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1. Πεδίο εφαρμογής 

Για διαγνώσεις in vitro. Η εξέταση RIDA®QUICK Rotavirus είναι μία ταχεία 

ανοσοχρωματογραφική εξέταση για την ποιοτική κατάδειξη της παρουσίας ιών Rota σε δείγματα 

κοπράνων. 

2. Περίληψη και εξήγηση της εξέτασης 

Οι ιοί Rota είναι οι πιο σημαντικοί παθογόνοι μίας μη βακτηριδιακής γαστρεντερίτιδας σε παιδιά 

ηλικίας από 6 μηνών έως τριών χρόνων.  Εμφανίζονται ως αιτία λοίμωξης και σε παιδιά 

μεγαλύτερης ηλικίας και σε ενήλικες. Σε ομάδες υψηλού κινδύνου, δηλαδή παιδιά και 

γηραιότερους ή άτομα με υστέρηση του ανοσοποιητικού συστήματος, μπορούν να οδηγήσουν 

ακόμη και στο θάνατο. Οι μολύνσεις με ιούς Rota είναι συχνό φαινόμενο κατά τους χειμερινούς 

μήνες. Επίσης εμφανίζονται ενδημίες και επιδημίες με μερικές χιλιάδες ασθενείς. Σε παιδιά που 

περιθάλπονται στο νοσοκομείο με σοβαρές περιπτώσεις εντερίτιδας, έως και το 50 % των 

περιπτώσεων που εξετάζονται είναι θετικά για ιούς Rota. Οι ιοί Rota που μεταδίδονται μέσω της 

πρωκτικής/ στοματικής οδού διαχωρίζονται σε μεγάλες ποσότητες στο έντερο, ώστε οι 

νοσοκομειακές λοιμώξεις λόγω ιών Rota να αποτελούν μεγάλο κίνδυνο για τους θαλάμους 

νεογνών και τις παιδιατρικές κλινικές και να είναι δύσκολες στον έλεγχο. Πολύ σημαντική είναι 

επίσης η έγκαιρη και έγκυρη αναγνώριση των ιών Rota για την αποφυγή περαιτέρω μολύνσεων. 

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 ιών Rota 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. 
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4. Περιεχόμενο συσκευασίας 

Τα αντιδραστήρια μιας συσκευασίας επαρκούν για 20 προσδιορισμούς 

 

Cassette   20 προσδ.  20 ξεχωριστά συσκευασμένες κασέτες 

 

Diluent  26 ml    Δοχείο αραίωσης, έτοιμο προς χρήση 

περιέχει 0,1 % αζωτούχο νάτριο 

 

Pipet    25 τεμ.  Συσκ. 25 σταγονόμετρων 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. 

6. Πρόσθετα απαραίτητα αντιδραστήρια - απαιτούμενος εξοπλισμός 

- Δοκιμαστικά σωληνάρια για διάλυση του δείγματος κοπράνων 

- Στροβιλιζόμενος αναμικτήρας (προαιρετικός) 

- Μικροσταγονόμετρο (200 μl 1000 μl) 

- Δοχείο αποβλήτων με διάλυμα υποχλωριούχου νατρίου 0,5 % 

7. Μέτρα προφύλαξης 

Μόνο για διαγνώσεις in vitro. 

Αυτή η εξέταση πρέπει να διεξάγεται 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 αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό. Πρέπει να 

αποφεύγεται επαφή με το δέρμα ή τους βλεννογόνους. 

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

στο δέρμα ή τους βλεννογόνους. Κατά την εργασία με δείγματα να φοράτε γάντια μίας χρήσης 

και να πλένετε τα χέρια σας μετά το τέλος της εξέτασης. 
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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. 

9. Διεξαγωγή 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. 
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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 στερεών δειγμάτων κοπράνων, διαλύονται 50 mg στο ρυθμιστικό διάλυμα. 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 μπλε ταινία ελέγχου. Σε περίπτωση που δεν 

είναι ορατή, θα πρέπει να ελεγχθούν τα ακόλουθα σε επανάληψη της εξέτασης:  

- 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. 
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11. Αξιολόγηση και ερμηνεία 

Ο μέγιστος αριθμός ταινιών που ενδέχεται να εμφανιστούν είναι δύο με την ακόλουθη σειρά: 

Μία κόκκινη ταινία αντίδρασης και μία μπλε ταινία ελέγχου. Σε περίπτωση που λείπει η μπλε 

ταινία, η εξέταση δεν ισχύει! 

Οι ακόλουθες ερμηνείες είναι δυνατές: 

- Θετικό για ιούς Rota : η κόκκινη και η μπλε ταινία είναι ορατές. 

- Αρνητικό για ιούς Rota : μόνο η μπλε ταινία είναι ορατή. 

- Άκυρο: 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 Rotavirus εντοπίζει την παρουσία αντιγόνων ιών Rota σε δείγματα κοπράνων. 

Δεν 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 λοίμωξη από ιό Rota. 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. 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. 
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13. Χαρακτηριστικά απόδοσης 

Η ευαισθησία και η ακρίβεια της εξέτασης ελέγχθηκε βάσει κλινικών δοκιμών σε σύγκριση με 

άλλες εξετάσεις Elisa του εμπορίου. Τα αποτελέσματα συνοψίζονται στους ακόλουθους 

πίνακες.  

 

Ιός Rota   

 

Elisa 

RIDA®QUICK 

          + 

 

          - 

                   +         105           0 

                   -           1          95 

                                

Ευαισθησία:              100 % 

Ακρίβεια:                      99 % 

Θετ. τιμή πρόβλεψης :      99,1 % 

Αρν. τιμή πρόβλεψης :     100 %       

 
Επιπλέον συγκρίθηκε η σύντομη δοκιμασία RIDA®QUICK Rotavirus σε μία αναδρομική μελέτη 
με μία περαιτέρω εμπορική σύντομη δοκιμασία Combi έναντι μεθόδων PCR. Τα δείγματα που 
εξετάστηκαν προήλθαν από μία πολυκεντρική μελέτη με παιδιά κάτω των 4 ετών, που 
νοσηλεύτηκαν ή τους χορηγήθηκε φαρμακευτική αγωγή λοόγω συμπτωματολογίας 
γαστρεντερίτιδας. 
 
Τα αποτελέσματα συνοψίζονται στον πίνακα 2. 
 
 RIDA®QUICK 

Rotavirus 
Coris Bioconcept 

Rota-Stick 
           +                   - +             - 

                  
 
        PCR 
 
 

 
+ 
 
- 
 

 
46           0 

 
 3            51 

 
45            1 

 
 1            53 

 
Ευαισθησία 

Εξειδίκευση 

PPV 

NPV 

Ακρίβεια 

 
                 100  % 

 94,4  % 

 93,9  % 

                 100  % 

97,0  % 

 
97,8 % 

98,1 % 

97,8 % 

98,1 % 

98,0 % 
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