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Chlamydia Trachomatis

Pribalovy letak

Rychly imunochromatograficky test na stanoveni antigenu Chlamydii v cervikalnim vytéru u Zen, ve vytéru z uretry u muzu a ve vzorku
moce muz(.

Provedeni: kazeta
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30175 Hannover, SRN
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Zplnomocnény zastupce: Emergo Europe
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Urceno pro diagnostické ucely /n vitro, pouze
k profesionalnimu pouziti!

Uuvob

Testovaci kazeta s odbé&rovymi tampony je urcena k rychlé
kvalitativni imunochromatografické detekci Chlamydia
Trachomatis v cervikalnim vytéru u zen, ve vytéru z uretry
muz(l a ve vzorcich moc¢e u muz(, ktery pomaha
diagnostikovat infekci Chlamydiemi.

POPIS A VYSVETLENI TESTU

Infekce Chlamydii Trachomatis patfi k celosvétové nejvice
rozSifené sexualné pfenosné venerickée infekci. Chlamydie se
stava z jednoduchého téla (infek&ni forma) nebo existuje

v replikacni formé. Chlamydia Trachomatis ma u obou pohlavi
vysokou prevalenci a pestry symptomaticky pribéh ¢asto s
vaznymi komplikacemi u Zzen a novorozencl. Komplikace
chlamydiové infekce u zen zahrnuji
cervicitidu,uretritidu,endometritidu,zanéty panevniho dna a
zvysené riziko mimodélozniho téhotenstvi a neplodnosti.
Béhem porodu mlze nastat tak zvany vertikalni pfenos

z matky na novorozence, jehoz vysledkem muze byt
konjunktivitida nebo pneumonie. Komplikace u muzd zahrnuje
uretritidu a epiddidymidu. Az 40% negonokokovych uretritid je
zplisobeno Chlamydiemi. Pfiblizné asi 70% infekci u zen

s endocervikalnimi infekcemi a asi u 50 % muza s infekci
mocové trubice probiha asymptomaticky. Tradi¢ni metodou

k diagnostikovani Chlamydii byly chlamydiové inkluze na
tkanovych bunécnych kulturach. Tato metoda je pracna i
Casové narocna (48 -72 hodin) a neni rutinné provadéna ve
vétsiné instituci. Rychly test na Chlamydii Trachomatis

z cervikalniho vytéru u Zen a z vytéru mocové trubice u muza i
ze vzorku moc&i muzu je proveden do 10 minut. Test vyuziva
specifické protilatky proti Chlamydia Trachomatis z délozniho
hrdla Zen, mocové trubice muzd a ze vzorku mo¢i u muzd.

PRINCIP TESTU

Rychly kazetovy test na Chamydii trachomatis ( z vytérového
tampdnu nebo z modi) je kvalitativni imunochromatograficky
test k detekci antigenu Chlamydii z vytéru délozniho hrdla Zen,
mocové trubice muzl a vzorku moc¢i muz(.V tomto testu je
specificka protilatka proti antigenu Chlamydii ukotvena

v oblasti testovaci linie testu.V priibéhu testovani antigen
extrahovany do roztoku ,reaguje s protilatkou proti Chlamydiim
ukotvenou na ¢&asticich. Putujici smés reaguje s protildtkou na
membrané a vytvori barevnou linii v testovaci oblasti.
Pfitomnost linie v testovaci oblasti znamena pozitivni vysledek,
chybéni linie,negativni vysledek. Ke kontrole postupu slouzi
vyvin zbarveni v oblasti kontrolni linie, které znamena, ze
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objem naneseného vzorku byl dostateCny a membrana byla
neporusena.

REAGENCIE

Test obsahuje protilatky proti Chlamydiim ukotvené na
Casticich a protilatky proti Chlamydiim ukotvenych na
membrané.

MATERIALY
Materialy, které jsou soucasti testu
Testovaci Zkumavky pro testovani
kazety. Kapatka.
Sterilni Pribalovy letak.
vytérové Stojanek.
cervikalni Kvantitativni pipety.
tampony.
Reagencie | XI | R36/38, drazdi o¢i a kazi.
A(0,2M S2, uchovavejte mimo dosah déti.
NaOH). S46, v pripadé poziti, vyhledejte
okamzité Iékafskou pomoc a ukazte
Stitek s lahvickou, pokud je to mozné.
S60, tento material a jeho obal musi
byt zlikvidovan jako nebezpecny
odpad.
Reagencie B C | R35, zpusobuje t&zké poleptani.
(0,2N HCI). S1,2, uchovavejte pod uzamcenim.
Uchovavejte mimo dosah déti.
S45, v pfipadé nehody nebo necitite-li
se dobfe, okamzité vyhledejte
Iékafskou pomoc (je-li to mozné,
ukazte Stitek s oznacenim).
S60, tento material a jeho obal musi
byt zlikvidovan jako nebezpecny
odpad.

Materialy, které jsou zapotfebi k provedeni testu, ale nejsou
dodévané

e Hodinky

e Centrifugacni zkumavky (pouze pro vzorky muzské moci)
e Sterilni kelimky na mo¢ (pouze pro vzorky mo¢i muz()

e Sterilni uretralni tampoény pro odbér vzorku od muz
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BEZPECNOSTNI VAROVANI DO DOBY NEZ SE ZACNE S

TESTOVANIM

e Ur€eno pouze pro pouziti profesionaly jako diagnostikum in
vitro. Nepouzivejte po dobé pouzitelnosti.

e Test musi zlstat v neotevieném obalu do doby, nez se
zacne s testovanim.

¢ Nejezte, nepijte, nekurte v prostfedi, kde se pouzivaji testy
a jsou odebrané vzorky.

e Nepouzivejte test, jehoz obal je poruseny.

e Zachazejte se v8emi vzorky jako potencialné infekCnimi.
Zajistéte, aby byly zavedeny standardy, které doporuCuji
postup, jak se ma zachazet s pouzitym mikrobiologickym
materialem a odpadem. Béhem testovani pouzivejte
ochranny odév, rukavice a ochranné bryle. Likvidace testu
by méla byt v souladu s mistnimi pfedpisy.

e Extrémni vykyvy vlhkosti a teploty prostfedi mohou ovlivnit
vysledek.

e Kendocervildlnimu odbéru pouzivejte pouze sterilni
Stéticky.

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravy testd skladujte v ochrannych obalech pfi pokojové
teploté nebo v lednici (pfi 2-20° C). Test je stabilni b€hem celé
doby exspirace, ktera je vytiststéna na obalu, Test musi zlstat
v ochranném obalu, az do zac¢atku testovani. Neukladejte

v mrazicim boxu. Nepouzivejte po skonéeni doby exspirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

e Rychly test z (vytérového tampdnu nebo modi) vyuziva
odbérové tampony pro zeny, muze anebo vzorky z moce
muzd.

e Kuvalita ziskanych vzork(l je mimoradné dullezita. Detekce
Chlamydii vyZaduje dikladny a technicky zdafily odbér
spiSe buné&ného materialu, nez tekutiny.

e K odbéru vzorku u Zen jsou odbérové cervikalni tampony:

e Pouzijte odbérovy tampon, ktery je soucasti soupravy.
Alternativné mize byt pouzity jakykoliv z plastu. Pfed
odbérem vzorku setfete hlen z hrdla tampdnem z buniciny
a tampén zlikvidujte do odpadu. Odbérovy tampon musi byt
zaveden do endocervikalniho spojovaciho kanalu tak, aby
tampon Stéticky nebyl vidét.

e To umozni odebrat buriky dlazdicového Ci cylindrického
epitelu uvnitf endocervikalniho kanalu, ktery je nejvétsim
rezervoarem Chlamydii. Diikladné oto¢te tampoénem o 360°
po sméru nebo proti sméru hodinovych ruci¢ek a cca 15
vtefin nechte nasaknout, nez odstranite tampon. Dejte
pozor, abyste nekontaminovali tampdn cervikalnimi nebo
vaginalnimi bunkami. Pfed odbérem vzorku neprovadéjte
vytér 0,9% roztokem chloridu sodného.

e Pokud chcete ziskat okamzité vysledek, vlozte vytérovy
tampon do extrakéni zkumavky.

e K odbéru vzorku u muzi jsou uréeny odbérové uretralni
tampony:

e Standardni plastovy nebo jiny sterilni tampén miZze byt
pouzity k odbéru vzorku z uretry. Poucte pacienta, aby
nemodil hodinu pfed odbérem vzorku.

e Zasunte tampdn do mocové trubice do hlouby asi 2 - 4 cm.
Otocte tamponem o 360° po sméru nebo protisméru
hodinovych rucicek. Nechte asi 10 vtefin nasaknout, nez
odstranite tampén. Nepouziveijte k vytéru 0,9% roztok
chloridu sodného (fyziologicky roztok) pred odbérem.
Pokud test provedete ihned, vlozte vytérovy tampén do
extrakeéni zkumavky.

¢ K odbéru vzorku muzské moci:

e Pouzijte 15 - 30 ml prvni ranni moc¢ ze sterilniho kelimku.
Prvni ranni moc je preferovéna proto, ze je v ni nejvyssi
koncentrace antigenu Chlamydii.

e Promichejte mo¢ otacenim kelimku. Odpipetujte 10 ml
vzorku moci do centrifugacni zkumavky, pridejte 10 ml
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destilované vody a centrifugujte pfi 3000 otackach 15
minut.

e QOdstrarite peclivé supernatant, naklonte zkumavku a
preneste trochu supernatantu ze zkumavky na savy papir.

e Pokud bude test proveden okamzité po odbéru, postupujte
se sedimentem moci podle navodu.

e Doporucuje se, aby byl vzorek zpracovan co nejdfive po
odbéru. Pokud neni bezprostfedni testovani mozné,
odbérovy tampdn od pacienta, by mél byt ulozen do suché
zkumavky k transportu. Tampény mohou byt uchovavany 4-
6 hodin pfi pokojoveé teploté (15 - 30 °C) nebo 24 - 72
hodin v lednici pfi (2 - 8 °C) Vzorky moci mohou byt
uchovavany v lednici pfi (2 - 8 °C) po dobu 24 hodin.
Vzorek nezmrazujte. VSechny vzorky by mély byt pred
testovanim vytemperovany na (15 -30 °C).

PROVEDENI TESTU

Zenské cervikaini nebo muzské uretralni vzorky:

e Drzte reagencni lahviCku A vertikalné nad extrakeni
zkumavkou a nakapejte 5 kapek reagencie A (asi 300 pl)
do extrakéni zkumavky. Reagencie A je bezbarva. lhned
vlozte do zkumavky odbérovy tampdn, stisknéte ho ke dnu
a asi 15 x jim otocte. Ponechte asi 2 minuty v klidu.

e Naplite kvantitativni pipetu reagencii B az po vyznacenou
znacku na pipeté (pfiblizné 220 pl) potom pridejte reagencii
B, ktera je svétle Zluta. Nyni se roztok zakali. Stisknéte
tampén ke dnu zkumavky a otoéte jim asi 15x, dokud se
roztok nezbarvi slabé zelené nebo do modra. Pokud vzorek
obsahuje stopy krve, barva se zméni na zZlutou nebo
hnédou. Nechte stat vzorek asi 1 minutu.

e Stisknéte tampon proti sténé zkumavky a vyzdimejte
tampon do zkumavky. Zadrzte ve zkumavce co nejvice
tekutiny. Na konec extrakéni zkumavky nasadte kapaci
uzaver.

Vzorky muzské modi:

« Naplite kvantitativni pipetu reagencii B az po vyznacenou
linii (pfiblizné 220 pl), potom pfidejte do moci sediment
z centrifugacni zkumavky a promichejte zkumavku
otacenim dolli a nahoru. Pipetou suspenzi dikladné
promichejte, aby byla homogenni.

e Prfeneste vSechen roztok z centrifugacni zkumavku do
extrakéni zkumavky (ze soupravy) Ponechte 1 minutu stat.
Drzte LahviCku A vertikalné proti extrakéni zkumavce a
pridejte do ni 5 velkych kapek roztoku A (pfiblizné 30 pl).
Potom promichejte na Vortexové michac¢ce nebo
promichanim roztoku. Nechte stat 2 minuty.

Extrakéni zkumavku uzavfete kapacim uzavérem.

o Polozte testovaci kazetu na Cisty hladky povrch. Pfidejte 3
velké kapky (pfiblizné 100 pl) do jamky na vzorek oznacené
(S) v testovaci kazeté.

o Cekejte, az se objevi barevné linie. Vysledek odeététe za
10 minut. Vysledek neinterpretujte pozdé&ji, nez po 20
minuté.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
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POZITIVNI: * Objevi se 2 zfetelné linie. Jedna linie by méla byt
v oblasti kontrolni linie (C) a druhd v oblasti testovaci linie (T),
* Poznamka: Slaba kontrolni linie v testovaci oblasti (T) by
meéla byt povazovana za pozitivni, i kdyz je zbarvena svétle.
NEGATIVNI: Objevi se 1 kontrolni linie v oblasti (C). Zadna
linie se neobjevi v oblasti (T).

NEHODNOTITELNY: Kontrolni linie (C) se nevybarvi.
NejCastéjSimi divody poruchy ve vybarveni kontrolni linie je
nedostatecny objem vzorku, nebo nespravny technicky postup.
Opakujte postup s novym testem. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte ihned VaSeho lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY

V soupraveé je ulozena kontrola, ktera ovéfi spravnost postupu.
Vybarveni kontrolni linie v oblasti (C) je povazovano za vnitfni
kontrolu. Potvrzuje to, ze mnozstvi vzorku bylo dostate¢né,
membrana neporu$ena a test byl spravné technicky
provedeny. Kontrola kvality postupu stejné tak jako externi
kontrola kvality by mély byt provadény v souladu s pfedpisy a
pozadavky akreditacni organizace.

MOZNA OMEZENI TESTU

1. Rychly test na stanoveni Chlamydii z tampont i modi je
uréen pouze k pouziti jako in vitro diagnostikum. Tento test
je ur€en pouze k detekci antigenu Chlamydii z vytérového
tampodnu cervikalniho u Zen nebo uretralniho u muzli a ze
vzorkl moc¢i muz(. Neni uréen ke kvantitativnimu stanoveni
ani ke sledovani zmény koncentrace antigenu, je to test
urCeny ke kvalitativnimu stanoveni. Chlamydiového
antigenu.

2. Tento test urCuje pouze pfitomnost Chlamydiového
antigenu ve vzorku a to jak z zivych, tak nezivych
Chlamydii.

3. Detekovani Chlamydii je zavislé na poctu Chlamydii
pfitomnych ve vzorku. To mlize byt ovlivnéno metodami
odbéru vzorku a faktory zavislé na pacientovi, jako je vék,
anamnéza prenosnych pohlavnich nemoci atd. Minimalni
detekeni limit se odviji i od toho, jaka je hladina protilatek
v séru. Z toho vyplyva, Ze vysledky by mély byt
interpretovany v souvislosti s dalSimi laboratornimi a
klinickymi daty, ktera ma Iékafr k dispozici.

4. Terapeuticky uspéch nebo neuspéch zavisi na vhodné
antimikrobialni terapii.

5. Stopy krve v tamponu, mohou byt pfi¢inou fale$né
pozitivnich vysledkd.
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HODNOTY ZISKANE PRI VYSETROVANI NA KLINIKACH
PRENOSNYCH NEMOCI

U Zen hospitalizovanych na klinikdch pohlavnich pfenosnych
nemoci a jiné rizikové populace, je prevalence Chlamydiovych
infekci uvadéna mezi 20 az 30%. U nizko rizikové populace,
jako jsou pacientky porodnickych a gynekologickych klinik, je
prevalence pfiblizné 5% a méné.

Zpravy ukazuji, ze u muzd hospitalizovanych na klinikach
prenosnych pohlavnich nemoci, je prevalence Chlamydiovych
infekci pfiblizné 8% u symptomatickych pacientlia 11% u
asymptomatickych pacient(i. Nakazlivost Chlamydiemi u
asymptomatickych muzu je mensi nez 5%.

PARAMETRY VALIDACE METODY

Citlivost

Rychly kazetovy test (z tampdnl a moci) byl vyhodnocen ze
vzorkU ziskanych od pacient(l z klinik pfenosnych pohlavnich
nemoci. Jako referenéni metoda pro rychly kazetovy test na
Chlamydie byla pouzita metoda PCR. Jako pozitivni byly
vyhodnoceny ty vzorky, které mély pozitivni vysledky metodou
PCR. Jako negativni, byly vyhodnoceny vysledky, které byly
negativni metodou PCR. Vysledky ukazuji, ze rychly kazetovy
test na Chlamydie z odbérovych tampo6nt a mo¢i ma vysokou
citlivost ve vztahu k PCR.

Specificita

Rychly kazetovy test na Chlamydie pouziva vysoce specifickou
protilatku pro Chlamydiovy antigen z cervikalniho vytéru u Zen,
uretralniho vytéru muzd a ze vzorku

moci muzd. Vysledky ukazuji, ze rychla testovaci kazeta na
Chlamydie ma vysokou specificitu ve vztahu k PCR.

Vysledky pro cervikalni vytér:

Metoda PCR Celkovy
Rychly Vysledky | Pozitivni | Negativni pocet
kazetovy test vysledkd
na Chlamydie | Pozitivni | 46 3 49
Negativni | 6 87 93
Celkovy pocet vysledku 52 90 142

Citlivost: 88,5%
Specificita: 96,7%
Spravnost: 93,7%

Vysledky pro uretralni vytér:

Metoda PCR Celkovy
Rychly Vysledky | Pozitivni | Negativni pocet
kazetovy test vysledkd
na Chlamydie | Pozitivni | 40 8 48
Negativni | 11 104 115
Celkovy pocet vysledki 51 112 163

Senzitivita: 78,4 %
Specificita: 92,9 %
Spravnost: 88,3%

Vysledky pro vzorky moc¢e muzi:

Metoda PCR Celkovy
Rychly Vysledky | Pozitivni | Negativni pocet
kazetovy test vysledkd
na Chlamydie | Pozitivni 20 0 20
Negativni | 2 47 49
Celkovy pocet vysledki 22 47 69

Senzitivita: 90,9 %
Specificita: > 99,0%
Spravnost: 97,1%
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Zktizena reaktivita

Pouzité protilatky v rychlé testovaci kazeté na Chlamydie (ve
vytérech a moci) ukazaly, ze jsou schopné detekovat vSechny
znamé typy Chlamydii. Rychlym kazetovym testem na
Chlamydie byly testovany typy Chlamydia psittaci a Chlamydia
pneumonie a byla u nich prokazéna zkfizena reaktivita pfi
testovani suspenze od 10° CFU/ml. (Colony Forming Units)
Byla testovana i zkfizena reaktivita suspensi s koncentraci 10°
CFU/ml. Pfi testovani byla nalezena negativni zkfizena
reaktivita pro nasledujici mikroorganizmy.

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomonas aeaeruginosa
Proteus mirabilis

Acinetobactes spp. Neisseria meningitides Neisseria gonorhoe
Enteroccocus fecalis Salmonela cholerae Streptrococcus sk.
B/C

Enterococcus faecium Candida albicans Haemofilius
influenzae

Stafylococcus aureus Proteus vulgars Branhamella catharalis
Klebsiela pneumonie Gardnerella vaginalis
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Zkraceny navod na stanoveni Chlamydii rychlym
kazetovym testem.

SLOZENI SOUPRAVY

1. Papirovy stojanek na zkumavky

2. Reagencie A (0,2 M NaOH) - pozor ziravina

3. Reagencie B (0,2 N HCI) - pozor kyselina (leptavé
ucinky)

Odbérové tampoény pro odbér z délozniho hrdla
Plastové zkumavky

Plastova pipeta s ryskou.

Plastové kapaci uzavéry na vicka.

P

1. Do papirového stojanku vlozte plastovou zkumavku.

2. Z plastové lahvi¢ky A odSroubuijte vicko.

3. Plastovou lahvicku A otocte vertikalné proti plastové
zkumavce a nakapejte 5 kapek roztoku A do plastové
zkumavky. LahviCku uzavrete opét vickem
(Reagencie A ve zkumavce je bezbarva).

4. Do zkumavky vlozte odbérovou §tétiCku a otocte ji po
dné zkumavky asi 15x, Stéticku ponechte stat ve
zkumavce asi 2 minuty.

5. Plastovou pipetou naplite roztok B az po rysku a
obsah vypustte do zkumavky. Barva roztoku se
zmeéni na svétle zlutou a roztok se zakali.

6. Zatlacte tampdnem Stéticky na dno a asi 15x
Stétickou otocte po dné. Roztok by se mél vyjasnit a
zbarvit do zelena nebo modra. Pokud by vytérovy
tampoén obsahoval stopy krve, barva roztoku muze
byt Zlutd az nahnédla. Nechte stat v klidu 1 minutu.

7. Nyni tampén stlacte silné ke sténé zkumavky.

8. (vyzdimejte z ného) maximalni mnozstvi tekutiny.
Vytérovou §téticku ulozte do biologického odpadu.
Zkumavku uzavrete kapacim vickem.

9. Ze zkumavky nakapejte na kazetu 3 kapky do jamky
na vzorek oznacené S.

10.VycCkejte 10 minut a pak odectéte vysledek

11.Interpretace vysledku viz pfilozeny obrazek.

]
L 3 kapky roztoku
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