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STREP PNEUMONIAE 
                                 Για in vitro διαγνωστική χρήση 
Ανοσοχρωµατογραφική ταχεία δοκιµή για την ποιοτική ανίχνευση του Streptococcus 
pneumoniae σε δείγµατα ανθρώπινων ούρων και ΕΝΥ 
 
I. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Strep Pneumoniae Mascia Brunelli είναι µια ανοσοχρωµατογραφική ταχεία δοκιµή 
πλευρικής ροής για την ποιοτική ανίχνευση αντιγόνου Streptococcus pneumoniae σε 
ανθρώπινα ούρα ασθενούς µε συµπτώµατα πνευµονίας και σε ΕΝΥ ασθενούς που 
πάσχει από µηνιγγίτιδα. Η δοκιµή προορίζεται να βοηθήσει στην πιθανή διάγνωση της 
πνευµονίας. 
 
II. ΕΙΣΑΓΩΓΗ 
Η µόλυνση µε Streptococcus pneumoniae είναι µία από τις κύριες βακτηριακές αιτίες 
νοσηρότητας και θνησιµότητας παγκοσµίως και είναι ο κύριος αιτιολογικός παράγοντας 
της πνευµονίας της κοινότητας, η έκτη πιο κοινή αιτία της συνολικής θνησιµότητας στις 
δυτικές χώρες. Η επίπτωση πνευµονιοκοκκικής νόσου είναι υψηλότερη σε βρέφη ηλικίας 
κάτω των 2 ετών και σε άτοµα άνω των 60 ετών. Οι πρόσφατες εκτιµήσεις για θανάτους 
παιδιών που προκαλούνται από S. pneumoniae κυµαίνονται από 700000 έως 1 
εκατοµµύριο ετησίως παγκοσµίως. Με βάση τις διαφορές στη δοµή του καψικού 
πολυσακχαρίτη, η S. pneumoniae µπορεί να χωριστεί σε περισσότερους από 80 
ορότυπους που µπορούν να οδηγήσουν σε ποικίλα κλινικά και επιδηµιολογικά προφίλ. 
 
III. ΑΡΧΗ 
Το σετ δοκιµών Strep Pneumoniae είναι µια ποιοτική ανοσοδοκιµασία πλευρικής ροής 
για την ανίχνευση του Streptococcus pneumoniae σε δείγµατα ανθρώπινων ούρων και 
σε δείγµατα εγκεφαλονωτιαίου υγρού. 
Η µεµβράνη είναι προ-επικαλυµµένη µε αντισώµατα έναντι Streptococcus pneumoniae 
στην περιοχή της γραµµής δοκιµής. Κατά τη διάρκεια της δοκιµής, το δείγµα αντιδρά µε 
το σωµατίδιο επικαλυµµένο µε αντισώµατα αντι-Streptococcus pneumoniae που έχουν 
προηγουµένως ξηρανθεί στη δοκιµαστική ταινία. Το µίγµα κινείται προς τα άνω επί της 
µεµβράνης µε τριχοειδή δράση. Στην περίπτωση ενός θετικού αποτελέσµατος, τα ειδικά 
αντισώµατα που υπάρχουν στη µεµβράνη θα αντιδράσουν µε το συζυγές και θα 
δηµιουργήσουν µία ή δύο χρωµατιστές γραµµές. Μία µπλε γραµµή εµφανίζεται πάντα 
στις γραµµές ελέγχου και χρησιµεύει ως επαλήθευση ότι προστέθηκε επαρκής όγκος, ότι 
ελήφθη η σωστή ροή και ως εσωτερικός έλεγχος για τα αντιδραστήρια. 
 
IV. ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ ΚΑΙ ΥΛΙΚΑ 
Κάθε κιτ περιέχει όλα τα απαραίτητα για την εκτέλεση 10 δοκιµών. 
10 συσκευές για ανοσοχρωµατογραφική αντίδραση που περιέχει ένα πλαστικό 
σταγονόµετρο και ένα αποξηραντικό 
Αντιδραστήριο: αραιωτικό δείγµατος (1 x 3,0 mL) 
Θετικός έλεγχος: (1 x 0,5 mL) φιαλίδιο µε σταγονόµετρο που περιέχει µη µολυσµατικά 
συστατικά, αζίδιο νατρίου (NaN3) ως συντηρητικό. 
Αρνητικός έλεγχος: χρησιµοποιήστε αντιδραστήριο 



1 Οδηγίες χρήσης 
ΥΛΙΚΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΑΛΛΑ ΟΧΙ ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ 
Δοχείο συλλογής ούρων, γάντια µίας χρήσης, χρονόµετρο 
 
V. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
Αποθήκευση του κιτ σε θερµοκρασία δωµατίου (µεταξύ 2 ° C και 30 ° C). Μην παγώσετε 
το κιτ δοκιµής. Το κιτ είναι σταθερό µέχρι την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στην 
ετικέτα της συσκευασίας. 
	
VI. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
• Η δοκιµή αυτή έχει σχεδιαστεί µόνο για  in vitro διαγνωστική και για επαγγελµατική 
χρήση. 
• Διαβάστε προσεκτικά το φυλλάδιο οδηγιών πριν χρησιµοποιήσετε αυτή τη δοκιµή. 
• Μην το χρησιµοποιείτε µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα της 
συσκευασίας. 
• Όλα τα αντιδραστήρια και τα υλικά που έρχονται σε επαφή µε πιθανά µολυσµατικά 
δείγµατα πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία µε κατάλληλα απολυµαντικά ή σε 
αυτόκλειστο στους 121 ° C για τουλάχιστον µία ώρα. 
• Φορέστε προστατευτικά ρούχα, όπως εργαστηριακά παλτά και γάντια µιας χρήσης, 
ενώ αναλύετε δείγµατα. Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή όπου χειρίζονται τα 
δείγµατα και τα αντιδραστήρια του κιτ. Αποφύγετε οποιαδήποτε επαφή µεταξύ των 
χεριών και των µατιών ή της µύτης κατά τη συλλογή και τον έλεγχο των δειγµάτων. 
• Μην χρησιµοποιείτε δοκιµή από προστατευτικό περιτύλιγµα που έχει υποστεί ζηµιά. 
 
VII. ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 
Ούρα 
Τα δείγµατα ούρων πρέπει να συλλέγονται σε τυποποιηµένα δοχεία. Τα δείγµατα 
µπορούν να αποθηκευτούν σε θερµοκρασία δωµατίου 15-30 ° C εάν προσδιοριστούν 
εντός 24 ωρών από τη συλλογή. Εναλλακτικά, τα δείγµατα µπορούν να αποθηκευτούν 
στους 2-8 ° C για έως και 14 ηµέρες ή στους -10 / -20 ° C για µεγαλύτερες χρονικές 
περιόδους πριν από τη δοκιµή. Όταν είναι απαραίτητο, τα δείγµατα ούρων θα πρέπει να 
µεταφέρονται σε δοχείο ανθεκτικό στη διαρροή στους 2-8 ° C ή να καταψύχονται. 
Αφήστε όλα τα δείγµατα να εξισορροπηθούν σε θερµοκρασία δωµατίου πριν από τη 
δοκιµή. 
Εγκεφαλονωτιαίο υγρό 
Αναρροφήστε το εγκεφαλονωτιαίο υγρό σύµφωνα µε τις τυπικές διαδικασίες και φυλάξτε 
σε θερµοκρασία δωµατίου (15-30 ° C) το πολύ µέχρι 24 ώρες πριν από τη δοκιµή. 
Εναλλακτικά, το σωστά συλλεγόµενο εγκεφαλονωτιαίο υγρό µπορεί να αποθηκευτεί σε 
ψυγείο (2-8 ° C) ή να καταψυχθεί (-20 ° C) για έως και 1 εβδοµάδα πριν από τη δοκιµή. 
 
VIII. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ 
Διαδικασία για τα ούρα και το εγκεφαλονωτιαίο υγρό 
Μην αφαιρείτε τη δοκιµή της συσκευής από τη θήκη µέχρι το δοκίµιο να φθάσει 
στη θερµοκρασία δωµατίου. Φέρτε τις δοκιµές, τα δείγµατα ούρων, το 
αντιδραστήριο και τα µάρτυρες σε θερµοκρασία δωµατίου (15-30 ° C). 
 
1. Χρησιµοποιήστε χωριστό δοκιµαστικό σωλήνα για κάθε δείγµα. Προσθέστε 3 
σταγόνες δείγµατος ούρων και 1 σταγόνα αντιδραστηρίου στον δοκιµαστικό σωλήνα και 
αναµίξτε µε τη πιπέτα. 
2. Αφαιρέστε τη δοκιµή από το σακουλάκι της αµέσως πριν τη χρήση. Τοποθετήστε τη 
δοκιµή σε επίπεδη επιφάνεια. 



3. Διανείµετε ακριβώς 3 σταγόνες από τον δοκιµαστικό σωλήνα, µέσα στο κυκλικό 
παράθυρο που σηµειώνεται µε το γράµµα S. Ξεκινήστε το χρονοδιακόπτη. Διαβάστε το 
αποτέλεσµα σε 15 λεπτά. 
 
Διαδικασία για τους ελέγχους 
Προσθέστε τον απαιτούµενο όγκο, 3 σταγόνες (150 µL), θετικών / αρνητικών στοιχείων 
ελέγχου στην κοιλότητα δείγµατος της κασέτας και διαβάστε τα αποτελέσµατα των 
δοκιµών µετά από 15 λεπτά. 
 
IX. ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 
Θετική δοκιµή: Εκτός από τη ζώνη ελέγχου BLUE σε κεντρικό παράθυρο στην 
τοποθεσία που επισηµαίνεται µε το γράµµα C (γραµµή ελέγχου), εµφανίζεται επίσης µια  
ΚΟΚΚΙΝΗ ζώνη (γραµµή δοκιµής) στην περιοχή που σηµειώνεται µε το γράµµα Τ 
(περιοχή αποτελεσµάτων). 
Αρνητική δοκιµή: Εµφανίζεται µόνο µία ζώνη ελέγχου ΜΠΛΕ στο κεντρικό παράθυρο 
της περιοχής που σηµειώνεται µε το γράµµα C (γραµµή ελέγχου). 
Μη έγκυρη: Πλήρης απουσία της ζώνης ελέγχου χρώµατος. Ο ανεπαρκής όγκος 
δειγµάτων, οι εσφαλµένες διαδικαστικές τεχνικές ή η αλλοίωση των αντιδραστηρίων είναι 
πιθανώς οι λόγοι για την αποτυχία της γραµµής ελέγχου. Ελέγξτε τη διαδικασία και 
επαναλάβετε τις δοκιµές χρησιµοποιώντας µια νέα δοκιµή. 
	

	

        Θετικό Αρνητικό    Μη έγκυρο 
 
Χ. ΕΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΟΤΗΤΑΣ 
Στο τεστ περιλαµβάνονται οι εσωτερικοί διαδικαστικοί έλεγχοι: 
Εµφανίζεται µπλε γραµµή στις περιοχές των γραµµών ελέγχου (C). Επιβεβαιώνει 
επαρκή όγκο δείγµατος και σωστή διαδικαστική τεχνική. 
 
XI. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΕΠΙΔΟΣΕΩΝ 
Αναµενόµενες τιµές 
Παγκοσµίως κάθε χρόνο, υπάρχουν πάνω από 14 εκατοµµύρια σοβαρές λοιµώξεις από 
Streptococcus pneumoniae σε παιδιά ηλικίας <5 ετών, που έχουν ως αποτέλεσµα πάνω 
από 800.000 θανάτους. 
Ευαισθησία και ειδικότητα 
Διεξήχθη αξιολόγηση µε τη χρήση του κιτ δοκιµής Strep pneumoniae µε δείγµατα ούρων 
σε σύγκριση µε άλλη ανοσοδοκιµασία (Binax NOW® Streptococcus pneumoniae 
Antigen Card, Alere). 
 

 Strep pneumoniae Mascia Brunelli vs Binax NOW® 
Streptococcus pneumoniae Antigen Card, Alere 

  95% CI 
(Confidence interval) 

Ευαισθησία 89.20% 74.6%-97.0% 

Ακρίβεια 98.60% 92.7%-100.0% 

PPV 97.10% 84.7%-99.9% 

NPV 94.80% 87.2%-98.6% 

 
 



 
 
Διασταυρούµενη αντιδραστικότητα 
Διεξήχθη µια αξιολόγηση για τον προσδιορισµό της διασταυρούµενης αντιδραστικότητας 
του κιτ δοκιµής Strep Pneumoniae. Δεν υπάρχει διασταυρούµενη αντιδραστικότητα µε 
άλλα παθογόνα που εµφανίζονται περιστασιακά στα ούρα: Legionella pneumophila. 
 
XII. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
• Το κιτ δοκιµής Strep pneumoniae έχει επικυρωθεί χρησιµοποιώντας δείγµατα 
ανθρώπινων ούρων και εγκεφαλονωτιαίο υγρό µόνο. Η δοκιµή δεν µπορεί να 
χρησιµοποιηθεί σε περιβαλλοντικά δείγµατα (πχ πόσιµο νερό). 
• Ένα αρνητικό αποτέλεσµα αντιγόνου δεν αποκλείει τη µόλυνση µε Streptococcus 
pneumoniae. Καλλιέργεια ή άλλες µέθοδοι συνιστώνται για υποψία πνευµονίας για την 
ανίχνευση αιτιολογικών παραγόντων εκτός από S. pneumoniae και για την ανάκτηση S. 
pneumoniae όταν δεν ανιχνεύεται αντιγόνο στα ούρα. 
• Η διάγνωση της νόσου του Streptococcus pneumoniae δεν µπορεί να βασίζεται µόνο 
σε κλινικές ή ραδιολογικές αποδείξεις. Δεν υπάρχει ενιαία ικανοποιητική εργαστηριακή 
δοκιµή για τη νόσο του Streptococcus pneumoniae. Εποµένως, τα αποτελέσµατα των 
καλλιεργειών, οι µέθοδοι ορολογίας και ανίχνευσης αντιγόνου θα πρέπει να 
χρησιµοποιούνται σε συνδυασµό µε τα κλινικά ευρήµατα για την ακριβή διάγνωση. 
• Η απέκκριση του αντιγόνου Streptococcus pneumoniae στα ούρα µπορεί να ποικίλει 
ανάλογα µε τον ασθενή. Ένα θετικό αποτέλεσµα της συσκευής Streptococcus 
pneumoniae µπορεί να συµβεί λόγω της τρέχουσας ή της παρελθούσας µόλυνσης και 
συνεπώς δεν είναι οριστικό για τη µόλυνση χωρίς άλλα αποδεικτικά στοιχεία. 
• Αν και η δοκιµή είναι συµβατή µε βορικό οξύ, η παρουσία της αυξάνει την 
αντιδραστικότητα και µπορεί να οδηγήσει σε ψευδώς θετικά αποτελέσµατα, εποµένως 
δεν συνιστάται ως συντηρητικό. 
XIII. ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ 
1. Nationwide Trends in Bacterial Meningitis before the Introduction of 13-Valent 

Pneumococcal Conjugate Vaccine-Burkina Faso, 2011-2013. PLoS One. 2016 Nov 10; 
11(11). 

2. Burden of disease caused by Streptococcus pneumoniae in children younger than 5 
years: global estimates. Lancet. 2009 Sep 12;374 (9693):893-902. 
3. MIERNYK, KAREN M; BULKOW, LISA R.; CASE, SAMANTHA L.; ET AL. “Population 
structure of invasive Streptococcus pneumoniae isolates among Alaskan children in the 
conjugate vaccine era, 2001 to 2013”. DIAGNOSTIC MICROBIOLOGY AND 
INFECTIOUS DISEASE 2016; 86(2): 224-230. 

 

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ (10 δοκιµές)     Αναφ. VQ84070 
Συσκευές για ανοσοχρωµατογραφική αντίδραση   10 στοιχεία 
Ρυθµιστικό διάλυµα αντιδραστηρίου / αρνητικός έλεγχος  1 x 3,0 mL 
Θετικός έλεγχος      1 x 0,5 mL 
Οδηγίες χρήσης      1 στοιχείο 
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