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1 Ενδεδειγμένη χρήση 
AESKULISA HiT II Check είναι μια ενζυμοανοσολογική μέθοδος στερεής φάσης για τον ποσοτικό και 
ποιοτικό προσδιορισμό αντισωμάτων που προκαλούν θρομβοκυτταροπενία τύπου II λόγω χορήγησης 
ηπαρίνης. 
 

2 Κλινική εφαρμογή και αρχές της μεθόδου 
Η θρομβοκυτταροπενία λόγω χορήγησης ηπαρίνης (HiT) είναι μια σοβαρή επιπλοκή της θεραπείας με 
ηπαρίνη που εμφανίζεται στο 1-3% των ασθενών που ακολουθούν ανάλογη αγωγή. 
Μπορεί να προκύψουν δύο τύποι θρομβοκυτταροπενίας λόγω χορήγησης ηπαρίνης: Ο τύπος I δεν 
έχει κλινική σχετικότητα και χαρακτηρίζεται από παροδική πτώση του απόλυτου αριθμού 
αιμοπεταλίων. Το επίπεδο των αιμοπεταλίων αποκαθίσταται μερικές ημέρες κατόπιν, ακόμα και αν 
συνεχιστεί η χορήγηση της ηπαρίνης. Ο τύπος II είναι μια μορφή ανοσολογικής αιτιολογίας. Ο 
απόλυτος αριθμός των αιμοπεταλίων μειώνεται σε ποσοστό κάτω από το 50% της γραμμής βάσης, 5 
έως 14 ημέρες κατόπιν της έναρξης χορήγησης ηπαρίνης. Οι ασθενείς αναπτύσσουν αντισώματα που 
αναγνωρίζουν νεοεπίτοπους που εκτίθενται από το σύμπλεγμα του αιμοπεταλιακού παράγοντα 4 με 
την ηπαρίνη. Τα αντισώματα που ανευρίσκονται είναι συνήθως υποκατηγορίας IgG με ή χωρίς 
αντισώματα κατηγορίας IgM και IgA. Ο εντοπισμός IgM και IgA χωρίς αντισώματα IgG είναι σπάνιος. 
Ωστόσο, το παθογόνο αποτέλεσμα έχει αποδειχθεί για την υποκατηγορία IgG ενώ το αποτέλεσμα για 
αντισώματα IgM και IgA βρίσκεται ακόμα υπό συζήτηση. Το τμήμα Fc του αντισώματος HiT μπορεί να 
δεσμευτεί στον αιμοπεταλιακό υποδοχέα Fc και αυτή η αντίδραση προκαλεί ενεργοποίηση και 
συσσώρευση των αιμοπεταλίων. Τα ενεργοποιημένα αιμοπετάλια αποδεσμεύουν PF4, και έτσι 
συνεχίζεται ο κύκλος της ενεργοποίησης αιμοπεταλίων λόγω χορήγησης ηπαρίνης. Η ενεργοποίηση 
αιμοπεταλίων έχει ως αποτέλεσμα την παραγωγή αιμοπεταλιακού παράγοντα 4 και προθρομβωτικά 
μικροσωματίδια αιμοπεταλίων. Μόρια που μιμούνται τα μόρια της ηπαρίνης (θειική ηπαράνη) στην 
επιφάνεια των ενδοθηλιακών κυττάρων μπορούν επίσης να σχηματίσουν σύμπλεγμα με τον 
αιμοπεταλιακό παράγοντα 4 που μπορεί να αναγνωριστεί από αντισώματα HiT. Στη συνέχεια, μπορεί 
να επάγει έκφραση ιστικού παράγοντα με περαιτέρω διέγερση του καταρράκτη της πήξης και της 
παραγωγής θρομβίνης. Αυτό έχει ως αποτέλεσμα μεγαλύτερο κίνδυνο για αρτηριακές και φλεβικές 
θρομβοεμβολικές επιπλοκές που μπορεί να αποβούν θανατηφόρες για το 10-15 % των ασθενών. 
Η έγκαιρη διάγνωση και η αντικατάσταση με κατάλληλο εναλλακτικό αντιπηκτικό μπορεί σαφώς να 
ελαχιστοποιήσει το ποσοστό που εμφανίζει επιπλοκές. 
 
 
 
 

Αρχές της δοκιμασίας 
Τα διαλυμένα 1:101 δείγματα ορού επωάζονται στις μικροπλάκες, οι οποίες είναι επικαλυμμένες 
με το ειδικό αντιγόνο. Κατά τη διάρκεια της επώασης συνδέονται τα ειδικά αντισώματα από τον 
ορό των ασθενών, εάν αυτά υπάρχουν, με το αντιγόνο που βρίσκεται στην πλάκα, τα μη 
συνδεμένα στοιχεία του ορού απομακρύνονται στο επόμενο βήμα πλύσης. Έπειτα προσθέτονται 
αντι-ανθρώπινες ανοσοσφαιρίνες, οι οποίες είναι συζευγμένες με υπεροξειδάση από ραφανίδα 
(σύζευγμα). Κατά τη διάρκεια μίας επώασης, το σύζευγμα (συζευγμένες ανοσοσφαιρίνες) 
συνδέεται με το σύμπλοκο αντιγόνου – αντισώματος που σχηματίστηκε πριν, οι μη συζευγμένες 
ανοσοσφαιρίνες απομακρύνονται στο επόμενο βήμα πλύσης. Η διαπίστωση των συνδεμένων 
αντισωμάτων πραγματοποιείται με ενζυματική χρωστική αντίδραση (μπλε) του υποστρώματος, η 
οποία αναστέλλεται με διαλυμένο οξύ (αλλαγή χρώσης σε κίτρινο). Ο βαθμός σχηματισμού 
χρώματος από το χρωμογόνο εξαρτάται από την ποσότητα συζεύγματος που βρίσκεται 
συνδεδεμένη με το σύμπλοκο αντιγόνου-αντισώματος και έτσι είναι ανάλογος προς την αρχική 
συγκέντρωση των αντίστοιχων αντισωμάτων στο δείγμα ασθενούς. 
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5 Υποδείξεις και προφυλάξεις 

5.1 Επικινδυνότητα για την υγεία 
ΑΑΥΤΟ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΕΠΙΤΡΕΠΕΤΑΙ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΑΚΗ 
ΧΡΗΣΗ (IN VITRO ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ). 
Πρέπει να χρησιμοποιείται από προσωπικό, το οποίο έχει κατατοπιστεί και εκπαιδευτεί ειδικά 
στη χρησιμοποίηση in vitro διαγνωστικών υλικών. Αν και αυτό το προϊόν δεν θεωρείται 
ιδιαίτερα τοξικό ή επικίνδυνο υπό συνθήκες ενδεδειγμένης χρήσης, συμβουλευτείτε τις 
παρακάτω πληροφορίες για τη διαφύλαξη της μέγιστης ασφάλειας: 
Συστάσεις και μέτρα προφύλαξης 
Μεμονωμένα συστατικά του συνόλου αντιδραστηρίων περιέχουν δυνητικά επικίνδυνα 
αντιδραστήρια, τα οποία είναι δυνατό να προκαλέσουν ερεθισμό των οφθαλμών  και του 
δέρματος. ΠΡΟΣΟΧΗ! Διακριβωτές, έλεγχοι και ρυθμιστικά διαλύματα περιέχουν αζίδιο του 
νατρίου (NaN3) ως συντηρητικό. Το NaN3 μπορεί να είναι τοξικό εάν προληφθεί ή 
απορροφηθεί από το δέρμα ή τα μάτια. Το NaN3 μπορεί να αντιδράσει με την εγκατάσταση 
μολύβδου και χαλκού σχηματίζοντας ιδιαίτερα εκρηκτικά μεταλλικά αζίδια. Κατά την 
απόρριψη, ξεπλύνετε με μεγάλο όγκο ύδατος για να αποτρέψετε τη δημιουργία αζιδίων. 
Παρακαλώ ανατρέξετε στις διαδικασίες απολύμανσης όπως περιγράφονται από τη CDC ή 
άλλες τοπικές/ εθνικές οδηγίες. 
Κατά τη διάρκεια της εργασίας με το σετ, απαγορεύεται το φαγητό, το ποτό και το 
κάπνισμα.Μη χρησιμοποιείτε την προχοΐδα (πιπέττα) δια μέσω του στόματος, φοράτε 
γάντια μίας χρήσης. 
Τα αντιδραστήρια ανθρώπινης προέλευσης που περιέχονται σε αυτό το προϊόν (οροί 
ελέγχου και αντιδραστήρια βαθμονόμησης) αποδείχτηκαν κατά τον έλεγχο για ηπατίτιδα Β 
αντιγόνο επιφάνειας (HbsAg),  ηπατίτιδα C και HIV 1 και 2 ως αρνητικά. Όμως, σε προϊόντα 
ανθρώπινης προέλευσης δε μπορεί ποτέ να αποκλειστεί πλήρως η πιθανότητα μόλυνσης με 
τους αναφερόμενους ή και με άλλους ακόμη άγνωστους παθογόνους οργανισμούς. Για τον 
λόγο αυτό, οι οροί ελέγχου, τα αντιδραστήρια βαθμονόμησης όπως επίσης και οι οροί των 
ασθενών χαρακτηρίζονται ως δυνητικά μολυσματικοί και πρέπει να χρησιμοποιούνται 
σύμφωνα με τα εθνικά νομικά αξιώματα. 
Επειδή το κιτ περιέχει υλικό ζωικής προέλευσης, όπως αναφέρεται στον πίνακα 
περιεχομένων, πρέπει να το χρησιμοποιείτε σύμφωνα με τις απαιτήσεις της εθνικής 
νομοθεσίας. 

5.2 Γενικές υποδείξεις 
Στην περίπτωση κατά την οποία οι πληροφορίες του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένων των 
ετικετών, είναι ελλιπείς ή εσφαλμένες, επικοινωνήστε με τον κατασκευαστή ή τον προμηθευτή 
του κιτ δοκιμής. 
Μην μπλέκετε η αντικαθιστάτε Μάρτυρες, Βαθμονομητές, Ενζυμα Σύζευξης η μικροπλάκες 
από διαφορετικές παρτίδες. Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε αποκλίσεις στα αποτελέσματα. 
Αφήστε όλα τα συστατικά του σετ να λάβουν θερμοκρασία δωματίου πριν από την έναρξη 
της δοκιμασίας (20-32°C/68-89,6°F) και αναμείξτε καλά. Πρέπει οπωσδήποτε να τηρείται το 
καθορισμένο πρωτόκολλο για τη διεξαγωγή της δοκιμασίας. 
Επώαση: Συνιστούμε απόδοση δοκιμής στους 30°C/86°F για αυτοματοπιημένα 
συστήματα. 
Μην εκθέτετε ποτέ τα συστατικά του συνόλου αντιδραστηρίων σε θερμοκρασίες άνω των 37 
°C/ 98,6°F. Χρησιμοποιείτε για τη λήψη του διαλύματος του υποστρώματος πάντοτε 
καινούρια – συσκευασμένα ρύγχη για την πιπέτα, για να αποφεύγετε μολύνσεις. Αποφεύγετε 
την επαφή του διαλύματος υποστρώματος με έντονο φως. Μη χρησιμοποιείτε για το διάλυμα 
συζεύγματος ποτέ τα ίδια ρύγχη πιπέτας που έχουν έρθει σε επαφή με άλλα αντιδραστήρια. 
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Η τελική κλινική διάγνωση δεν πρέπει να τίθεται μόνο με βάση τα αποτελέσματα της 
διεξαγμένης δοκιμασίας, αλλά από τον ιατρό λαμβάνοντας υπόψη όλα τα κλινικά και 
εργαστηριακά ευρήματα.  Η διάγνωση πρέπει να επιβεβαιώνεται χρησιμοποιώντας 
διαφορετικές διαγνωστικές μεθόδους. 

6 Λήψη δείγματος, προετοιμασία και φύλαξη 
Συνιστάται η χρήση φρέσκων δειγμάτων ορού. Η λήψη του αίματος πρέπει να γίνεται 
σύμφωνα με τα εθνικά νομικά αξιώματα.Να μη χρησιμοποιούνται: ικτερικά, λιπαιμικά, 
αιμολυμένα ή μολυσμένα από βακτήρια δείγματα ορού. Δείγματα ορών που περιέχουν 
σωματίδια, να τοποθετούνται με χαμηλή ταχύτητα στη συσκευή φυγοκέντρησης (<1000 x g). 
Συλλέγετε τα δείγματα αίματος σε καθαρά, στεγνά και κενά φιαλίδια.  
Κατόπιν διαχωρισμού τα δείγματα πλάσματος πρέπει να χρησιμοποιηθούν εντός των 
πρώτων 8 ωρών, διαφορετικά πρέπει να φυλάσσονται κλεισμένα αεροστεγώς στους 2-
8°C/35-46°F για 48 ώρες το μέγιστο. Σε περίπτωση που προβλέπεται μεγαλύτερη διάρκεια 
φύλαξης, τα δείγματα πρέπει να ψύχονται στους -20°C/-4°F. 
 

7 Διαδικασία της μεθόδου 

7.1 Προετοιμασία 
Αραίωση συμπυκνωμένων αντιδραστηρίων: 
Συμπυκνωμένο ρυθμιστικό διάλυμα δειγμάτων: αραιώνετε 1:5 με αποσταγμένο νερό (π.χ. 20 
ml συν 80 ml). 
Συμπυκνωμένο ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης: αραιώνετε 1:50 με αποσταγμένο νερό (π.χ. 20 
ml συν 980 ml). 
Για την αποφυγή τυχόν λαθών, συνιστάται η σήμανση των καπακιών των διάφορων 

αντιδραστηρίων βαθμονόμησης. 

Αραίωση των δειγμάτων των ασθενών: 
Δείγματα ορού: αραιώνετε και αναμειγνύετε 1:101 με αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα 
δειγμάτων, π.χ. (1x) 1000 µl ρυθμιστικό διάλυμα δειγμάτων + 10 µl ορός. 
Πλύση: 
Απαιτούνται 20 ml αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης  (1x) ανά  8 βυθίσματα ή  200 ml 
ανά 96 βυθίσματα π.χ. 4 ml συμπύκνωμα συν 196 ml αποσταγμένο νερό. 
Αυτοματοποιημένη πλύση: 
Για τη λειτουργία του εργαλείου και το νεκρό όγκο πρέπει να ληφθούν υπόψη πρόσθετες 
ποσότητες ρυθμιστικού διαλύματος πλύσης 
Χειροκίνητη πλύση: 
Απομακρύνετε το υγρό χτυπώντας την πλάκα επάνω σε ένα απορροφητικό χαρτί. Βάζετε 
300 µl αραιωμένο ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης σε κάθε βύθισμα χρησιμοποιώντας την 
πιπέτα, περιμένετε 20 δευτερόλεπτα. Επαναλάβετε τη διαδικασία ακόμη δύο φορές. 
Μικροπλάκες: 
Απομακρύνετε τα βυθίσματα που δεν έχουν χρησιμοποιηθεί και φυλάσσετέ τα με ξηραντικό 
υλικό καλά κλεισμένα μέσα στη μεμβράνη της συσκευασίας σε δροσερό μέρος (2-8°C/35-
46°F). 
  













 

 

   

  



 

 

 

 

- Diagnosi in vitro - For in vitro diagnostic use 
- Pour diagnostic in vitro - Para uso diagnóstico in vitro 
- Ιn Vitro Diagnostikum - In Vitro Διαγνωστικό μέσο   
- Para uso Diagnóstico in vitro  

 

¨ Numero d’ordine ¨ Cataloge number 
¨ Référence Catalogue ¨ Numéro de catálogo 
¨ Bestellnummer ¨ Αριθμός παραγγελίας 
¨ Número de catálogo  

 

¨ Descrizione lotto ¨ Lot 
¨ Lot ¨ Lote 
¨ Chargen Bezeichnung ¨ Χαρακτηρισμός παρτίδας 
¨ Lote  

 

¨ Conformità europea ¨ EC Declaration of Conformity 
¨ Déclaration CE de Conformité ¨ Declaración CE de Conformidad 
¨ Europäische Konformität ¨ Ευρωπαϊκή συμφωνία 
¨ Déclaracão CE de Conformidade  

 

¨ 96 determinazioni ¨ 96 tests 
¨ 96 tests ¨ 96 pruebas 
¨ 96 Bestimmungen ¨ 96 προσδιορισμοί 
¨ 96 Testes  

 

¨ Rispettare le istruzioni per l’uso ¨ See instructions for use 
¨ Voir les instructions d‘utilisation ¨ Ver las instrucciones de uso 
¨ Gebrauchsanweisung beachten ¨ Λάβετε υπόψη τις οδηγίες χρήσης  
¨ Ver as instrucões de uso  

 

¨ Da utilizzarsi entro ¨ Use by 
¨ Utilise avant le ¨ Utilizar antes de 
¨ Verwendbar bis ¨ Χρήση μέχρι  
¨ Utilizar antes de  

 

¨ Conservare a 2-8°C ¨ Store at 2-8°C (35-46°F) 
¨ Conserver à 2-8°C ¨ Conservar a 2-8°C 
¨ Lagerung bei 2-8°C ¨ Φυλάσσεται στους 2-8°C 
¨ Conservar entre 2-8°C  

 

¨ Prodotto da ¨ Manufactured by 
¨ Fabriqué par ¨ Fabricado por 
¨ Hergestellt von ¨ Κατασκευάζεται από 
¨ Fabricado por  

 

¨ Calibratore cut-off ¨ Cut off Calibrator 
¨ Etalon Seuil ¨ Calibrador de cut-off 
¨ Grenzwert Kalibrator ¨ Οριακός ορός Αντιδραστήριο βαθμονόμησης 
¨ Calibrador de cut-off  

 

¨ Controllo positivo ¨ Positive Control 
¨ Contrôle Positif ¨ Control Positivo 
¨ Positiv Kontrolle ¨ Θετικός ορός ελέγχου 
¨ Controlo positivo  

 

¨ Controllo negativo ¨ Negative Control 
¨ Contrôle Négatif ¨ Control Negativo 
¨ Negativ Kontrolle ¨ Αρνητικός ορός ελέγχου 
¨ Controlo negativo  

 

¨ Calibratore ¨ Calibrator 
¨ Etalon ¨ Calibrador 
¨ Kalibrator ¨ Αντιδραστήριο βαθμονόμησης 
¨ Calibrador  

 

¨ Recupero ¨ Recovery 
¨ Corrélation ¨ Recuperado 
¨ Wiederfindung ¨ Ανάκτηση 
¨ Recuperacão  

 

¨ Coniugato ¨ Conjugate 
¨ Conjugé ¨ Conjugado 
¨ Konjugat ¨ Σύζευγμα  
¨ Conjugado  

 

¨ Micropiastra rivestita ¨ Coated microtiter plate 
¨ Microplaque sensibilisée ¨ Microplaca sensibilizada 
¨ Beschichtete Mikrotiterplatte ¨ Επικαλυμμένη μικροπλάκα  
¨ Microplaca revestida  

 

¨ Tampone di lavaggio ¨ Wash buffer 
¨ Tampon de Lavage ¨ Solución de lavado 
¨ Waschpuffer ¨ Ρυθμιστικό διάλυμα πλύσης 
¨ Solucão de lavagem  

 

¨ Tampone substrato ¨ Substrate buffer 
¨ Substrat ¨ Tampón sustrato 
¨ Substratpuffer ¨ Ρυθμιστικό διάλυμα υποστρώματος 
¨ Substrato  

 

¨ Reagente bloccante ¨ Stop solution 
¨ Solution d‘Arrêt ¨ Solución de parada 
¨ Stopreagenz ¨ Αντιδραστήριο διακοπής αντίδρασης 
¨ Solucão de paragem  

 

¨ Tampone campione ¨ Sample buffer 
¨ Tampon Echantillons ¨ Tampón Muestras 
¨ Probenpuffer ¨ Ρυθμιστικό διάλυμα δειγμάτων  
¨ Diluente de amostra  

 


