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ΣΔΥΝΗΚΔ΢ ΑΝΗΥΝΔΤ΢Ζ΢ HPV

Από ηελ δεθαεηία ηνπ 1970 θαη σο ζήκεξα έρεη 

αλαπηπρζεί κηα κεγάιε πνηθηιία κεζόδσλ 

αλίρλεπζεο θαη ηππνπνίεζεο ηνπ HPV, νη 

νπνίεο κπνξνύλ λα δηαρσξηζηνύλ ζε ηξεηο 

κεγάιεο θαηεγνξίεο:

Σερληθέο βαζηδόκελεο ζηνλ Yβξηδηζκό

Σερληθέο βαζηδόκελεο ζηελ ελίζρπζε 

λνπθιετθώλ νμέσλ (PCR)

Σερληθέο βαζηδόκελεο ζηνλ                                                               

ζπλδπαζκό ηνπο



HPV DNA ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΔ΢ 
CLART® HPV2 (GENOMICA)

 Οη Μηθξνζπζηνηρίεο απνηεινύλ κηα από ηηο πιένλ 
΢ΤΓΥΡΟΝΔ΢ κεζνδνινγίεο Μνξηαθήο αλίρλεπζεο & 
ηππνπνίεζεο ηνπ HPV

(1ε εκπνξηθά δηαζέζηκε)

 ΢ηεξίδνληαη ζηελ αλάπηπμε ελόο 

ζπζηήκαηνο αλίρλεπζεο ησλ HPV

γνλνηύπσλ κε ηε βνήζεηα:

1.      Μηαο πςειήο επαηζζεζίαο & εηδηθόηεηαο PCR

(L1 πεξηνρήο,450bp)

2.      ΢ηε Τβξηδνπνίεζε ησλ PCR πξντόλησλ κε ηελ ρξήζε ηεο ηερλνινγίαο 
ησλ  Μηθξνζπζηνηρηώλ κηθξήο ππθλόηεηαο (Clinical Array Technology: 
ζσιελάξην Array TubeΣΜ)



 Η κέζνδνο είλαη ηθαλή λα αληρλεύζεη ηελ ύπαξμε 

35 ηύπσλ HPV (20HR + 15LR) ζην πξνο εμέηαζε 

δείγκα

Η κέζνδνο είλαη ηθαλή λα δηαρσξίζεη ηελ HPV

ινίκσμε ζε Μνλή ή/θαη Πνιιαπιή

HPV DNA ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΔ΢ 



Δμαγσγή DNA
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γελσκηθνύ DNA

HPV DNA 

πνιπκεξηζκόο
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ΣΔΥΝΟΛΟΓΗΑ ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΩΝ

Biochip (3x3mm): 120 ηρλεζέηεο 

- 35 HPV ηρλεζέηεο - ζε ηξηπιέηα

-Δζσηεξηθνύο κάξηπξεο γηα ηνλ έιεγρν DNA 

ηνπ δείγκαηνο ( CFTR, 892bp ) - ζε ηξηπιέηα

-Δζσηεξηθνύο κάξηπξεο γηα ηνλ έιεγρν ηεο 

PCR ( ηξνπνπνηεκέλν πιαζκίδην, 1202bp ) –

ζε ηξηπιέηα



Έθζεζε Απνηειέζκαηνο

ΣΔΛΗΚΖ ΔΗΚΟΝΑ:

Μαύξεο θνπθίδεο 

ππνδειώλνπλ Τβξηδηζκό

Λνγηζκηθό Αλάιπζεο 

Δηθόλαο

Αθηλεηνπνηεκέλνη 

ηρλεζέηεο ζηελ 

πιαηθόξκα ηεο 

Μηθξνζπζηνηρίαο

Σα ζεκαζκέλα 

πξντόληα 

πνιπκεξηζκνύ 

αλαγλσξίδνπλ ηνπο 

αληίζηνηρνπο ηρλεζέηεο

-θαηά ηε δηάξθεηα ηνπ 

Τβξηδηζκνύ- θαη 

αθηλεηνπνηνύληαη ζηηο 

αληίζηνηρεο ζέζεηο

Δπώαζε κε 

ζύκπιεγκα 

΢ηξεπηαβηδίλεο-

Τπεξνμεηδάζεο, ην 

νπνίν ζπλζέεηαη κε ηε 

βηνηίλε ησλ 

πνιπκεξηζκέλνσλ 

πξνΐόλησλ 

Με  ηελ παξνπζία ηεο 

έλσζεο  

tramethylbenzidine 

(TMB), ε δξάζε ηεο 

Τπεξνμεηδάζεο ηνπ 

ζπκπιέγκαηνο 

πξνθαιεί εκθάληζε 

αδηάιπηνπ πξντόληνο, 

ην νπνίν θαζηδάλεη ζηηο 

πεξηνρέο πβξηδηζκνύ 

ηεο Μηθξνζπζηνηρίαο

Πξνζζήθε 

πνιπκεξηζκέλσλ 

πξνΐόλησλ ζεκαζκέλα 

κε βηνηίλε

ΣΔΥΝΟΛΟΓΗΑ ΜΗΚΡΟ΢Τ΢ΣΟΗΥΗΩΝ

../../MK/Ejemplo%20de%20resultados/result.prn.html


Σππηθά Απνηειέζκαηα

Γείγκαηα: Φησρά ζε θύηηαξα, Αηκαηεξά, Βιέλλε →

→ ΠΡΟΔΣΟΗΜΑΕΟΝΣΑΗ μερσξηζηά αλάινγα κε ηηο ηδηαηηεξόηεηέο ηνπο 

Σν πνζνζηό ησλ Αθαηάιιεισλ δεηγκάησλ  δελ μεπεξλάεη ην 3%   

Βειηηζηνπνίεζε Σερληθήο

Κιηληθό δείγκα HPV (-)
Κιηληθό δείγκα HPV6, 31, 84



ΔΛΔΓΥΟ΢ ΚΑΙ ΓΙΑ΢ΦΑΛΙ΢Η 

ΠΟΙΟΣΗΣΑ΢

• Σέινο θάζε κήλα = ηπραηνπνηεκέλε 

επαλάιεςε (10% ησλ θιηληθώλ δεηγκάησλ)

• ΢πλεξγαζία κε ην Δζληθό & Καπνδηζηξηαθό 

Παλεπηζηήκην Αζελώλ

• ΢πλεξγαζία κε ηελ θαηαζθεπάζηξηα 

εηαηξεία (Genomica, Spain)

• ΢πλεξγαζία κε Πξόηππν Δξγ. Αλαθνξάο 

(U.K) – (sequencing)



ΠΛΔΟΝΔΚΣΖΜΑΣΑ 1

 Παξέρεη γελσκηθή ηαπηνπνίεζε γηα 35 

ηύπνπο HPV, κε ηελ κεγαιύηεξε θιηληθή 

ζεκαζία (όισλ ησλ HR & ησλ 

πεξηζζόηεξσλ LR)

 Γηαρσξίδεη ηελ ινίκσμε ζε Μνλή ή/& 

Πνιιαπιή

 Γηαζέηεη γελσκηθνύο εζσηεξηθνύο 

κάξηπξεο ειέγρνπ, ζε ηξηπιέηεο

 Γηαζέηεη CE Mark γηα In Vitro Γηάγλσζε

 Γηαγλσζηηθή Δπαηζζεζία: 98.2%

 Γηαγλσζηηθή Δηδηθόηεηα: 100%



 Αληηθεηκεληθή Δξκελεία & 

Αμηνιόγεζε ησλ απνηειεζκάησλ 

→ Απηόκαηε ππνινγηζηηθή 

αλάιπζε εηθόλαο  

 Σαρεία: απνηειέζκαηα 

δηαζέζηκα ζε 48 h

 Δύθνια εθαξκόζηκε ζηελ 

ξνπηίλα λνζνθνκεηαθώλ 

εξγαζηεξίσλ 

ΠΛΔΟΝΔΚΣΖΜΑΣΑ 2



 Αμηόπηζηε, Δπαλαιεςηκόηεηα

 Παξέρεη ηε δπλαηόηεηα γηα 

Δπηδεκηνινγηθέο Μειέηεο (γεσγξαθηθή 

επηθξάηεζε,..)

 Παξαθνινύζεζε ηεο ινίκσμεο: 

Παξνδηθή/ιαλζάλνπζα – Δθξίδσζε, 

Τπνηξνπή – Παξακνλή – Δμέιημε λόζνπ 

 Γεκηνπξγία λέσλ Δκβνιίσλ

ΠΛΔΟΝΔΚΣΖΜΑΣΑ 3



ΜΔΗΟΝΔΚΣΖΜΑ

 ΢ρεηηθά λέν πξνίνλ  (δηεζλήο εκπνξηθή 

δηάζεζε 2006) – πεξηνξηζκέλεο 

Βηβιηνγξαθηθέο Αλαθνξέο



ΔΤΥΑΡΙ΢ΣΩ

ΔΤΥΑΡΙ΢ΣΩ



BACK UP 

SLIDES





ΓΗΑΓΝΩ΢ΣΗΚΖ

ΔΤΑΗ΢ΘΖ΢ΗΑ /          

ΔΗΓΗΚΟΣΖΣΑ



ΑΝΑΛΤΣΗΚΖ 
ΔΤΑΗ΢ΘΖ΢ΗΑ



HPV DNA TESTS  

Company Trademark
DNA 

amplification

Nº of 

Subtypes
Reading

Amplified 

band (bp)

Hybrid capture II no

Only 

High/Low 

(13 / 5)

Light emisión -

Amplicor Yes 
Only High

(13)
Colorimetric 170

Linear Array Yes 37
Visual/Subjective

450

LIPA Yes 25
Visual/Subjective

65

ClinicalArrays® Yes 35 Image analysis 450

http://genomica.artempus.net/media/en/logo_cabecera1.gif


Digene product

HYBRID CAPTURE 

II

Disadvantages

– Lower specificity than competitors

– Low and high risk determinations are separated kits

– Actually, it does not offer an accurate genotyping 

e.g. Co-infections are not detected

– HCII Consists of a cocktail of probes whose cross 

hybridization has been widely described in literature 

Format: plate

Advantages

- DNA amplification is not required

- Full automatization is available

- FDA approval can be an important  psychological hurdle

- Good-enough sensibility



INNOGENETICS product:

LiPA 
Format: Strip

Advantages

– It is more effective in degraded DNA from paraffin-embedded tissues samples

– Sensitive

– Hybridization and visualization processes are automatic (but no automatic result 
interpretation).

– 65 bp Amplicon

– CE MARK (Just Launched Sept’06)

Disadvantages

– Shorter number of  subtypes (16) than other close competitors

– Not all the high risk subtypes are included

– Visual interpretation is subjective 



ROCHE products (I): 

AMPLICOR

Format: Microwell plate

Advantages

– Sufficient sensitivity

– PGMY primers (degenerated primers) give a more efficient amplification

– 170 Bp band

Disadvantages

– Lower specificity than other competitors

– Low-risk genotyping is not available

– At present it does not offer an accurate genotyping, e.g. Co-infections are not detected



ROCHE products (II): 

LINEAR ARRAYS
Format: Strip

Advantages

– Largest number of genotypes

– Sensitive

– All high risk subtypes are included

– PGMY primers (degenerated primers) result in a more efficient amplification

– 450 Bp band

Disadvantages

– Visual interpretation is subjective. User is responsible for interpreting results

– Handling is not so easy as ClinicalArrays ® HPV without  a robotized device

– Non-defined weak signals result in difficult interpretation   



ClinicalArrays®

Papillomavirus

• Format: Microarray

• Advantages

– No subjective interpretation : Automatic reading and IT interpretation of results.

– User-friendly format

– All high risk and the most prevalent genotypes are included

– Genomic controls and probes in triplicate

– First microarray in the market

– 450bp = high specificity. 

– CE Mark for In Vitro Diagnostics

– USB port conexion (printer, LIS, PenDrive..etc)

• Disadvantages

– Relative new product in the market.



Αλίρλεπζε HPV DNA κε ηε ρξήζε ηεο PCR

 Γεληθνύο εθθηλήηεο (concensous 
primers) L1 πεξηνρή 

π.ρ: ΜΤ09/11, PGMY09/11, GP5/GP6, 
GP5+/GP6+, SPF

 HPV DNA ?: ΝΑΙ - ΌΥΙ -
- Ι΢Ω΢

 Δηδηθνύο εθθηλεηέο γηα ηνλ θάζε 
HPV ηύπν (type specific)

Μεηνλεθηήκαηα:

 Τπνθεηκεληθή αμηνιόγεζε απνηειεζκάησλ (νπηηθή)

 Γελ ππάξρεη ε δπλαηόηεηα ηππνπνίεζεο

 Γελ ππάξρεη ε δπλαηόηεηα δηαρσξηζκνύ ηεο ινίκσμεο ζε Μνλή ή/&         

Πνιιαπιή

 Τςειό πνζνζηό ςεπδώο (-) & (+) δεηγκάησλ

 ΢πλδπαζκόο είλαη ρξνλνβόξνο, επίπνλνο & νηθνλνκηθά αζύκθνξνο



Gel Electrophoresis




