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Προβλεπόµενη χρήση 
Για την ποιοτική ανίχνευση και διαφορική διάγνωση του αντιγόνου 
του ιού της γρίπης Α και της γρίπης Β απευθείας από στυλεούς 
ρινικού επιχρίσµατος. Η δοκιµασία χρησιµοποιείται για την 
επίτευξη οπτικού αποτελέσµατος που συµβάλλει στη διάγνωση 
της λοίµωξης µε γρίπη A και/ή B. Μόνο για in vitro επαγγελµατική 
διαγνωστική χρήση. 
Εισαγωγή 
Η γρίπη είναι µια εξαιρετικά µολυσµατική, οξεία ιική λοίµωξη της 
αναπνευστικής οδού. Πρόκειται για µεταδοτική νόσο που 
µεταδίδεται εύκολα µέσω σταγονιδίων αερολύµατος του βήχα και 
του φτερνίσµατος που περιέχουν ζωντανό ιό. Η εµφάνιση της 
γρίπης λαµβάνει χώρα κάθε χρόνο κατά τους φθινοπωρινούς και 
χειµερινούς µήνες. Ο επιπολασµός των ιών τύπου A είναι τυπικά 
µεγαλύτερος σε σχέση µε των ιών τύπου B. Οι ιοί τύπου Α 
σχετίζονται µε τις σοβαρότερες επιδηµίες γρίπης, ενώ οι 
λοιµώξεις τύπου B είναι συνήθως ηπιότερες.  
Το χρυσό πρότυπο εργαστηριακής διάγνωσης είναι 
κυτταροκαλλιέργεια 14 ηµερών, µε µία από ποικιλία σειρών 
κυττάρων που µπορεί να υποστηρίξει την ανάπτυξη του ιού της 
γρίπης.1 Η κυτταροκαλλιέργεια έχει περιορισµένη κλινική 
χρησιµότητα, δεδοµένου ότι τα αποτελέσµατα επιτυγχάνονται 
πολύ αργά κατά την κλινική παρακολούθηση, προκειµένου να 
υπάρξει αποτελεσµατική επέµβαση στον ασθενή. Η Αντίστροφη 
Μεταγραφή και Αλυσιδωτή Αντίδραση Πολυµεράσης (RT-PCR) 
αποτελεί µια νέα µέθοδο η οποία είναι, γενικά, περισσότερο 
ευαίσθητη σε σχέση µε την καλλιέργεια και µε βελτιωµένα 
ποσοστά ανίχνευσης σε σχέση µε την καλλιέργεια, της τάξης του 
2-23%.2 Ωστόσο, η RT-PCR είναι δαπανηρή, περίπλοκη και 
πρέπει να διεξάγεται σε ειδικευµένα εργαστήρια.  
Η δοκιµασία Clearview Exact Influenza A & B παρέχει ταχεία 
και ακριβή ανίχνευση του αντιγόνου του ιού της γρίπης A και B 
και διαφοροδιαγιγνώσκει τους δύο ιούς, δίδοντας τη δυνατότητα 
κατάλληλης χορήγησης αντιιικών παραγόντων. 

Αρχή της δοκιµασίας 
Η δοκιµασία Clearview Exact Influenza A & B είναι µια ανάλυση 
ανοσοχρωµατογραφικής µεµβράνης κατά την οποία 
χρησιµοποιείται τεχνολογία ανοσοπροσδιορισµού τύπου 
σάντουιτς για την ανίχνευση των ιικών αντιγόνων της γρίπης A 
και B. Η δοκιµασία αποτελείται από µια διάταξη ράβδου βύθισης 
που περιλαµβάνει ταινία µεµβράνης η οποία διαθέτει χωριστές 
περιοχές µε αδρανοποιηµένα ειδικά µονοκλωνικά αντισώµατα 
γρίπης A και B και ένα συζεύκτη, χρώµατος χρυσού, ο οποίος 
αποτελείται επίσης από ειδικά αντισώµατα γρίπης A και B.   
Τα δείγµατα επιχρίσµατος απαιτούν µια φάση προετοιµασίας 
δειγµάτων, κατά την οποία το δείγµα εκπλένεται από το στυλεό 
επιχρίσµατος εντός αντιδραστηρίου εξαγωγής (R1). Η διάταξη 
τοποθετείται στο διάλυµα εξαγωγής.  
Τα αποτελέσµατα της δοκιµασίας ερµηνεύονται σε 15 λεπτά 
βάσει της παρουσίας ή απουσίας κόκκινων/ροζ γραµµών στις 
περιοχές δοκιµασίας της γρίπης A και/ή B. Μια γραµµή Ελέγχου 
χρώµατος κόκκινου/ροζ εµφανίζεται στην περιοχή Ελέγχου εντός 
15 λεπτών για έγκυρη ανάλυση. 
Περιεχόµενα κιτ και αποθήκευση 
• 20/5 διατάξεις σε σακουλάκια: Κάθε στεγανοποιηµένο 
σακουλάκι περιέχει 1 διάταξη δοκιµασίας γρίπης A & B, 1 
σωλήνα εξαγωγής που περιέχει βλεννολυτική ουσία και 1 
πακετάκι αφύγρανσης 

• 1 x 8ml/4ml R1: Αντιδραστήριο εξαγωγής επιχρίσµατος 
(ρυθµιστικό αλατούχο διάλυµα µε καθαριστικό παράγοντα) 

• 20/5 στυλεοί ρινικού επιχρίσµατος µε άκρο από αφρώδες 
υλικό 

• 1 σταθµός εργασίας από χαρτόνι 
• 1 στυλεός επιχρίσµατος θετικού ελέγχου γρίπης A / 
αρνητικού ελέγχου γρίπης B: 
αδρανοποιηµένος ιός γρίπης A αποξηραµένος στο στυλεό 

• 1 στυλεός επιχρίσµατος θετικού ελέγχου γρίπης Β / 
αρνητικού ελέγχου γρίπης Α: 
αδρανοποιηµένος ιός γρίπης Β αποξηραµένος στο στυλεό 

• Ένθεµα πακέτου και κάρτα διαδικασίας  
Μπορείτε να φυλάσσετε το κιτ δοκιµασίας είτε σε ψυγείο είτε σε 
θερµοκρασία δωµατίου 20°-30°C (68°-86°F) για τη διάρκεια    

φύλαξης. Μην χρησιµοποιείτε το κιτ δοκιµασίας πέραν της 
ηµεροµηνίας λήξης. 
Μη παρεχόµενα υλικά 
• Ρολόι, χρονοδιακόπτης ή χρονοµετρητής 
Προφυλάξεις 
• Μην αναµειγνύετε αντιδραστήρια από διαφορετικές παρτίδες. 
• Να µην χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που 
αναγράφεται στο κουτί του κιτ. 

• ∆ιάταξη µίας χρήσης. 
• Μην χρησιµοποιείτε συσκευές δοκιµασίας που έχουν υγρανθεί ή 
των οποίων η συσκευασία έχει καταστραφεί. 

• Χρησιµοποιείτε µόνο τους στυλεούς που περιλαµβάνονται στο 
κιτ. 

• Στη διάρκεια κάθε διαδικασίας πρέπει να τηρούνται οι πρότυπες 
οδηγίες για το χειρισµό µολυσµατικών ουσιών και χηµικών 
αντιδραστηρίων. Όλα τα µολυσµένα απορρίµµατα, όπως 
στυλεοί, διατάξεις και ουσίες που έχουν εξαχθεί, πρέπει να 
απορρίπτονται σύµφωνα µε το τοπικό πρωτόκολλο απόρριψης 
αποβλήτων βιολογικού κινδύνου. 

• Για την επίτευξη αποτελεσµάτων ακριβείας πρέπει να τηρούνται 
οι οδηγίες του ενθέµατος του πακέτου. 

• Οι πληροφορίες για την επικινδυνότητα των ουσιών σύµφωνα 
µε τις ισχύουσες οδηγίες της Ευρωπαϊκής Κοινότητας (ΕΚ) 
έχουν ως εξής: 
- Αντιδραστήριο εξαγωγής επιχρίσµατος (R1) – Επιβλαβές: 
Περιέχει αζίδιο του νατρίου R22 Επιβλαβές σε περίπτωση 
κατάποσης. S60 Αυτό το υλικό και το δοχείο του πρέπει να 
φυλάσσονται ως επιβλαβή απόβλητα. 

- Σωλήνας εξαγωγής- Ο σωλήνας εξαγωγής περιέχει Τρι(2-
Καρβοξυαιθυλική)-Φωσφίνη HCl η οποία ταξινοµείται ως 
διαβρωτική R34 Προκαλεί εγκαύµατα. S26 Σε περίπτωση 
επαφής µε τα µάτια, ξεπλύνετε αµέσως µε άφθονο νερό και 
ζητήστε ιατρική βοήθεια. 
(Σηµείωση: Ο σωλήνας εξαγωγής εξαιρείται των απαιτήσεων 
σήµανσης στη µορφή που βρίσκεται, η οποία δεν αποτελεί 
κίνδυνο όταν χρησιµοποιείται σύµφωνα µε τις οδηγίες)  

- Ταινία δοκιµασίας - ∆ιατίθεται φύλλο δεδοµένων ασφαλείας 
για επαγγελµατίες χρήστες κατόπιν αίτησης. 
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• Όλα τα µολυσµένα από το δείγµα υλικά πρέπει να 
απορρίπτονται σύµφωνα µε το τοπικό πρωτόκολλο απόρριψης 
αποβλήτων βιολογικού κινδύνου. 
Συλλογή δειγµάτων και φύλαξη 
• Εισάγετε αυτόν το στυλεό στο ρουθούνι που παρουσιάζει τη 
µεγαλύτερη έκκριση έπειτα από οπτική εξέταση. 

• Περιστρέφοντας προσεκτικά, ωθήστε το στυλεό µέχρι να 
συναντήσετε αντίσταση στο επίπεδο των κογχών [λιγότερο από 
µία ίντσα (2,5 εκατοστά) εντός του ρουθουνιού]. 

• Περιστρέψτε το στυλεό τρεις φορές επάνω στο τοίχωµα του 
ρουθουνιού.   
Συνιστάται να γίνεται η επεξεργασία των δειγµάτων επιχρίσµατος 
όσο το δυνατό συντοµότερα, µετά τη συλλογή τους. Εάν η 
επεξεργασία των επιχρισµάτων δεν γίνει αµέσως, πρέπει να 
φυλάσσονται σε ξηρό, αποστειρωµένο και ερµητικά σφραγισµένο 
πλαστικό σωλήνα. Οι στυλεοί µπορούν να φυλάσσονται σε 
στεγνό σηµείο, σε θερµοκρασία δωµατίου µέχρι 48 ώρες. 
∆ιαδικασία δοκιµασίας 
• Εάν είχε ψυχθεί, αφήστε το σακουλάκι να φτάσει σε 
θερµοκρασία δωµατίου 20°-30°C (68°-86°F) πριν να το ανοίξετε, 
για να αποφύγετε τη συµπύκνωση υγρασίας στη µεµβράνη. Τα 
δείγµατα ασθενών και οι µάρτυρες πρέπει επίσης να αφήνονται 
να φτάσουν σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από τη δοκιµασία. 
• ∆ιαβάστε ξανά τις οδηγίες για τη ΣΥΛΛΟΓΗ ∆ΕΙΓΜΑΤΩΝ. 
• Μην ανοίγετε τη θήκη από αλουµινόχαρτο έως τη στιγµή που θα 
είστε έτοιµοι για τη δοκιµασία. 
1. Ανοίξτε το σακουλάκι και αφαιρέστε τη διάταξη.  
2. Τοποθετήστε το σωλήνα εξαγωγής στο σταθµό εργασίας. 
Κρατήστε τη φιάλη αντιδραστηρίου εξαγωγής επιχρίσµατος (R1) 
ανάποδα και κατακόρυφα. Συµπιέστε τη φιάλη και αφήστε το 
διάλυµα να πέσει ελεύθερα στο σωλήνα εξαγωγής χωρίς να 
ακουµπάτε το άκρο του σωλήνα. Προσθέστε 6 σταγόνες R1 στο 
σωλήνα εξαγωγής.  
3. Τοποθετήστε το δείγµα επιχρίσµατος στο σωλήνα εξαγωγής. 
Περιστρέψτε το στυλεό για περίπου 10 δευτερόλεπτα ενώ πιέζετε 
την κεφαλή του επάνω στο εσωτερικό τοίχωµα του σωλήνα 
προκειµένου να απελευθερώσετε το αντιγόνο στο στυλεό.  

4. Αφαιρέστε το στυλεό ενώ συµπιέζετε την κεφαλή του στο 
εσωτερικό τοίχωµα του σωλήνα εξαγωγής, προκειµένου να 
αποβάλετε όσο το δυνατόν περισσότερο υγρό από το στυλεό. 
Απορρίψτε το στυλεό σύµφωνα µε το τοπικό πρωτόκολλο 
απόρριψης επικίνδυνων βιολογικών αποβλήτων.  
5. Εισάγετε τη διάταξη στο σωλήνα εξαγωγής µε τα βέλη να είναι 
στραµµένα προς τα κάτω και ξεκινήστε το χρονοδιακόπτη.  
6. ∆ιαβάστε τα αποτελέσµατα σε 15 λεπτά. Εάν το αποτέλεσµα 
είναι έντονα θετικό, µπορεί να είναι εµφανές πριν από τα 15 
λεπτά. Ωστόσο, για επιβεβαίωση του αρνητικού αποτελέσµατος, 
πρέπει να παρέλθει ο συνολικός χρόνος της αντίδρασης, που 
είναι 15 λεπτά. Μην διαβάζετε τα αποτελέσµατα έπειτα από 20 
λεπτά. 
Ερµηνεία των αποτελεσµάτων 
Η ένταση του χρώµατος των γραµµών µπορεί να ποικίλλει. Όλες 
οι γραµµές, ανεξαρτήτως έντασης, πρέπει να ερµηνεύονται ως 
γραµµές. Το χρώµα και η ένταση των γραµµών µπορεί να 
ποικίλλει από δείγµα σε δείγµα.  
Οι περιοχές γραµµής γρίπης A, B και Ελέγχου υποδεικνύονται µε 
τις ενδείξεις ‘A’, ‘B’ και ‘C’, αντίστοιχα, που βρίσκονται στην 
αντίθετη πλευρά της ταινίας. Ανατρέξτε στην εικόνα. 
Θετικό γρίπης A: Εµφανίζονται δύο κόκκινες/ροζ γραµµές – 
µία στην περιοχή ‘A’ και µία στην περιοχή Ελέγχου ‘C’.  
Θετικό γρίπης Β: Εµφανίζονται δύο κόκκινες/ροζ γραµµές – 
µία στην περιοχή ‘Β’ και µία στην περιοχή Ελέγχου ‘C’.  
Θετικό γρίπης A και γρίπης Β: Εµφανίζονται τρεις 
κόκκινες/ροζ γραµµές – µία στην περιοχή ‘A’, µία στην περιοχή 
‘B’ και µία στην περιοχή Ελέγχου ‘C’.  
Αρνητικό: Εµφανίζεται µόνο µία κόκκινη/ροζ γραµµή – στην 
περιοχή Ελέγχου ‘C’. ∆εν παρουσιάζεται εµφανής κόκκινη/ροζ 
γραµµή στις περιοχές γρίπης A ή B.  
Άκυρο: ∆εν εµφανίζεται κόκκινη/ροζ γραµµή στην περιοχή 
Ελέγχου ‘C’ ακόµη και εάν υπάρχει εµφανής γραµµή στις 
περιοχές ‘A’ και/ή ‘B’. Η απουσία της γραµµής Ελέγχου αποτελεί 
ένδειξη διαδικαστικού σφάλµατος ή πιθανής υποβάθµισης του 
αντιδραστηρίου. Πρέπει να εκτελέσετε νέα δοκιµασία. 

Ποιοτικός έλεγχος 
Η δοκιµασία Clearview Exact Influenza A & B διαθέτει 
διαδικαστικό έλεγχο. Η εµφάνιση µιας γραµµής στην περιοχή 
Ελέγχου ‘C’ διασφαλίζει ότι τηρήθηκε η ορθή διαδικασία της 
δοκιµασίας, δηλαδή ότι χρησιµοποιήθηκε επαρκής ποσότητα 
υγρού καθώς και ότι έλαβε χώρα τριχοειδής ροή. Η δοκιµασία 
είναι άκυρη, εάν η γραµµή ελέγχου δεν εµφανιστεί εντός 15 
λεπτών.  
Σύµφωνα µε την ορθή εργαστηριακή πρακτική συνιστάται η 
χρήση υλικών ελέγχου. Οι χρήστες πρέπει να τηρούν τις 
κατάλληλες εθνικές και τοπικές οδηγίες, τις οδηγίες οργανισµών 
πιστοποίησης ή να τηρούν εργαστηριακές πρότυπες διαδικασίες 
Ελέγχου Ποιότητας αναφορικά µε την εκτέλεση εξωτερικών 
ελέγχων ποιότητας. 
Μάρτυρες - στυλεοί επιχρίσµατος 
Οι στυλεοί – µάρτυρες περιέχουν αδρανοποιηµένο, αποξηραµένο 
ιό και ο χειρισµός τους πρέπει να είναι ίδιος µε αυτόν ενός 
δείγµατος επιχρίσµατος ασθενή. Ακολουθήστε τη διαδικασία της 
δοκιµασίας από το βήµα 1. Απορρίψτε αυτούς τους στυλεούς 
σύµφωνα µε το τοπικό πρωτόκολλο απόρριψης επικίνδυνων 
βιολογικών αποβλήτων.  
Τα αποτελέσµατα πρέπει να ερµηνεύονται σύµφωνα µε τις 
οδηγίες που περιλαµβάνονται στην ενότητα "Ερµηνεία 
αποτελεσµάτων δοκιµασίας".   
Εάν οι µάρτυρες δεν έχουν την αναµενόµενη αποτελεσµατικότητα, 
µην ερµηνεύετε τα αποτελέσµατα. Επαναλάβατε τη δοκιµασία ή 
επικοινωνήστε µε τον τοπικό προµηθευτή. 
Περιορισµοί της δοκιµασίας 
• Η ακρίβεια της δοκιµασίας εξαρτάται από την ποιότητα του 
δείγµατος επιχρίσµατος στο στυλεό. Η ακατάλληλη συλλογή ή 
φύλαξη δείγµατος ενδέχεται να δώσει πλασµατικά αρνητικά 
αποτελέσµατα. 
• Η χρήση µη συνταγογραφηµένων και συνταγογραφηµένων 
ρινικών σπρέι σε υψηλές συγκεντρώσεις µπορεί να επηρεάσει τα 
αποτελέσµατα, δίνοντας άκυρα ή λανθασµένα αποτελέσµατα 
δοκιµασίας. 
• Ένα θετικό αποτέλεσµα για τη γρίπη A και/ή B δεν αποκλείει 
λανθάνουσα παράλληλη λοίµωξη µε άλλο παθογόνο, συνεπώς, 



 
19 

πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο λανθάνουσας βακτηριακής 
λοίµωξης. 
• Όπως συµβαίνει µε όλες τις διαγνωστικές δοκιµασίες, µια 
οριστική κλινική διάγνωση δεν πρέπει να βασίζεται στα 
αποτελέσµατα µίας µόνο δοκιµασίας, αλλά πρέπει να γίνεται από 
τον ιατρό αφού αξιολογηθούν όλα τα κλινικά και εργαστηριακά 
ευρήµατα. 
Αναµενόµενες τιµές 
Οι εποχιακές εµφανίσεις της γρίπης λαµβάνουν χώρα σε 
παγκόσµια κλίµακα στο βόρειο και το νότιο ηµισφαίριο 
προκαλώντας ευρεία εµφάνιση της νόσου κάθε χειµώνα. Έχει 
εκτιµηθεί ότι η γρίπη ή οι επιπλοκές της είχαν ως αποτέλεσµα 
107.000 θανάτους κατά µέσο όρο στην Ευρωπαϊκή Ένωση 
µεταξύ 1989 και 19983 και περίπου 36.000 θανάτους στις ΗΠΑ 
κάθε χρόνο.4  Ένα εκτιµώµενο ποσοστό 10-20% κατοίκων των 
ΗΠΑ εµφανίζουν γρίπη κάθε χρόνο, 114.000 εκ των οποίων 
εισάγονται στο νοσοκοµείο για επιπλοκές σχετιζόµενες µε τη 
γρίπη. Ο αριθµός θετικών αποτελεσµάτων που ευρίσκεται κατά 
τη δοκιµασία για γρίπη εξαρτάται από πολλούς παράγοντες 
συµπεριλαµβανοµένης της συλλογής δειγµάτων, της 
χρησιµοποιούµενης µεθόδου δοκιµασίας, της γεωγραφικής θέσης 
και του επιπολασµού της νόσου σε συγκεκριµένες περιοχές. 
Χαρακτηριστικά απόδοσης 
Ευαισθησία 
Το Clearview Exact Influenza A & B έχει ελεγχθεί µε τα 
ακόλουθα στελέχη γρίπης A και γρίπης B. Παρατηρήθηκε µια 
ευδιάκριτη γραµµή στην αντίστοιχη γραµµή της δοκιµασίας, στις 
συγκεντρώσεις που παρατίθενται. 
Πίνακας 1. Ευαισθησία Clearview Exact Influenza A & B 

Γρίπη A Όριο ανίχνευσης 
CEID50/∆οκιµασία 

A/NWS/33 10 (H1N1) 2,054 x 103 
A/Hong Kong/8/68 (H3N2) 6,22 x 101 
A2/Aichi/2/68 (H3N2) 8,43 x 102 
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) 3,16 x 102 

A/WS/33 (H1N1) 4,45 x 103 
A/New Jersey/8/76 (HswN1) 2,67 x 102 
A/MaI/302/54 (H1N1) 8,43 x 103 

Γρίπη Β  
Brigit 1,90 x 105 CELD50 
B/R5 1,5 EID50 
B/Russia/69 3,56 x 102 
B/Hong Kong/5/72 3,56 x 101 
B/Lee/40 3,16 x 103 

 
CEID50 / EID50 = Μολυσµατική δόση εµβρύου κοτόπουλου, η 
συγκέντρωση αναµενόταν να µολύνει το ήµισυ των εκτεθειµένων 
ζώων.  
CELD50 = Θανατηφόρος δόση εµβρύου κοτόπουλου, η 
συγκέντρωση αναµενόταν να θανατώσει το ήµισυ των 
εκτεθειµένων ζώων. 
Ειδικότητα 
Το Clearview Exact Influenza A & B ελέγχθηκε µε τα ακόλουθα 
ιικά, βακτηριακά στελέχη και στελέχη µυκήτων. ∆εν 
παρατηρήθηκε ευδιάκριτη γραµµή σε καµία από τις περιοχές 
γραµµών της δοκιµασίας και στις παρατιθέµενες συγκεντρώσεις. 
Πίνακας 2. ∆οκιµασία ειδικότητας µε διάφορα ιικά στελέχη 

DescriptionΠεριγραφή Test levelΕπίπεδο 
δοκιµασίας 

Ανθρώπινος αδενοϊός C 5,62 x 105 TCID50/ml 
Ανθρώπινος αδενοϊός Β 1,58 x 104 TCID50/ml 
Αδενοϊός τύπου 10 3,16 x 103 TCID50/ml 
Αδενοϊός τύπου 18 1,58 x 104 TCID50/ml 
Ανθρώπινος κορονοϊός OC43 2,45 x 106 LD50/ml 

Ιός Coxsackie A9 2,65 x 104 LD50/ml 
1,58 x 105 TCID50/ml 

Ιός Coxsackie Β5 1,58 x 107 TCID50/ml 

Ανθρώπινος ερπητοϊός 5 1,58 x 104 TCID50/ml 
Ιός Echo 2 3,16 x 105 TCID50/ml 
Ιός Echo 3 1 x 104 TCID50/ml 
Ιός Echo 6 3,16 x 106 TCID50/ml 
Απλός ιός έρπητα 1 1,58 x 106 TCID50/ml 
Ανθρώπινος ερπητοϊός 2 2,81 x 105 TCID50/ml 
Ανθρώπινος ρινοϊός 2 2,81 x 104 TCID50/ml 
Ανθρώπινος ρινοϊός 14 1,58 x 106 TCID50/ml 
Ανθρώπινος ρινοϊός 16 8,89 x 106 TCID50/ml 
Ιλαρά 1,58 x 104 TCID50/ml 
Παρωτίτης 1,58 x 104 TCID50/ml 
Ιός Sendai 8,89 x 107 TCID50/ml 
Ιός Parainfluenza 2 1,58 x 107 TCID50/ml 
Ιός Parainfluenza 3 1,58 x 108 TCID50/ml 
Ιός αναπνευστικού συγκυτίου 8,89 x 104 TCID50/ml 
Ανθρώπινος ιός αναπνευστικού
συγκυτίου (Μακρύ) 1,58 x 105 TCID50/ml 

Ερυθρά 2,81 x 105 TCID50/ml 
Έρπητας ζωστήρας - 
Ανεµοβλογιά 1,58 x 103 TCID50/ml 

 
TCID50 = Η µολυσµατική δόση καλλιέργειας ιστών είναι το 
διάλυµα ιού το οποίο υπό τις συνθήκες της ανάλυσης µπορεί να 
αναµένεται ότι θα µολύνει 50% των εµβολιασµένων δοχείων της 
καλλιέργειας.  
LD50 = Η θανατηφόρος δόση είναι το διάλυµα ιού το οποίο υπό 
τις συνθήκες της ανάλυσης µπορεί να αναµένεται ότι θα µολύνει 
50% των εµβολιασµένων νηπίων ποντικών. 
Πίνακας 3. ∆οκιµασία ειδικότητας µε τα ακόλουθα 
βακτηριακά στελέχη και στελέχη µυκήτων 

Στέλεχος Οργανισµοί/ml 
Arcanobacterium haemolyticum 1 × 108 
Candida albicans 1 × 108 
Corynebacterium diphtheriae 1 × 108 
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Enterococcus faecalis 1 × 108 
Enterococcus faecium 1 × 108 
Escherichia coli 1 × 108 
Haemophilus parahaemolyticus 1 × 108 
Moraxella catarrhalis 1 × 108 
Neisseria gonorrhoeae 1 × 108 
Neisseria lactamica 1 × 108 
Neisseria meningitides serogroup A 1 × 108 
Neisseria sicca 1 × 108 
Neisseria subflava 1 × 108 
Pseudomonas aeruginosa  1 × 108 
Proteus vulgaris 1 × 108 
Staphylococcus aureus subsp. aureus 1 × 108 
Staphylococcus epidermidis 1 × 108 
Staphylococcus saprophyticus 1 × 108 
Streptococcus agalactiae 1 × 108 
Streptococcus bovis 1 × 108 
Streptococcus dysgalatiae subsp. 
dysgalactiae 1 × 108 

Streptococcus oralis, πάλαι 
Streptococcus  mitis 1 × 108 

Streptococcus pneumoniae 1 × 108 
Streptococcus salivarius 1 × 108 
Streptococcus pyogenes 1 × 108 
Streptococcus sp. οµάδα F, τύπος 2 1 × 108 

 
Αρνητικά αποτελέσµατα παρατηρήθηκαν για όλα τα ιικά, 
βακτηριακά στελέχη και στελέχη µυκήτων που ελέγχθηκαν, 
υποδεικνύοντας ότι το Clearview Exact Influenza A & B είναι 
ειδικό για τη γρίπη A και τη γρίπη B. 
Ακρίβεια 
∆ιεξήχθη µελέτη του Clearview Exact Influenza A & B και 
αντίστροφης µεταγραφής και αλυσιδωτής αντίδρασης 
πολυµεράσης (RT-PCR) στο πλαίσιο πολυκεντρικής αξιολόγησης. 
Συλλέχθηκαν στυλεοί ρινικού επιχρίσµατος από ενήλικες ασθενείς 

και παιδιά ασθενείς που παρουσίαζαν συµπτώµατα παρόµοια µε 
αυτά της γρίπης. Ένας στυλεός χρησιµοποιήθηκε για τη 
διεξαγωγή της δοκιµασίας Clearview ExactInfluenza A & B και 
ένας στυλεός χρησιµοποιήθηκε για ανάλυση RT-PCR.  
Τα αποτελέσµατα για τη γρίπη A συνοψίζονται στον Πίνακα 4 και 
τα αποτελέσµατα για τη γρίπη B συνοψίζονται στον Πίνακα 5. Η 
κλινική ευαισθησία, η ειδικότητα και η συνολική ακρίβεια του 
Clearview Exact Influenza A & B υπολογίζονται βάσει αυτών 
των δεδοµένων. 
Πίνακας 4. Γρίπη A: Συσχετισµός Clearview Exact Influenza 
A & B µε RT-PCR 
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Ευαισθησία = (85 / 104) = 81,7%  
Ειδικότητα = (129 / 131) = 98,5%  
Συνολική συµφωνία = (214 / 235) = 91,1% 
Πίνακας 5. Γρίπη Β:  Συσχετισµός Clearview Exact Influenza 
A & B µε RT-PCR 
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Ευαισθησία = (39 / 44) = 88,6%  
Ειδικότητα = (186 / 191) = 97,4%  
Συνολική συµφωνία = (225 / 235) = 95,7% 
 
 
 
 

Γραµµή παροχής συµβουλών 
Περισσότερες πληροφορίες µπορείτε να λάβετε από το διανοµέα 
του προϊόντος ή καλώντας την υποστήριξη για τεχνικά θέµατα της 
Inverness Medical στον αριθµό:  
Η.Β.: 08705 134952   
∆ιεθνείς κλήσεις: +44 (0)1234 835959 
www.clearview.com 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


