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1. Πεδίο εφαρµογής 

Για διαγνώσεις in vitro. Το RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi είναι µία ταχεία 

ανοσοχρωµατογραφική εξέταση για την ποιοτική διαπίστωση της παρουσίας των παρασίτων 

Cryptosporidium parvum ή/ και giardia lamblia σε δείγµατα κοπράνων. 

2. Περίληψη και εξήγηση της εξέτασης 

Τα Giardia lamblia  ανήκουν στα πρωτόζωα του εντέρου. Οι µορφολογικά χαρακτηριστικοί 

τροφοζωίτες επιζούν µόνο ελάχιστο χρονικό διάστηµα έξω από τον ξενιστή.  Η µετάδοση της 

ασθένειας γίνεται µέσω των υψηλά µεταδοτικών κυστών.  Λόγω της παγκόσµιας διάδοσής της, 

η ασθένεια γιαρδίαση/ λαµβλίαση αποτελεί βασική αιτία νόσων χρόνιας διάρροιας.  Η µετάδοση 

της νόσου προκύπτει µε την επαφή κυστών µέσω µολυσµένων τροφίµων και νερού.  Σε 

κοινότητες µε έλλειψη επαρκούς υγιεινής, η µόλυνση προκύπτει κυρίως µέσω της πρωκτικής 

οδού από άνθρωπο σε άνθρωπο.  Αυτός ο τρόπος µετάδοσης της νόσου απαντάται συχνά σε 

νηπιαγωγεία, καθώς και σε οµοφυλόφιλους άνδρες.  Συχνά γίνεται µετάδοση της νόσου από 

παιδιά σε γονείς.  Σε αντίθεση µε τα µικρότερα παιδία, η εµφάνιση της νόσου σε παιδιά 

µεγαλύτερης ηλικίας µπορεί να είναι ασυµπτωµατική,  προκαλώντας τη διάσπαση των κυστών 

και ενδεχοµένως µεταδίδοντας τη νόσο και σε άλλους ανθρώπους. Η νόσος γιαρδίαση 

(λαµβλίαση) εµφανίζεται ως διάρροια χρόνια ή σοβαρής µορφής.  Ο χρόνος επώασης είναι 

µεταξύ 3 και 42 ηµερών.   Η µέθοδος που χρησιµοποιούνταν συχνότερα στο παρελθόν για τη 

διάγνωση της γιαρδίασης ήταν ο εντοπισµός κυστών στα κόπρανα µέσω µικροσκοπίου, 

διαδικασία για την οποία ήταν απαραίτητη η παρουσία ειδικευµένου προσωπικού.  Εκτός αυτού 

η εξέταση πρέπει να γίνεται σε παρατεταµένο χρονικό διάστηµα, λόγω του ότι η διάσπαση των 

κυστών υπόκειται σε ισχυρές αυξοµειώσεις. 

Το Cryptosporidium parvum   είναι ένα παράσιτο ευρέως διαδεδοµένο στα ζώα, αλλά και 

σηµαντικό παθογενές µικρόβιο που παρουσιάζεται συχνά στα κατοικίδια, ειδικά στα µοσχάρια. 

Συχνότερα πλέον παρατηρείται η µόλυνση και στους ανθρώπους σε πολλές χώρες. Το 

παράσιτο προκαλεί συχνά και ιδιαίτερα σε παιδιά που ζουν σε τροπικές χώρες ενδηµική και 

επιδηµική διάρροια. Σε ασθενείς µε ισχυρό ανοσοποιητικό σύστηµα, η ασθένεια εµφανίζεται ως 

γαστρεντερίτιδα που περνάει από µόνη της. Η διάρροια διαρκεί από 3 έως 10 ηµέρες και 

ενδέχεται να συνοδεύεται από πυρετό και γαστροεντερικά συµπτώµατα, όπως ναυτία και 

πόνους, που είναι παρόµοια µε αυτά της γιαρδίασης (λαµβλίασης). Σε ασθενείς µε αδύναµο 

ανοσοποιητικό σύστήµα, τα συµπτώµατα και το αντίκτυπο είναι σαφώς πιο σοβαρά, µε πολύ 

δύσκολη και επίµονη διάρροια. Η µετάδοση της µόλυνσης µπορεί να γίνει από ζώο σε άνθρωπο 

µέσω του νερού, όµως µπορεί να πραγµατοποιηθεί και από άνθρωπο σε άνθρωπο. Τα µέλη 

µίας κοινότητας, τα παιδιά ενός νηπιαγωγείου αλλά και οι οµάδες κινδύνου των οµοφυλοφίλων 

ανδρών και των φορέων του ιού HIV είναι ιδιαιτέρως ευαίσθητες οµάδες. 
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Η µέθοδος που χρησιµοποιούνταν συχνότερα στο παρελθόν για τη διάγνωση της 

κρυπτοσπορίασης ήταν ο εντοπισµός οωκυστών στα κόπρανα µέσω µικροσκοπίου, δηλαδή η 

µικροσκοπική ανίχνευση του µικροβίου µε λήψη δείγµατος από το λεπτό έντερο, διαδικασία για 

την οποία ήταν απαραίτητη η παρουσία ειδικευµένου προσωπικού. Μία σηµαντική εναλλακτική 

µέθοδος στην ανίχνευση µέσω µικροσκοπίου για τον εντοπισµό του παρασίτου Cryptosporidium 

parvum είναι η ακόλουθη ταχεία ανοσοχρωµατογραφική εξέταση, η οποία είναι ισάξια µε τη 

διαδικασία µικροσκοπικής ανίχνευσης µε την ευαισθησία και την ειδικότητά της µέσω της 

χρήσης µονοκλωνικών αντισωµάτων. Η διεξαγωγή της εξέτασης είναι απλή και γρήγορη και δεν 

είναι απαραίτητο να γίνει από µικροβιολογικά εξειδικευµένο προσωπικό.   

3. Αρχή της εξέτασης 

Η εν λόγω ταχεία εξέταση διενεργείται σε ένα στάδιο και πρόκειται για ανοσοχρωµατογραφική 

εξέταση πλευρικής ροής, κατά την οποία γίνεται ζεύξη των κρυπτοσποριδίων µε ειδικά 

αντισώµατα σε µόρια λάτεξ,  ενώ στη µεµβράνη τοποθετούνται σταθερά επιπλέον ειδικά 

αντισώµατα ενάντια στον παθογόνο. Κατόπιν το δείγµα κοπράνων αραιώνεται στο διάλυµα και 

διενεργείται η καθίζηση.  Ένα τµήµα του διαφανούς διαλύµατος του δείγµατος τοποθετείται στη 

λωρίδα εξέτασης, όπως και τα µόρια λάτεξ, στα οποία σε περίπτωση παρουσίας του παράσιτου 

επικολλούνται τα αντίστοιχα αντιγόνα, περνούν µέσω της µεµβράνης και δεσµεύονται σε 

συγκεκριµένες ταινίες.  Ανάλογα µε το αντιγόνο που περιέχεται στο δείγµα, εµφανίζεται µία 

κόκκινη ή µία µπλε ταινία. 

4. Περιεχόµενο συσκευασίας 

Τα αντιδραστήρια µιας συσκευασίας επαρκούν για 20 προσδιορισµούς 

 

Cassette   20 τεµ.  20 ξεχωριστά συσκευασµένες κασέτες 

 

Diluent  26 ml    ∆οχείο αραίωσης, έτοιµο προς χρήση 

περιέχει 0,1 % αζωτούχο νάτριο 

 

Pipet     25 τεµ.  Συσκευασία µε 25 σταγονόµετρα µίας χρήσης 

5. Αντιδραστήρια και η αποθήκευση αυτών 

Η συσκευασία µπορεί να αποθηκευθεί στους 2 – 30 °C και µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως και την 

ηµεροµηνία λήξεως. Μετά την παρέλευση της ηµεροµηνίας λήξης δεν µπορεί πλέον να ισχύει 

καµία εγγύηση ποιότητας. Παροµοίως και για τις κασέτες εξέτασης δεν ισχύει καµία εγγύηση σε 

περίπτωση που παρουσιάζεται φθορά της ξεχωριστής συσκευασίας.  
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6. Επιπρόσθετα απαραίτητα αντιδραστήρια – απαιτούµενα εξαρτήµατα 

- ∆οκιµαστικά σωληνάρια για διάλυση του δείγµατος κοπράνων 

- Στροβιλιζόµενος αναµικτήρας (προαιρετικός) 

- Μικροσταγονόµετρο (200 µl – 1000 µl) 

- δοχείο αποβλήτων µε διάλυµα υποχλωριούχου νατρίου 0,5 % 

7. Μέτρα ασφαλείας 

Μόνο για διαγνώσεις in vitro. 

Αυτή η εξέταση πρέπει να γίνεται µόνο από εκπαιδευµένο εργαστηριακό προσωπικό. Πρέπει να 

δοθεί προσοχή στις οδηγίες εργασίας σε ιατρικά εργαστήρια. Πρέπει να τηρούνται αυστηρά οι 

οδηγίες χρήσης σχετικά µε τη διεξαγωγή της εξέτασης. 

Το διάλυµα αραίωσης του δείγµατος περιέχει αζωτούχο νάτριο ως συντηρητικό.  Πρέπει να 

αποφεύγεται επαφή µε το δέρµα ή τους βλεννογόνους. 

Μην φυσάτε τα δείγµατα ή τα αντιδραστήρια µε το στόµα, να αποφεύγετε την επαφή µε 

τραύµατα στο δέρµα ή στους βλεννογόνους. Κατά την εργασία µε δείγµατα να φοράτε γάντια 

µίας χρήσης και να πλένετε τα χέρια σας µετά το τέλος της εξέτασης. Αποφεύγετε το κάπνισµα 

και την κατανάλωση φαγητού ή ποτού στους χώρους όπου διεξάγεται εργασία µε τα δείγµατα ή 

τα αντιδραστήρια εξέτασης. 

Όλα τα αντιδραστήρια και τα υλικά, τα οποία έρχονται σε επαφή µε πιθανώς µολυσµατικά 

δείγµατα πρέπει να τα επεξεργάζεστε µε τα κατάλληλα απολυµαντικά µέσα ή να 

αποστειρώνονται για 1 ώρα τουλάχιστον στους 121 °C. 

8. Συγκέντρωση και αποθήκευση των δειγµάτων 

 Τα δείγµατα των κοπράνων πρέπει να συλλέγονται σε καθαρά δοχεία χωρίς να γίνεται 

προσθήκη ουσιών και να αποθηκεύονται στους 2 – 8 °C πριν από τη διεξαγωγή της εξέτασης. 

Όσον αφορά την αποθήκευση για περισσότερες από 3 ηµέρες, το δείγµα θα πρέπει να 

φυλάσσεται στους -20 °C. Στην περίπτωση αυτή το δείγµα πριν από τη διεξαγωγή της εξέτασης 

θα πρέπει να τήκεται πλήρως και να βρίσκεται σε θερµοκρασία δωµατίου.  Αποφεύγετε την 

επανειληµµένη ψύξη και απόψυξη του δείγµατος. 

Εάν πρέπει να χρησιµοποιηθούν επιχρίσµατα ορθού, πρέπει να προσέξετε να υπάρχει αρκετό 

υλικό περιττωµάτων (περ. 50 mg) για την εκτέλεση της δοκιµής.  
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9. ∆ιεξαγωγή της εξέτασης 

9.1. Γενικά 

Πριν από τη χρήση, τα δείγµατα, το διάλυµα αραίωσης και οι λωρίδες εξέτασης θα πρέπει να 

βρίσκονται σε θερµοκρασία δωµατίου (20 – 25 °C). Οι κασέτες εξέτασης θα πρέπει να 

αφαιρούνται από τη συσκευασία τους λίγο πριν από τη διεξαγωγή της εξέτασης.  Οι κασέτες 

που χρησιµοποιήθηκαν µία φορά δεν πρέπει να ξαναχρησιµοποιηθούν. Αποφύγετε την άµεση 

έκθεση σε ηλιακή ακτινοβολία κατά τη διεξαγωγής της δοκιµής. 

Το υπερβάλλον αντιδραστήριο δεν επιτρέπεται να ξαναµπεί στο δοχείο επειδή έτσι µπορεί να 

γίνει µόλυνση. 

9.2. Προετοιµασία των δειγµάτων 

Σε ένα επισηµασµένο δοκιµαστικό σωλήνα προετοιµάζεται 1 ml αραιωτικό διάλυµα δείγµατος 

Diluent. Σε περίπτωση υγρών δειγµάτων κοπράνων τοποθετούνται µε το σταγονόµετρο µίας 

χρήσης Pipet 100 µl (έως λίγο παραπάνω από τη διπλάσια πυκνότητα) στο δοχείο αραίωσης. 

Σε περίπτωση στέρεων δειγµάτων κοπράνων τοποθετούνται 50 mg στο δοχείο αραίωσης. Το 

δείγµα θα πρέπει έπειτα να οµογενοποιηθεί καλά.  Αυτό πραγµατοποιείται είτε µε 

επαναλαµβανόµενη αναρρόφηση και επανατοποθέτηση του δείγµατος στο δοχείο αραίωσης µε 

το σταγονόµετρο µίας χρήσης Pipet ή εναλλακτικά µε ανάµιξη σε ένα στροβιλιζόµενο 

αναµικτήρα. Έπειτα αφήστε το οµογενοποιηµένο διάλυµα να κατακάτσει τουλάχιστον για           

3 λεπτά ώσπου να σχηµατιστεί ένα διαφανές διάλυµα.   

9.3. Εξέταση του δείγµατος 

Η κασέτα Cassette αφαιρείται από την ξεχωριστή συσκευασία και τοποθετείται σε λεία 

επιφάνεια. Τοποθετήστε 200 µl του διαφανούς διαλύµατος µέσω του µικροσταγονόµετρου ή 4 

σταγόνες µέσω του σταγονόµετρου µίας χρήσης Pipet στο κυκλικό άνοιγµα της κασέτας 

εξέτασης.  Προσέξτε ώστε η ροή του δείγµατος να διενεργείται ανεµπόδιστη µέσω της 

µεµβράνης. Αφαιρέστε τα σωµατίδια που ενδέχεται να εµποδίζουν τη ροή του δείγµατος. Έπειτα 

από 5 λεπτά µπορείτε να διαπιστώσετε το αποτέλεσµα της εξέτασης.  

10. Έλεγχος ποιότητας – Ενδείξεις αλλοίωσης αντιδραστηρίων 

Η εξέταση µπορεί µόνο να διενεργηθεί αν δεν υπάρχει κανένα ίχνος φθοράς των κασετών 

εξέτασης πριν από την τοποθέτηση στο διάλυµα του δείγµατος και πως δεν υπάρχουν 

χρωµατικές ή άλλες αλλοιώσεις που να είναι ορατές. Μετά τον απαραίτητο χρόνο για την 

εξέταση, θα πρέπει να εµφανιστεί τουλάχιστον η πράσινη ταινία ελέγχου. Σε περίπτωση που 

δεν είναι ορατή, θα πρέπει να ελεγχθούν τα ακόλουθα σε επανάληψη της εξέτασης:  
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- Ανθεκτικότητα της κασέτας εξέτασης και του χρησιµοποιηµένου διαλύµατος 

- Ακριβής διεξαγωγή του τεστ 

- Μόλυνση του διαλύµατος 

Σε περίπτωση που, ακόµη και µετά την επανάληψη της εξέτασης µε νέα κασέτα, η ταινία 

ελέγχου δεν είναι ορατή, απευθυνθείτε στον κατασκευαστή.  

11. Αξιολόγηση και ερµηνεία 

Ο µέγιστος αριθµός ταινιών που ενδέχεται να εµφανιστούν είναι τρεις:  µία µπλε (Τ1 – ταινία 

εξέτασης 1), µία κόκκινη (Τ2 = ταινία εξέτασης 2) και µία πράσινη ταινία (C = ταινία ελέγχου).   

Σε περίπτωση που λείπει η πράσινη ταινία, η εξέταση δεν ισχύει!  

Οι ακόλουθες ερµηνείες είναι δυνατές: 

- Θετικό για Cryptosporidium  :  η µπλε και η πράσινη ταινία είναι ορατές. 

- Θετικό για Giardia :  η κόκκινη και η πράσινη ταινία είναι ορατές. 

- Θετικό για Cryptosporidium και Giardia :  η µπλε, η κόκκινη και η πράσινη ταινία 

είναι ορατές. 

- Αρνητικό : µόνο η πράσινη ταινία είναι ορατή. 

- ∆εν ισχύει:  καµία ταινία ή κανένας άλλος συνδυασµός ως περιγράφονται παραπάνω 

δεν είναι ορατός, καθώς και άλλα χρώµατα των ταινιών.  Παροµοίως οι χρωµατισµοί των 

ταινιών που εµφανίζονται µετά από 10 λεπτά ή αργότερα δεν διαθέτουν διαγνωστική αξία 

και σηµασία.  

12.  Όρια της µεθόδου 

Το RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi εντοπίζει την παρουσία του παράσιτου 

Cryptosporidium parvum ή/ και του Giardia lamblia σε δείγµατα κοπράνων.  ∆εν υφίσταται 

σχέση µεταξύ της έντασης του χρωµατισµού των λωρίδων και της εµφάνισης ή των βαριών 

κλινικών συµπτωµάτων. Τα αποτελέσµατα πρέπει πάντα να αξιολογούνται σε συνδυασµό 

µε την κλινική εικόνα.  

Ένα θετικό αποτέλεσµα δεν αποκλείει την ύπαρξη κι άλλων µολυσµατικών παραγόντων. 

Ένα αρνητικό αποτέλεσµα δεν αποκλείει ενδεχόµενη µόλυνση µε κρυπτοσπορίδια. Αυτό 

µπορεί να οφείλεται στον ασυνεχή διαχωρισµό του ιού ή στη µικρή ποσότητα αντιγόνων στο 

δείγµα. Εάν υπάρχει αιτιολογηµένη υποψία λοίµωξης βάσει του ιστορικού του ασθενούς, θα 

πρέπει να εξεταστεί ένα επιπρόσθετο δείγµα κοπράνων. 

Υπερβολική ποσότητα δείγµατος κοπράνων µπορεί να προκαλέσει τον καστανόχρωµο 

χρωµατισµό των ταινιών. 
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Αυτές οι καστανόχρωµες ταινίες δεν έχουν καµία διαγνωστική αξία. Σε ανάλογες περιπτώσεις 

είναι απαραίτητο να διεξαχθεί η εξέταση εκ νέου µε ελαττωµένη ποσότητα δείγµατος κοπράνων 

ή µε αραίωση του υπάρχοντος παρασκευάσµατος (πρέπει να σχηµατιστεί διαφανές διάλυµα 

µετά την καθίζηση), ώστε να διασαφηνιστεί εάν οι αντίστοιχοι παθογόνοι βρίσκονται όντως στο 

δείγµα και δεν εµφανίστηκαν λόγω αυξηµένης ποσότητας δείγµατος κοπράνων. 

13. Χαρακτηριστικά απόδοσης 

13.1. Κλινικές συγκριτικές µελέτες 

Σε ένα συνηθισµένο εργαστήριο έγινε συγκριτική εξέταση 70 δειγµάτων κοπράνων, 

κατεψυγµένων και µη (15 θετικά σε Cryptosporidium parvum και σε Giardia lamblia και            

40 αρνητικά) µε την εξέταση RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi και µε τη µέχρι τούδε 

καθιερωµένη µέθοδο µικροσκοπίου.   Τα αποτελέσµατα συνοψίζονται στους πίνακες 1 και 2: 

 

Πιν. 1: Σύγκριση του RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi µε τη µέθοδο µικροσκοπίου 

συγκεκριµένα για το παράσιτο του κρυπτοσποριδίου 

 

RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi 

       +    - 

    +  14     1 

 µέθοδος µικροσκοπίου 

    -    0   40 

 

ευαισθησία   93,8 %                               θετ. τιµή πρόβλεψης :   100,0  % 

ακρίβεια      100,0 %                              αρν. τιµή πρόβλεψης:      97,5  %     

 

 

Πιν. 2: Σύγκριση του RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi  µε τη µέθοδο µικροσκοπίου 

συγκεκριµένα για το παράσιτο Giardia 

 

RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi 

       +    - 

    +  15     0 

 µέθοδος µικροσκοπίου 

    -    2   38 

 

ευαισθησία  100,0 %                               θετ. τιµή πρόβλεψης :   88,2 % 

ακρίβεια         95,2 %                              αρν. τιµή πρόβλεψης:  100,0 % 
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13.2. ∆ιασταυρούµενη αντιδραστικότητα 

Κανένα από τα ακόλουθα παράσιτα του εντέρου δεν εµφανίζει διασταυρούµενη 

αντιδραστικότητα µε το RIDA®QUICK Cryptosporidium/Giardia Combi: 

Entamoeba coli  

Blastocystis hominis  

Jodamoeba butschlii  

Chilomastix mesnili 

Endolimax nana 

Αυγά Taenia spp. 
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