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ΣΤΙΓΜΙΑΙΑ ΔΟΚΙΜΗ UREA 
 
    Για επαγγελµατική διαγνωστική χρήση in vitro. 
 

Ανίχνευση της δραστηριότητας ουρεάσης Helicobacter Pylori σε γαστρικές 
βιοψίες   
 
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ 
Το Helicobacter Pylori είναι ένα βακτήριο που παράγει ουρεάση. Η δοκιµή χρησιµοποιεί 
αυτό το χαρακτηριστικό προκειµένου να προσδιορίσει την παρουσία Helicobacter Pylori 
σε γαστρικές βιοψίες. Η ουρεάση σπάει την ουρία (που υπάρχει στο αντιδραστήριο) σε 
αµµωνία και διοξείδιο του άνθρακα. Η παραγόµενη αµµωνία αυξάνει το PH του 
αντιδραστηρίου και αλλάζουν χρώµα. Σε θετικά δείγµατα το χρώµα του αντιδραστηρίου 
αλλάζει από κίτρινο σε λαµπερό πορφυρό. 
ΔΕΙΓΜΑΤΑ 
Γαστρικές βιοψίες. 
Οι ασθενείς δεν πρέπει να λαµβάνουν αντιβιοτικά ή άλατα βισµούθιου κατά τη διάρκεια 
των τριών εβδοµάδων που προηγούνται της ενδοσκόπησης. 
Συνιστάται η επεξεργασία των δειγµάτων βιοψίας αµέσως µετά τη συλλογή. 
ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Δοκιµαστικός σωλήνας: Ουρία, ερυθρή φαινόλη, σταθεροποιητές. 
ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ 
Το αντιδραστήριο είναι έτοιµο για χρήση. Θα παραµείνει σταθερό µέχρι την ηµεροµηνία 
λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα, όταν φυλάσσεται στους 4-25 ° C. 
Ένα ελαφρύ πορτοκαλί χρώµα δεν προδικάζει το αποτέλεσµα της ανάλυσης. ΜΗΝ 
ΨΥΧΕΤΕ. 
ΥΛΙΚΟ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΟ ΑΛΛΑ ΠΟΥ ΔΕΝ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ 
Η δοκιµή δεν απαιτεί κανένα υλικό εκτός του κιτ. 
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Εκτελέστε τη δοκιµή σύµφωνα µε τις γενικές κατευθυντήριες γραµµές της «ορθής 
εργαστηριακής πρακτικής» (ΟΕΠ). 
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ 
Εισάγετε βιοψία στο δοκιµαστικό σωλήνα, κλείστε τον σωλήνα και αναµίξτε. Ελέγξτε ότι 
το δείγµα είναι εντελώς βυθισµένο στο αντιδραστήριο. 
Διαβάστε το χρώµα του σωλήνα σε σωλήνα χωρίς βιοψία. Για να γίνει ευκολότερη αυτή 
η σύγκριση, µπορείτε να τοποθετήσετε το φιαλίδιο σε λευκό έδαφος (π.χ. Χαρτί, λευκό 
παλτό, κ.λπ.). 
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
Η δοκιµή είναι ένας κινητικός προσδιορισµός. Το δείγµα µε την υψηλότερη συγκέντρωση 
του Helicobacter Pylori αλλάζει χρώµα σε σύντοµο χρονικό διάστηµα ως προς το 
χαµηλότερο. 
Το θετικό δείγµα µετατρέπει το χρώµα από κίτρινο σε πορφυρό µέσα σε 30 λεπτά. 
Συνιστάται να ξαναδιαβάσετε µετά από 3 ώρες αποτελέσµατα που µπορούν να δείξουν 
ελάχιστες συγκεντρώσεις Helicobacter Pylori στο δείγµα. 
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ΑΠΟΔΟΣΗ ΔΟΚΙΜΩΝ 
Συνολικά εξετάστηκαν 80 άτοµα. Οι βιοψίες συλλέχθηκαν σύµφωνα µε τις 
κατευθυντήριες γραµµές και κάθε βιοψία χωρίστηκε σε δύο µέρη. Το πρώτο µέρος 
δοκιµάστηκε µε UREASE INSTANT TEST (Mascia Brunelli-MB), ενώ το δεύτερο 
εξετάστηκε µε ιστολογικές µεθόδους. 
Τα αποτελέσµατα που λαµβάνονται µετά από 30 λεπτά συνοψίζονται στον ακόλουθο 
πίνακα. 

             ΙΣΤΟΛΟΓΙΑ 
ΘΕΤΙΚΟ ΑΡΝΗΤΙΚΟ ΣΥΝΟΛΟ 

UREASE 
MB 
ΘΕΤΙΚΟ 

29 0 29 

UREASE 
MB 
ΑΡΝΗΤΙΚΟ 

6 45 51 

ΣΥΝΟΛΟ 35 45 80 
 
 
Από τον πίνακα µπορούν να ληφθούν τα ακόλουθα αποτελέσµατα µεταξύ 2 µεθόδων 
µετά από 30 λεπτά: 
 
Ευαισθησία: 82% 
Εξειδίκευση: 100% 
 
Σε 6 "ψευδώς αρνητικά" δείγµατα η ιστολογική ανάγνωση έδειξε "σπάνια Η. Pylori". 
Μεταξύ αυτών των 6 ασθενών: 
• 2 ήταν θετικοί στην ανάγνωση µετά από 3 ώρες µε Urease MB. 
• 2 ήταν ασθενείς σε θεραπεία µε ΡΡΙ και 1 ήταν ασθενής που υποβλήθηκε πρόσφατα 
σε αντιβιοτική θεραπεία: αρνητική στην ανάγνωση επίσης µετά από 24 ώρες. 
• 1 ασθενής χωρίς ιδιαιτερότητα, αρνητικός στην ανάγνωση µετά από 24 ώρες. 
 
Εξαιρουµένων των δειγµάτων που δεν είναι κατάλληλα εξαιτίας  ασθενών σε θεραπεία, 
έχουµε τα ακόλουθα αποτελέσµατα µεταξύ των δύο µεθόδων που διαβάζονται µετά από 
3 ώρες: 
Ευαισθησία: 96,8% 
Εξειδίκευση: 100% 
ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ 
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• Η ελλιπής εκρίζωση του Helicobacter pylori µπορεί να έχει αρνητικά αποτελέσµατα. 
• Εάν ο δοκιµαστικός σωλήνας (πριν από το δείγµα) είναι ήδη πορφυρός, µην το 
χρησιµοποιείτε για έλεγχο. 
• Η δοκιµή πρέπει να χρησιµοποιείται µε ιδιαίτερη προσοχή ώστε να αποφεύγεται η 
µόλυνση και τα ψευδώς θετικά αποτελέσµατα. 
• Οποιαδήποτε µόλυνση µπορεί να προκαλέσει ψευδή θετικά αποτελέσµατα. 
ΔΙΑΧΕΙΡΙΣΗ ΑΠΟΡΡΙΜΑΤΩΝ 
Το προϊόν προορίζεται για επαγγελµατικά εργαστήρια. Τα απόβλητα πρέπει να 
διακινούνται σύµφωνα µε τις σχετικές κάρτες ασφαλείας και τους τοπικούς κανονισµούς. 
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