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1. ΕΝΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Το Wellcogen™ S. pneumoniae είναι μια ταχεία δοκιμή λατέξ 
για χρήση στην ποιοτική ανίχνευση του αντιγόνου από το 
Streptococcus pneumoniae (Πνευμονιόκοκκος), που υπάρχει 
σε σωματικά υγρά ως αποτέλεσμα μόλυνσης ή σε καλλιέργειες 
αίματος.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι δοκιμές που διεξάγονται απευθείας σε κλινικά 
δείγματα προορίζονται για σκοπούς προκαταρκτικής εξέτασης 
και θα πρέπει να προσαυξάνουν, όχι να αντικαθιστούν, 
τις διαδικασίες καλλιεργειών. Τα αποτελέσματα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με άλλα δεδομένα, π.χ. 
συμπτώματα, αποτελέσματα άλλων εξετάσεων, κλινική 
εντύπωση, κτλ.

2. ΣΥΝΟΨΗ

Ο πνευμονιόκοκκος προκαλεί πολλές διαφορετικές λοιμώξεις, 
περιλαμβάνοντας μηνιγγίτιδια, μέση ωτίτιδα και πνευμονία. 
Οι μολυσματικοί οργανισμοί φέρουν κάΨες που περιέχουν 
ειδικό του τύπου πολυσακχαρίτη, μια ποσότητα από τις οποίες 
διαχέεται στα σωματικά υγρά, όπως εγκεφαλονωτιαίο υγρό 
(ΕΝΥ), ορό και υγρό μέσου ώτος και εκκρίνεται στα ούρα. Το 
αντιγόνο σε αυτά τα σωματικά υγρά μπορεί να ανιχνευτεί από 
ευαίσθητες ανοσολογικές μεθόδους συμπεριλαμβανομένης 
της ανοσοηλεκτροφόρησης αντίθετης φοράς και συγκόλλησης 
λατέξ6,8,11,13,14. Η συγκόλληση λατέξ μπορεί επίσης να 
χρησιμοποιηθεί για την αναγνώριση S. pneumoniae σε 
καλλιέργειες αίματος9.

3. ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ

Το αντιδραστήριο Wellcogen S. pneumoniae αποτελείται από 
σωματίδια λατέξ πολυστυρενίου τα οποία έχουν καθαρθεί από 
πολυδύναμο ορό που αντιδρά με όλους τους αναγνωρισμένους 
ορολογικούς τύπους πνευμονιόκοκκου. Αυτά τα σωματίδια λατέξ 
συγκολλούνται παρουσία επαρκούς ομόλογου αντιγόνου.

Μερικά δείγματα σωματικού υγρού προκαλούν μη ειδική 
συσσωμάτωση των σωματιδίων λατέξ, και παρέχεται λατέξ 
ελέγχου για την αναγνώριση αυτών των δειγμάτων..

4. ΟΡΙΣΜΟΙ ΣΥΜΒΟΛΩΝ
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περιλαμβάνοντας αντιγόνο από 
αντιπροσωπευτικό στέλεχος S. pneumoniae. 
Περιέχει 0,01% βρωνοπόλη πριν την 
ανασύσταση και 0,004% κατά την ανασύσταση. 

  Διεξάγετε ανασύσταση με 3,6 ml 
αποστειρωμένου απεσταγμένου νερού. Μετά 
την προσθήκη του νερού, αφήστε το φιαλίδιο 
όρθιο για λίγα λεπτά και μετά ανακινήστε 
το ώστε να αναμιχθεί. Αποθηκεύστε το 
ανασυσταμένο αντιγόνο στους 2 έως 8°C για 
μέχρι 6 μήνες.

 Αρνητικό υλικό ελέγχου

  Ενα σταγονομετρικό φιαλίδιο (λευκό καπάκι) 
που περιέχει φυσιολογικό ρυθμιστικό διάλυμα 
γλυκίνης, pH 8,2, με 0,05% Bronidox® ως 
συντηρητικό.

6. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Τα αντιδραστήρια προορίζονται μόνο για διαγνωστική χρήση in 
vitro.

Για χρήση μόνο από επαγγελματίες.

Ανατρέξτε στο Δελτίο Δεδομένων Ασφάλειας Υλικού (MSDS) και 
την επισήμανση προϊόντος για πληροφορίες για τα δυνητικά 
επικίνδυνα συστατικά.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ

6.1 Το λατέξ δοκιμής και ελέγχου περιέχει 0.1% αζίδιο του 
νατρίου. Τα αζίδια μπορούν να αντιδράσουν με το 
χαλκό και το μόλυβδο που χρησιμοποιούνται σε μερικά 
υδραυλικά συστήματα και να σχηματίσει εκρηκτικά άλατα. 
Οι ποσότητες που χρησιμοποιούνται στο παρόν κιτ είναι 
μικρές. Ωστόσο, κατά τη διάθεση υλικών που περιέχουν 
αζίδια, θα πρέπει να εκπλένονται με μεγάλο όγκο νερού.

6.2 Σύμφωνα με τις αρχές Ορθών Εργαστηριακών Πρακτικών, 
συνιστάται ένθερμα ο χειρισμός των σωματικών υγρών 
να γίνεται σαν να ήταν δυνητικά μολυσματικά και να 
τηρούνται όλες οι απαραίτητες προφυλάξεις.

6.3 Κατά το χειρισμό ραδιομετρικού μέσου καλλιεργειών 
αίματος, θα πρέπει να τηρούνται οι βασικοί κανόνες για 
την ασφάλεια από την ακτινοβολία. Αυτές περιλαμβάνουν:

 α)  Τα ραδιενεργά υλικά θα πρέπει να αποθηκεύονται σε 
ενδεδειγμένη περιοχή σε κατάλληλο δοχείο.

 β)  Ο χειρισμός ραδιενέργειας θα πρέπει να 
πραγματοποιείται σε ενδεδειγμένη περιοχή.

 γ)  Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πιπέτες με το στόμα 
σεραδιοενεργά υλικά.

 δ)  Απαγορεύεται η κατανάλωση φαγητού, ποτών και το 
κάπνισμα στην ενδεδειγμένη περιοχή.

 ε)  Θα πρέπει να πλένονται πολύ καλά τα χέρια μετά από 
τη χρήση ραδιενεργού υλικού.

 στ)  Θα πρέπει να συμβουλευτείτε τον τοπικό Υπεύθυνο 
Ασφάλειας για Ραδιενέργεια όσον αφορά τις 
απαιτήσεις διάθεσης.

6.4 Οι μη αναλώσιμες διατάξεις θα πρέπει να αποστειρωθούν 
με κατάλληλη διαδικασία μετά τη χρήση, παρότι η 
προτιμώμενη μέθοδος είναι η χρήση αυτόκαυστου για 
15 λεπτά στους 121°C. Τα αναλώσιμα είδη θα πρέπει να 
αποστειρωθούν σε αυτόκαυστο ή να αποτεφρωθούν. 
Η έκχυση δυνητικά μολυσματικών υλικών θα πρέπει να 
απομακρυνθεί αμέσως με απορροφητικό χαρτί και οι 
μολυσμένες περιοχές θα πρέπει να σφουγγαριστούν με 
συνηθισμένο βακτηριακό απολυμαντικό ή 70% αλκοόλη. 
ΜΗ χρησιμοποιείτε υποχλωριώδες νάτριο. Τα υλικά 
που χρησιμοποιούνται για τον καθαρισμό εκχύσεων, 
συμπεριλαμβανομένων των γαντιών, θα πρέπει να 
διατεθούν ως βιοεπικίνδυνα απόβλητα.

6.5 Μη χρησιμοποιείτε πιπέτα με το στόμα. Φοράτε 
αναλώσιμα γάντια και προστασία ματιών κατά το χειρισμό 
δειγμάτων και την εκτέλεση του προσδιορισμού. Πλύντε 
πολύ καλά τα χέρια σας όταν τελειώσετε.

6.6 Οταν χρησιμοποιούνται σύμφωνα με τις αρχές 
της Ορθής Εργαστηριακής Πρακτικής, τα ορθά 
πρότυπα επαγγελματικής υγιεινής και τις οδηγίες 
που περιγράφονται στις παρούσες Οδηγίες χρήσης, 
δεν θεωρείται ότι τα αντιδραστήρια που παρέχονται 
αποτελούν κίνδυνο για την υγεία.

ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

6.7 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την αναγραφόμενη 
ημερομηνία λήξης.

6.8 Θα πρέπει να φέρετε τα αντιδραστήρια λατέξ σε 
θερμοκρασία δωματίου (18 έως 30°C) πριν από τη χρήση. 
Τα αντιδραστήρια λατέξ που παρουσιάζουν ενδείξεις 
συσσωμάτωσης ή ‘σβόλων’ πριν από τη χρήση ενδέχεται 
να έχουν καταΨυχθεί και δεν πρέπει να χρησιμοποιηθούν.

6.9 Οταν χρησιμοποιείτε σταγονομετρικά φιαλίδια, είναι 
σημαντικό να τα κρατάτε κάθετα και η σταγόνα να 
σχηματίζεται στη μύτη του ακροφυσίου. Αν το ακροφύσιο 
βραχεί, θα σχηματιστεί λανθασμένος όγκος γύρω από 
το άκρο και όχι στη μύτη. Αν συμβεί αυτό, στεγνώστε το 
ακροφύσιο πριν συνεχίσετε.

6.10 Τα αντιδραστήρια που παρέχονται με κάθε κιτ είναι 
αντιστοιχισμένα όσον αφορά την απόδοση και δεν 
θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό με 
αντιδραστήρια από κιτ διαφορετικού αριθμού παρτίδας.

6.11 Μην αγγίζετε τις περιοχές αντίδρασης στις κάρτες.

6.12 Με αυτόν τον προσδιορισμό μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
μηχανικοί στροφείς. Τα ακόλουθα χαρακτηριστικά 
βρέθηκαν ικανοποιητικά:

 i)  Τροχιακοί στροφείς (γνωστοί και ως διαστατικοί 
στροφείς) που λειτουργούν στις 25 σ.α.λ. με γωνία 
περιστροφής 9 έως 10,5 μοίρες περίπου ή που 
λειτουργούν στις 18 σ.α.λ. με γωνία περιστροφής 16 
έως 17,5 μοίρες.

6.13 Αποφύγετε τη μικροβιακή μόλυνση των αντιδραστηρίων 
επειδή αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε εσφαλμένα 
αποτελέσματα.

7. ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ

7.1 Τα δείγματα σωματικών υγρών (π.χ. ΕΝΥ, ορός, ούρα) θα 
πρέπει να εξετάζονται όσο το δυνατό πιο σύντομα μετά τη 
συλλογή. Αν το υγρό δεν είναι δυνατό να εξεταστεί αμέσως, 
μπορεί να αποθηκευτεί κατά τη διάρκεια της νύκτας 
στους 2 έως 8°C, ή για μεγαλύτερες χρονικές περιόδους 
στους –15 έως –25°C. Εάν απαιτούνται βακτηριολογικές 
αναλύσεις στο δείγμα, αυτές θα πρέπει να διαμορφωθούν 
πριν από τη διεξαγωγή της δοκιμής λατέξ προκειμένου να 
αποφευχθεί η μόλυνση του δείγματος.

7.2 Είναι δυνατό να γίνει δειγματοληΨία και δοκιμή 
καλλιεργειών αίματος μετά από 18 έως 24 ώρες επώασης 
στους 37°C ή/και μόλις παρατηρηθεί βακτηριακή 
ανάπτυξη.

8. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ

ΑΠΑΙΤΟYΜΕΝΑ ΥΛΙΚA ΠΟΥ ΠΑΡEXΟΝΤΑΙ

Βλ. Περιεχόμενο κιτ, ενότητα 5.

ΥΛΙΚA ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟYΝΤΑΙ ΑΛΛA ΔΕΝ ΠΑΡEXΟΝΤΑΙ

Υδατόλουτρο επιπέδου βρασμού.

Εργαστηριακή φυγόκεντρος ή φίλτρα μεμβρανών (0,45 μm).

Στροφέας (προαιρετικά – ανατρέξτε στις Προφυλάξεις, ενότητα 
6).

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣIΑ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜAΤΩΝ

8.1 Τα δείγματα σωματικών υγρών πρέπει να θερμανθούν1,6 
πριν τη δοκιμή με τη διαδικασία Wellcogen ώστε να 
ελαχιστοποιηθούν οι μη ειδικές αντιδράσεις. Συνιστώνται 
οι ακόλουθες διαδικασίες:

 α)  Για ΕΝΥ και ούρα, θερμάνετε το δείγμα για 5 λεπτά 
σε υδατόλουτρο βραστού νερού. ψύξτε το δείγμα σε 
θερμοκρασία δωματίου (18 έως 30°C) και διαυγάνετε 
με φυγοκέντρηση ή φιλτράρισμα μεμβρανών (0,45 
μm) πριν από τη δοκιμή. Για μέγιστη ευαισθησία, τα 
δείγματα ούρων πρέπει να συμπυκνωθούν έως 25 
φορές σε συγκεντρωτή Minicon® B-15. Διαυγάνετε 
όπως ανωτέρω πριν από τη δοκιμή.

 b)  Για ορό, προσθέστε 3 μέρη όγκου 0,1M 
αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο (EDTA) pH 7.4 
σε 1 μέρος όγκου ορού, θερμάνετε το δείγμα για 5 
λεπτά σε υδατόλουτρο βραστού νερού, Ψύξτε σε 
θερμοκρασία δωματίου (18 έως 30°C) και διαυγάνετε 
όπως ανωτέρω10. Διατίθεται κατάλληλο διάλυμα 
EDTA (10 ml) (Αρ. κωδικού ZL29/R30164501).

8.2 Καλλιέργειες αίματος. Φυγοκεντρήστε δείγματα 1 έως 
2 ml ώστε τα ερυθρά αιμοσφαίρια να μετατραπούν σε 
σβόλους, για παράδειγμα 1000 g για 5 έως 10 λεπτά. 
Διεξάγετε τη δοκιμή λατέξ στο υπερκείμενο κλάσμα. Αν 
προκύΨει μη ειδική αντίδραση με υπερκείμενο κλάσμα 
καλλιέργειας αίματος (βλ. Ερμηνεία αποτελεσμάτων, 
ενότητα 10), θερμάνετε το δείγμα σε υδατόλουτρο 
βραστού νερού για 5 λεπτά, Ψύξτε σε θερμοκρασία 
δωματίου (18 έως 30°C), διαυγάνετε με φυγοκέντρηση 
και επαναλάβετε τη δοκιμή.

ΔΙΑΔΙΚΑΣIΑ

Συνιστάτε να διαβάσετε προσεκτικά τις Προφυλάξεις, ενότητα 6, 
πριν διεξάγετε τη δοκιμή.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν διατίθεται μόνο περιορισμένη ποσότητα 
δείγματος δοκιμής, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί πρώτα με τα 
λατέξ δοκιμής και, αν το αποτέλεσμα είναι θετικό, το δείγμα θα 
πρέπει να ελεγχθεί με το λατέξ ελέγχου. Αν διατίθεται επαρκές 
δείγμα, θα πρέπει να ελεγχθεί με τα λατέξ δοκιμής και ελέγχου 
ταυτόχρονα.

Βήμα 1   Επεξεργαστείτε το δείγμα όπως περιγράφεται στην 
Προετοιμασία κλινικών δειγμάτων, ενότητα 8.

Βήμα 2   Ανακινήστε τα αντιδραστήρια λατέξ.

Βήμα 3   Για κάθε δείγμα δοκιμής, τοποθετήστε  1 σταγόνα 
1 σταγόνα λατέξ δοκιμής σε έναν κύκλο 
σε κάρτα αντίδρασης, και 1 σταγόνα λατέξ 
ελέγχου σε ξεχωριστό κύκλο. Βεβαιωθείτε ότι 
τα σταγονομετρικά φιαλίδια συγκρατούνται 
κάθετα για να διανεμηθεί μια ακριβής 
σταγόνα. (Βλ. Προφυλάξεις, ενότητα 6).

Βήμα 4   Χρησιμοποιώντας αναλώσιμο  1 σταγόνα 
σταγονόμετρο, διανείμετε 1 σταγόνα 
(περίπου 40 μl) δείγματος δοκιμής 
δίπλα από κάθε σταγόνα λατέξ.

Βήμα 5   Αναμίξτε το περιεχόμενο κάθε κύκλου με ράβδο 
ανάμιξης και απλώστε ώστε να καλύΨει ολόκληρη 
της περιοχή του κύκλου. Χρησιμοποιήστε 
ξεχωριστή ράβδο για κάθε κύκλο και απορρίΨτε 
τη για ασφαλή διάθεση μετά τη χρήση.

Βήμα 6   Κουνήστε την κάρτα αργά και  3 λεπτά 
παρατηρήστε για συγκόλληση για 3 λεπτά, 
κρατώντας την κάρτα σε κανονική απόσταση 
ανάγνωσης (25 έως 35 εκατοστά) από τα 
μάτια. Να μη χρησιμοποιηθεί μεγεθυντικός 
φακός. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί μηχανική 
περιστροφή (3 λεπτά) (Βλ. Προφυλάξεις, 
ενότητα 6). Τα μοτίβα που λαμβάνονται είναι 
ξεκάθαρα και μπορούν να αναγνωριστούν 
υπό όλες τις κανονικές συνθήκες φωτισμού.

Βήμα 7   ΑπορρίΨτε τη χρησιμοποιημένη κάρτα 
αντίδρασης για ασφαλή διάθεση. 

9. ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ

Οι ακόλουθες διαδικασίες θα πρέπει να διεξαχθούν αρχικά 
με κάθε αποστολή των κιτ δοκιμών και με κάθε εκτέλεση των 
δειγμάτων δοκιμών.

Πρακτικά, μια εκτέλεση μπορεί να οριστεί ως μια περίοδος 
δοκιμών έως 24 ωρών.

Οποιαδήποτε παρέκκλιση από τα αναμενόμενα αποτελέσματα 
υποδεικνύει ότι ενδέχεται να υπάρχει πρόβλημα με τα 
αντιδραστήρια, γεγονός που πρέπει να επιλυθεί πριν από 
περαιτέρω χρήση με τα κλινικά δείγματα.

ΟΠΤΙΚH ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ

Τα αιωρήματα λατέξ θα πρέπει πάντα να επιθεωρηθούν για 
συσσωμάτωση καθώς ρίχνονται στην κάρτα δοκιμής και, αν 
υπάρχουν ενδείξεις θρόμβων πριν την προσθήκη του δείγματος 
δοκιμής, το αιώρημα δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί. Μετά 
από παρατεταμένη αποθήκευση, μπορεί να έχει προκύΨει 
συσσωμάτωση ή ξήρανση, σε κάποιο βαθμό, γύρω από το επάνω 
μέρος του φιαλιδίου. Αν παρατηρηθεί αυτό, το φιαλίδιο λατέξ 
πρέπει να ανακινηθεί έντονα για λίγα δευτερόλεπτα μέχρι να 
ολοκληρωθεί η επαναιώρηση.

ΔΙΑΔΙΚΑΣIΑ ΘΕΤΙΚΟY ΥΛΙΚΟY ΕΛEΓXΟΥ

Η αντιδραστικότητα της δοκιμής μπορεί να επιβεβαιωθεί 
εάν προσθέσετε πολυδύναμο θετικό υλικό ελέγχου σε κύκλο 
αντίδρασης στο οποίο το δείγμα δοκιμής δεν έχει συγκολληθεί 
με το λατέξ δοκιμής μετά από 3 λεπτά περιστροφής.

Βήμα 1   Χρησιμοποιήστε ένα αναλώσιμο  1 σταγόνα 
σταγονόμετρο για να προσθέσετε 1 σταγόνα 
θετικού υλικού ελέγχου στο κύκλο που 
περιέχει το λατέξ δοκιμής και το δείγμα.

Βήμα 2   Αναμίξτε χρησιμοποιώντας ράβδο ανάμιξης 
και απορρίΨτε το για ασφαλή διάθεση.

Βήμα 3   Κουνήστε την κάρτα χειροκίνητα ή με 3 λεπτά 
 στροφέα για ακόμη 3 λεπτά. Μετά από 
αυτό το χρόνο, θα πρέπει να είναι ορατή 
ξεκάθαρη συγκόλληση στο λατέξ δοκιμής.

Βήμα 4   ΑπορρίΨτε τη χρησιμοποιημένη κάρτα 
αντίδρασης για ασφαλή διάθεση.

5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΚΙΤ, ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΚΑΙ 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

Το Wellcogen S. pneumoniae Kit περιλαμβάνει επαρκή 
αντιδραστήρια για τη διεξαγωγή 30 δοκιμών.

Βλ. επίσης Προφυλάξεις, ενότητα 6.

Ολα τα συστατικά πρέπει να αποθηκευτούν στους 2 έως 8°C, και 
σε αυτές τις συνθήκες θα διατηρήσουν τη δραστικότητά τους 
μέχρι την ημερομηνία λήξης του κιτ.

Πριν από τη χρήση, φέρτε όλα τα αντιδραστήρια σε 
θερμοκρασία δωματίου (18 - 30°C) και αναμίξτε. ΕπιστρέΨτε τα 
αχρησιμοποίητα αντιδραστήρια στο Ψυγείο μετά από τη χρήση.

 Οδηγίες χρήσης

  Αναλώσιμες κάρτες αντίδρασης (1 πακέτο) 
Αναλώσιμοι ράβδοι ανάμιξης (2 δεσμίδες) 
Αναλώσιμα σταγονόμετρα (1 δοχείο) 
Μαύρη ελαστική θηλή (1)

 Λατέξ δοκιμής

  'Ενα σταγονομετρικό φιαλίδιο (κίτρινο καπάκι) 
που περιέχει εναιώρημα 0,5% σωματιδίων λατέξ 
πολυστυρενίου σε φυσιολογικό ρυθμιστικό 
διάλυμα γλυκίνης, pH 8.2 με 0,1% αζίδιο 
νατρίου και 0,05% Bronidox® ως συντηρητικά. 
Τα σωματίδια λατέξ επικαλύπτονται με 
αντισώματα κουνελιού καθαρμένα από 
πολυδύναμο αντιορό S. pneumoniae.

 Λατέξ ελέγχου

  Ενα σταγονομετρικό φιαλίδιο (σκούρο 
μπλε καπάκι) που περιέχει εναιώρημα 
0,5% σωματιδίων λατέξ πολυστυρενίου σε 
φυσιολογικό ρυθμιστικό διάλυμα γλυκίνης, 
pH 8.2 με 0,1% αζίδιο νατρίου και 0,05% 
Bronidox® ως συντηρητικά. Τα σωματίδια λατέξ 
είναι επικαλυμμένα με μη άνοσες σφαιρίνες 
κουνελιού.

  Τα αιωρήματα λατέξ παρέχονται έτοιμα για 
χρήση και θα πρέπει να αποθηκευτούν στους 2 
έως 8°C σε όρθια θέση, μέχρι την ημερομηνία 
λήξης τους. Μετά από παρατεταμένη 
αποθήκευση, μπορεί να έχει προκύΨει 
συσσωμάτωση ή ξήρανση του λατέξ, σε κάποιο 
βαθμό, γύρω από το επάνω μέρος του φιαλιδίου. 
Σε αυτές τις συνθήκες, το φιαλίδιο λατέξ πρέπει 
να ανακινηθεί έντονα για λίγα δευτερόλεπτα 
μέχρι να ολοκληρωθεί η επαναιώρηση. ΜΗΝ 
ΚΑΤΑψΥΧΕΤΕ.

 Πολυδύναμο θετικό υλικό ελέγχου

  Ενα φιαλίδιο (μπλε καπάκι) που περιέχει 
λυοφιλιωμένα βακτηριακά εκχυλίσματα 

EL

Αριθμός καταλόγου

Διαγνωστική ιατροτεχνολογική συσκευή in vitro

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης

Περιορισμός θερμοκρασίας  
(Θερμοκρασία αποθήκευσης)

Περιέχει επαρκή αντιδραστήρια για <n> δοκιμές

Κωδικός παρτίδας (Αριθμός παρτίδας)

Χρήση έως (Ημερομηνία λήξης)

Προσθήκη νερού

Παρασκευαστής

N

ΔΙΑΔΙΚΑΣIΑ ΑΡΝΗΤΙΚΟY ΥΛΙΚΟY ΕΛEΓXΟΥ

Εάν τουλάχιστον ένα δείγμα δοκιμής εντός μιας εκτέλεσης 
παράγει αρνητικό αποτέλεσμα με τα λατέξ δοκιμής και ελέγχου 
(ή λατέξ δοκιμής μόνο όταν δεν έχει χρησιμοποιηθεί λατέξ 
ελέγχου), σημαίνει έγκυρο αρνητικό έλεγχο για τα αντιδραστήρια 
και δεν απαιτούνται περαιτέρω δοκιμές.

Αν ένα δείγμα δοκιμής παράγει συγκόλληση με το λατέξ δοκιμής 
και καμία συγκόλληση με το λατέξ ελέγχου, το λατέξ δοκιμής 
πρέπει να ελεγχθεί είτε με αρνητικό υλικό ελέγχου ή με μη 
εμβολιασμένο μέσο καλλιέργειας αίματος, όπως απαιτείται (βλ. 
παρακάτω).

Βήμα 1   Τοποθετήστε 1 σταγόνα του λατέξ  1 σταγόνα 
δοκιμής σε έναν κύκλο σε κάρτα αντίδρασης.

Βήμα 2   Διανείμετε 1 σταγόνα αρνητικού υλικού  1 σταγόνα  
ελέγχου ή μη εμβολισμένου μέσου καλλιέργειας 
αίματος δίπλα από το λατέξ δοκιμής.

Βήμα 3   Αναμίξτε χρησιμοποιώντας ράβδο ανάμιξης 
και απορρίΨτε το για ασφαλή διάθεση.

Βήμα 4   Κουνήστε την κάρτα χειροκίνητα ή με 3 λεπτά 
 στροφέα για ακόμη 3 λεπτά. Μετά από 
αυτό το χρόνο, δεν θα πρέπει να υπάρχει 
σημαντική συγκόλληση στο λατέξ δοκιμής.

Βήμα 5   ΑπορρίΨτε τη χρησιμοποιημένη κάρτα 
αντίδρασης για ασφαλή διάθεση.

Για δοκιμές με δείγματα σωματικών υγρών, θα πρέπει να 
χρησιμοποιηθεί το αρνητικό υλικό ελέγχου που παρέχεται με το 
κιτ.

Για δοκιμές με καλλιέργειες αίματος, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί 
ως αρνητικό υλικό ελέγχου ένα δείγμα μη εμβολιασμένου μέσου 
καλλιέργειας αίματος από την ίδια προέλευση με το δείγμα. 
Σημείωση: Η δοκιμή με μη εμβολιασμένο μέσο είναι σημαντική 
επειδή μπορεί να προκύΨουν Ψευδώς θετικά αποτελέσματα με 
ορισμένες συνθέσεις του μέσου καλλιέργειας αίματος.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Προηγουμένως προσδιορισμένα θετικά και αρνητικά 
δείγματα, κλασματοποιημένα και αποθηκευμένα στους –15 έως 
-25°C ή παρακάτω, μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως θετικά ή 
αρνητικά υλικά ελέγχου αντίστοιχα, εάν επιθυμείτε. Το θετικό 
υλικό ελέγχου μπορεί επίσης να χρησιμοποιηθεί αντί για το 
δείγμα δοκιμής.

10. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

ΑΝAΓΝΩΣΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜAΤΩΝ

Μια θετική αντίδραση υποδεικνύεται από την ανάπτυξη μοτίβου 
συγκόλλησης εντός 3 λεπτών από την ανάμιξη του λατέξ με το 
δείγμα δοκιμής, εμφανίζοντας σαφώς ορατούς θρόμβους των 
σωματιδίων λατέξ (Εικόνα 1).

Η ταχύτητα της εμφάνισης και η ποιότητα συγκόλλησης 
εξαρτάται από την ισχύ του αντιγόνου, και η εμφάνιση διαφέρει 
από μεγάλους θρόμβους που εμφανίζονται εντός λίγων 
δευτερολέπτων από την ανάμιξη μέχρι μικρούς σβόλους που 
αναπτύσσονται σχετικά αργά.
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Εικόνα 1 Εικόνα 2

Σε αρνητική αντίδραση, το λατέξ δεν συγκολλάται και η 
γαλακτώδη εμφάνιση παραμένει ουσιαστικά αμετάβλητη καθ’ 
όλη τη διάρκεια της δοκιμής (Εικόνα 2). Σημειώστε, ωστόσο, 
ότι αμυδρά ίχνη κόκκων ενδέχεται να ανιχνευτούν σε αρνητικά 
μοτίβα, ανάλογα με την οπτική οξύτητα του χειριστή.

ΕΡΜΗΝΕIΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜAΤΩΝ

Θετικό αποτέλεσμα

Η σαφής συγκόλληση του λατέξ δοκιμής μαζί με έλλειΨη 
συγκόλλησης του λατέξ ελέγχου υποδεικνύει την παρουσία 
πνευμονιοκοκκικού αντιγόνου στο σωματικό υγρό ή στο 
υπερκείμενο κλάσμα καλλιέργειας αίματος.

Αρνητικό αποτέλεσμα

Η έλλειΨη συγκόλλησης και στα δύο αντιδραστήρια σημαίνει ότι 
κανένα πνευμονιοκοκκικό αντιγόνο δεν είναι ανιχνεύσιμο στο 
υγρό δοκιμής – δεν εξαλείφει την πιθανότητα πνευμονιοκοκκικής 
λοίμωξης και, εάν τα συμπτώματα επιμείνουν, μπορεί να 
είναι επιθυμητή η διεξαγωγή της δοκιμής σε επακόλουθα ή 
εναλλακτικά δείγματα, ή κατόπιν συγκέντρωσης του δείγματος 
ούρων.

Μη ερμηνεύσιμα αποτελέσματα

Η ορατή συγκόλληση του λατέξ ελέγχου, είτε είναι ισχυρότερη 
ή ασθενέστερη από το λατέξ δοκιμής, υποδεικνύει μη ειδική 
αντίδραση. Στις περισσότερες περιπτώσεις, ενδέχεται να 
εξαλειφθούν μη ειδικές αντιδράσεις με σωματικά υγρά με 
θέρμανση και διαύγαση του δείγματος (βλ. Προετοιμασία 
κλινικών δειγμάτων, ενότητα 8). Αν προκύΨει μη ειδική αντίδραση 
με υπερκείμενο κλάσμα καλλιέργειας αίματος, θερμάνετε το 
δείγμα σε υδατόλουτρο για 5 λεπτά, Ψύξτε σε θερμοκρασία 
δωματίου (18 έως 30°C), διαυγάνετε με φυγοκέντρηση και 
επαναλάβετε τη δοκιμή.

11. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΑΠΟΔΟΣΗΣ

11.1 Ενα θετικό αποτέλεσμα της δοκιμής εξαρτάται από 
την παρουσία ανιχνεύσιμου επιπέδου αντιγόνου στο 
σωματικό υγρό ή στο μέσο καλλιέργειας αίματος.

11.2 Εχουν αναφερθεί μερικά παραδείγματα μη σχετικών 
βακτηρίων που έχουν κοινά αντιγόνα και, όπως με 
οποιοδήποτε σύστημα ανοσολογικών δοκιμών, δεν είναι 
δυνατό να αποκλειστεί η πιθανότητα να προκύΨουν 
διασταυρούμενες αντιδράσεις στη δοκιμή λατέξ2,3,4,7,12. 
Σημειώστε ότι θα υπάρχουν μεταβολές μεταξύ παρτίδων 
στο επίπεδο του αντιγόνου που μπορεί να ανιχνευτεί.

12. ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

Τα δείγματα που περιέχουν ανιχνεύσιμο επίπεδο καΨικού 
αντιγόνου S. pneumoniae θα δώσουν αντίδραση συγκόλλησης 
με το λατέξ δοκιμής.

13. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ

Διεξήχθησαν κλινικές μελέτες σε νοσοκομειακά εργαστήρια5 
χρησιμοποιώντας δείγματα σωματικών υγρών (πρόσφατα και 
αποθηκευμένα στην κατάΨυξη) και υπερκείμενων κλασμάτων 
από αερόβιες και αναερόβιες καλλιέργειες αίματος. Στις μελέτες 
καλλιέργειας αίματος, χρησιμοποιήθηκαν τόσο παραδοσιακές 
όσο και ραδιομετρικές τεχνικές καλλιέργειας. Τα αποθηκευμένα 
δείγματα σωματικών υγρών δεν επεξεργάστηκαν με θερμότητα 
όπως περιγράφηκε στην Προετοιμασία κλινικών δειγμάτων, 
ενότητα 8.

Εκτενείς εργαστηριακές δοκιμές δεν έχουν δείξει σημαντική 
απώλεια αντιγόνου μετά τη θέρμανση με αυτή τη διαδικασία.
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ΕΥΑΙΣΘΗΣIΑ

Η ευαισθησία του Wellcogen S. pneumoniae υπολογίστηκε 
από δοκιμές στα δείγματα που βρέθηκαν θετικά ως προς την 
καλλιέργεια για τους ομόλογους οργανισμούς ή για τις οποίες 
υπήρχαν άλλες ενδείξεις μόλυνσης (κλινική διάγνωση συν 
θετικό αποτέλεσμα σε άλλη δοκιμή αντιγόνου). Στον Πίνακα 1 
παρουσιάζονται οι αριθμοί κάθε τύπου δείγματος που ελέγχθηκε 
μαζί με τον αριθμό θετικών αποτελεσμάτων που λήφθηκαν. Η 
ευαισθησία το Wellcogen S. pneumoniae ήταν 88% (45/51) για 
δείγματα ΕΝΥ και 96% (109/113) για δείγματα καλλιεργειών 
αίματος.

ΕΙΔΙΚOΤΗΤΑ

Η ειδικότητα του Wellcogen S. pneumoniae αξιολογήθηκε 
χρησιμοποιώντας 483 δείγματα ΕΝΥ (πρόσφατα και 
κατεΨυγμένα), 13 δείγματα ορού, 320 δείγματα ούρων και 1512 
δείγματα καλλιεργειών αίματος από ασθενείς με βακτηριακή 
ή ασηπτική μηνιγγίτιδα, πνευμονία και άλλες μη σχετικές 
παθήσεις.

Οι οργανισμοί που απομονώθηκαν από τα μολυσμένα δείγματα 
ήταν Haemophilus influenzae τύπου b, Neisseria meningitidis 
ομάδας A, B, C, Y, Escherichia coli, Staphylococcus aureus, 
Staphylococcus epidermidis, β-αιμολυτικός στρεπτόκοκκος 
ομάδας A και B και Mycobacterium tuberculosis.

Δύο από τα 483 δείγματα ελέγχου ΕΝΥ που δοκιμάστηκαν 
έδωσαν θετική αντίδραση με το Wellcogen S. pneumoniae, το 
Enterobacter aerogenes απομονώθηκε από ένα δείγμα και ένα 
κολοβακτηρίδιο απομονώθηκε από ένα άλλο. Λήφθηκαν θετικά 
αποτελέσματα με 7 από τις 1512 καλλιέργειες αίματος ελέγχου 
που δοκιμάστηκαν. Τα βακτήρια που απομονώθηκαν από αυτές 
τις 7 καλλιέργειες ήταν: Strep. viridans (4 καλλιέργειες), Strep. 
sanguis, Staph. epidermidis συν Enterococcus (μικτή καλλιέργεια) 
και Pseudomonas (Πίνακας 1).

Η ειδικότητα του Wellcogen S. pneumoniae σε δοκιμές όλων 
των σωματικών που μελετήθηκαν ήταν 99.8% (814/816) και 
σε δοκιμές καλλιεργειών αίματος ήταν 99.5% (1505/1512). 
Παρατηρήθηκαν εννέα μη ειδικές αντιδράσεις με υπερκείμενα 
κλάσματα καλλιεργειών αίματος και όλα, εκτός από ένα, 
αφαιρέθηκαν με επεξεργασία του δείγματος με θερμότητα όπως 
περιγράφηκε στην Προετοιμασία κλινικών δειγμάτων, ενότητα 8.

Πίνακας 1

Αποτελέσματα κλινικών μελετών με το Wellcogen

 Ευαισθησίαα Ειδικότηταβ

Δείγμα  Πλήθος που  Πλήθος  Πλήθος που  Πλήθος 
 εξετάστηκαν  θετικών  εξετάστηκαν  θετικών

ΕΝΥ  51  45  483γ  2δ

Ορός  6  6  13  0

Ούρα  105  46  320ε  0

Καλλιέργεια αίματος  113  109  1512  7στ

α   S. pneumoniae απομονωμένος/υποδεικνυόμενος (κλινική 
διάγνωση ή/και άλλη θετική δοκιμή αντιγόνου).

β  Βακτηρία άλλα εκτός του S. pneumoniae/καμία ανάπτυξη.

γ  Ενα πρόσθετο δείγμα ΕΝΥ παρήγε μη ειδική αντίδραση.

δ  Enterobacter aerogenes, κολοβακτηρίδιο.

ε   Τρία πρόσθετα δείγματα ούρων παρήγαγαν μη ειδικές 
αντιδράσεις. 

στ   Pseudomonas, Strep. sanguis, Staph. epidermidis, συν 
Enterococcus, Strep. viridans από 4 δείγματα.
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