε ίσο µε 0,5 

Index µε την Παρτίδα αντιδραστηρίων αρ. 1.  

 

 

ΑΠΟΔΟΣΕΙΣ 

 

Προειδοποίηση: Τα παρουσιαζόµενα στοιχεία δεν αποτελούν τις προδιαγραφές της λειτουργίας του κιτ, αλλά 

αποτελούν πειραµατική ένδειξη του πώς λειτουργεί το κιτ εντός τέτοιων προδιαγραφών µε τον 

προβλεπόµενο από τον κατασκευαστή τρόπο. 

 

Ακρίβεια και Επαναληψιµότητα  

Η ακρίβεια και η επαναληψιµότητα του κιτ ZENIT RA ΕNA Screen αξιολογήθηκαν µε χρήση ενός 

πρωτοκόλλου µε βάση τις κατευθυντήριες γραµµές του εγγράφου EP5-A2 των Clinical and Laboratory 

Standards (CLSI). 

Η ακρίβεια υπολογίστηκε αναλύοντας τα αποτελέσµατα 20 επαναλήψεων τριών ορών (έναν αρνητικό και 

δύο θετικούς) που εκτελέστηκαν µε δύο διαφορετικές παρτίδες αντιδραστηρίων στην ίδια πειραµατική 

συνεδρία. 

Η συγκέντρωση του ορού που ήταν αρνητικός για IgG αντι-ΕΝΑ (NC) προέκυψε στο εύρος από 0,2 έως 0,3 

Index και από 0,3 έως 0,4 Index αντίστοιχα µε την παρτίδα αντιδραστηρίων αρ. 1 και αρ. 2. 

 

Στον Πίνακα αναγράφονται τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε τους 2 θετικούς ορούς. 

 

 

 

Δείγµα Αντιδραστήρια        
Αρ. παρτίδας 

Mέση 
συγκέντρωση 

(Index) 
SD CV % 

1 2,4 0,06 2.5 
PB 

2 2,5 0,08 3.2 
1 4,0 0,17 4.3 

PC 
2 4,2 0,13 3.1 

 

 

Η επαναληψιµότητα υπολογίστηκε αναλύοντας τα αποτελέσµατα του προσδιορισµού δέκα ορών αρνητικών 

για ΑΝΑ και εφτά ορών θετικών για ΑΝΑ που εκτελέστηκε εις απλούν µε δύο διαφορετικές παρτίδες 

αντιδραστηρίων σε 34 διαφορετικές συνεδρίες. 

Στον Πίνακα αναγράφονται τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε τους αρνητικούς για ΕΝΑ ορούς. 
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Δείγµα Mέση συγκέντρωση 
(Index) Εύρος  

ENA-1 0,2 0,2 ÷ 0,3 
ENA-2 0,2 0,2 ÷ 0,3 
ENA-4 0,1 0,1 ÷ 0,2 
ENA-5 0,2 0,1 ÷ 0,3 
ENA-6 0,3 0,2 ÷ 0,4 
ENA-7 0,1 0,1 ÷ 0,2 
ENA-8 0,3 0,2 ÷ 0,4 
ENA-9 0,2 0,1 ÷ 0,2 

ENA-10 0,2 0,2 ÷ 0,3 
ENA-11 0,2 0,2 ÷ 0,3 

 

 

Στον επόµενο Πίνακα αναγράφονται τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µε τους θετικούς για ΕΝΑ ορούς: 

 

Δείγµα Mέση συγκέντρωση 
(Index) CV % 

ANA-P1 4,1 6,1 
ANA-P2 4,5 6,7 
ANA-P4 4,1 6,3 
ANA-P5 4,6 6,3 
ANA-P6 3,4 8,2 
ANA-P7 4,3 7,9 
ANA-P8 4,3 6,7 

 

 

 

Ειδικότητα της ανάλυσης: Παρεµβολές  

Μία µελέτη που βασίστηκε στις κατευθυντήριες γραµµές του εγγράφου EP7-A2 των CLSI κατέδειξε ότι οι 

αποδόσεις του προσδιορισµού δεν επηρεάζονται από την παρουσία των δυνητικών ουσιών παρεµβολής 

που αναγράφονται στον ακόλουθο πίνακα, έως τη συγκέντρωση του πειράµατος. 

 

Δυνητικές ουσίες 
παρεµβολής Μέγιστη συγκέντρωση του πειράµατος 

Ελεύθερη χολερυθρίνη  
Συζευγµένη χολερυθρίνη                 
Αιµοσφαιρίνη 
Λιπαρά οξέα 

 
                13,3   mg/dL 

    18,0   mg/dL 
  666,6   mg/dL 
2000,0   mg/dL 

 
 

Αντενδείκνυται ωστόσο η χρήση λιπαιµικών δειγµάτων, δειγµάτων µε αιµόλυση ή θολών δειγµάτων. 
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Σχετική Ευαισθησία και Ειδικότητα 

Η παρουσία αντισωµάτων IgG αντι-ΕΝΑ προσδιορίστηκε χρησιµοποιώντας το κιτ ZENIT RA ΕNA Screen και 

µια µέθοδο προσδιορισµού ELISA αντι-ΕΝΑ του εµπορίου σε 403 δείγµατα. 18 δείγµατα έδωσαν 

αντικρουόµενα αποτελέσµατα µεταξύ του προσδιορισµού ZENIT RA και του προσδιορισµού ELISA του 

εµπορίου. 

 

Η σχετική συµφωνία προέκυψε εποµένως ότι είναι ίση µε 95,5 % (385/403). 

Η σχετική ευαισθησία προέκυψε ότι είναι ίση µε 98,3 % (116/118). 

Η σχετική ειδικότητα προέκυψε ότι είναι ίση µε 94,4 % (269/285). 
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