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Rychly test na Trichomonas vaginalis.
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182E - pozitivni kontrola
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osom® je registrovana obchodni znacka firmy Genzyme
Diagnostics.

InPouch™ je obchodni znacka firmy BioMed Diagnostics, Inc.
Monistat® je registrovana obchodni znacka firmy McNeil-PPC,
Inc.

Urceno pro diagnostické ucely in vitro!

UCEL POUZITI

osom® rychly test na zjisténi trichomoniazy je urcen ke
kvalitativnimu stanoveni antigen 7richomonas vaginalis
(,trichomonas*®) z vaginalniho tampénu odbérové tyCinky nebo
z vaginalniho vytéru, ktery byl proveden tamponem
navlhéenym pufrovanym fyziologickym roztokem. Tento test je
urcen k pouziti u pacientek se symptomy vaginozy/vaginitidy
nebo téch, které byly vystaveny potencialni infekci pathogenem
Trichomonas vaginalis.

PRINCIP

osom® rychly test na Trichomonas vaginalis vyuziva kapilarni
pratokovou a ,prouzkovou” immunochromatografickou
technologii. Postup testu vyzaduje solubilizaci
trichomoniazovych proteind z vaginalniho vytéru namoceného
v pufru pro vzorek. Vlozenim StétiCky osom rychlého testu na
Trichomonas vaginalis do vzorku a promichanim putuje pak
smeés po povrchu membrany. Pokud je trichomonas pfitomna
ve vzorku, vytvori komplex s primarni antitrichomoniazovou
protilatkou navazanou na barevnych ¢asticich (modrych).
Komplex bude nasledné navazan na sekundarni anti-
trichomoniazovou protildtku ukotvenou na nitrocelulézove
membrané. Pozitivni vysledek se projevi viditelnou modrou
testovaci linii soubéznou s ¢ervenou kontrolni linii.

PREHLED A VYSVETLENI TESTU

Trichomoniazova infekce je zodpovédna za celosvétové
nejvice rozsifenou sexualné prenosnou chorobu nevirového
puvodu (vaginitidu nebo trichomoniazu). Trichomoniaza je
nejvyznamné;si pricinou morbidity mezi v§emi infikovanymi
pacienty1’2. Cilena diagnéza a lécba trichomoniazové infekce
dokazaly eliminovat pfiznaky nemoci. > B&2né identifikacni
postupy na 7richomonas vaginalis z vaginalnich vytér( z
odbérové Stéticky nebo vaginalniho vyplachu zahrnuji isolaci a
naslednou identifikaci patogenu visuelné mikroskopicky z
nativniho vzorku nebo kultivaéné, coz mlze trvat 24-120 hodin.
4Mikroskopie vihkého natéru z vytéru StétiCkou do pufrovaného
fyziologického roztoku prokazala citlivost 58% vUci kultivaci®.
osom® rychly test na zjisténi 7richomonas vaginalis je
imunochromatograficky test, ktery detekuje patogenni antigeny
pfimo z vaginalnich odbérovych Stéticek. Vysledky jsou rychlé
a identifikovatelné pfiblizné v priibéhu 10 minut.
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REAGENCIE A SLOZENI SOUPRAVY

e 25 Testovacich prouzku.

e 25 Sterilnich StétiCek.

e 25 Zkumavek.

e Lahvictka s pufrem o obsahu 25 ml (pufru s 0.01% azidu
sodného).

Uzavér s kapatkem na lahvicku s pufrem.

Kontrolni §tétiCka s pozitivnim vysledkem (obsahuje azid
sodny).

Stojanek na vzorky.

Pfibalovy letak.

Poznamka: DalSi komponenty (vytérove StétiCky, zkumavky)
jsou pripraveny k objednani pro Vasi potfebu.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

e Urceno pouze pro profesionalni /n vitro diagnostické pouziti.

e Dodrzujte bezpecnostni doporuceni vasich klinickych a/
nebo laboratornich smérnic tykajicich se odbéru,
zpracovani, skladovani a likvidace vzork( pacientl
souvisejicich ve vSech ohledech s expozici vzorky pacienta.
Odbérove stéticky, zkumavky a testovaci prouzky jsou
urceny pouze na jednorazové pouziti.

e Pufr pro vzorky obsahuje fyziologicky roztok s
konzervacénim ¢€inidlem (azidem sodnym) a detergentem v
nizkych koncentracich. Pokud pfijde roztok do kontaktu s
k@izi nebo ocima, vyplachnéte je velkym mnozstvim vody.

e Roztoky, které obsahuji azid sodny, mohou reagovat
explozivné pfi kontaktu s olovem nebo médi. Pri likvidaci
roztok( pouzijte dostate¢né mnozstvi vody béhem
splachovani do vylevky.

e Nepouzivejte nebo nesmichavejte roztoky raznych Sarzi.

SKLADOVANI A STABILITA

e Testovaci prouzky a reagencie skladujte dokonale
uzavfené pii pokojové teploté (15°- 30°C).

e Neukladejte do mraziciho prostoru.
Nepouzivejte testovaci prouzky a reagencie po ukonceni
exspirace.

o Nepouzité prouzky, které byly vyjmuty z tuby déle nez
hodinu, nepouzivejte.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

e Vzorky odebirejte z vaginalni dutiny tampdnem z umélého
hedvabi odbérové sterilni $tétiCky ze soupravy.

e Pouzivejte tampony dodavané k soupravé BD BBL™
CultureSwab™ doporucené jsou (sterilni nebo s tekutym
Stuartovym kultivacnim médiem). Odbérové Stéticky jinych
dodavatell nebyly ovéfeny.

o Stéticky s vatovymi tampény nebo pejle se nedoporuéuiji.
e Tampony zpracujte co nejdfive po odebrani vzorku. Vzorky
mohou byt uchovavany pfi pokojové teploté nejdéle 24
hodin. Stéticky s tampény mohou byt rovnéz uchovavany

pfi 4° C nebo -20° C po dobu 36 hodin.

e K transportu pacientskych vzorkd, ulozte stéticky do Cistych
suchych, bud plastovych, nebo sklenénych zkumavek.
Pokud se zaroven posilaji vzorky ke kultivaci a odebiraji na
osom® test, musi byt o vzorky od sebe oddéleny, protoze
organismy 7Trichomonas vaginalis by mohly byt zabity
pufrem resp. azidem sodnym.

e Zbytek roztoku nahromadény ve zkumavce pfi odbéru do
tekutiny se muize rovnéz pouzit jako vzorek pro osom® test.
Pouzitim tohoto typu vzorku, namoc¢enou odbérovou
StétiCkou do roztoku, provedie kompletné cely postup
popsany detailnéji nize. Mnozstvi zbylého vzorku musi byt
dostatecné k namoceni tyCinky, aby nasati vzorku bylo
kompletni. Tyto vzorky, které obsahuji fysiologicky roztok v
pufru, mohou byt uchovavany nejdéle 24 hodin. TyCinky s
tampony mohou byt ulozeny pfi 4°C nebo -20°C az 36
hodin.

e Série odbéru na kultivace a osom® test, musi byt odebrany
oddélené, protoze pufr mGze zabit plivodce
trichomoniazové infekce (organismy 7richomonas
vaginalis).

DALSI POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
e Hodiny (stopky).

PROVEDENI TESTU

Zakonceni testovaciho  Vysledkové

prouzku s absorbentem okénko Rukojet prouzku

Kontrolni linie

Testovaci linie
PFi prvnim, otevieni soupravy, odSroubujte vicko lahvicky pufru

a vyménte ho za kapaci uzavér, ktery je ulozen v soupravé.
Originalni vi¢ko od vzorku pufru ulozte do odpadu.

*
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Inkubujte 10 minut

osom®

Krok 1: PRIDANI PUFRU KE VZORKU

Pridejte 0,5 ml pufru z kapaci lahvicky do kazdé zkumavky.
Naplnte kapatko pufrem k linii vyznacené na kapatku a
vypustte cely obsah do zkumavky.

Poznamka: Pridejte pufr do zkumavky pred viozenim odbérové
steticky, aby se zabranilo kontaminaci lahvicky obsahujici pufr.
Krok 2: SMISENI OBSAHU STETICKY S PUFREM

Vlozte vzorek tamponem $téticky do zkumavky. Dukladné
promichejte v roztoku silnym otaenim StétiCky proti sténé
zkumavky nejméné desetkrat (pokud je ponofena). NejlepSich
vysledkd dosahneme, pokud jsou vzorky dikladné promichany
v roztoku. Tampén ponechte nasdknout 1 minutu pfed
zapocCetim kroku 3.

Krok 3: VYMACKANI TEKUTINY Z TAMPONU STETICKY
Vymackejte takové mnozstvi tekutiny z tampodnu Stéticky, jaké
je jen mozné, stisknutim Stéticky o okraj zkumavky, nez
Stéticku vyjmete ze zkumavky ven. Aby doslo k patficnému
kapilarnimu vzlindni, musi byt ve zkumavce mnozstvi
pufrovaciho roztoku na nejvys 6 mm od okraje zkumavky.
Odbérovou §téticku s tampdénem zlikvidujte ulozenim do
kontejneru s biologickym odpadem.

Krok 4: VLOZENI TESTOVACIHO PROUZKU A JEHO
INKUBACE

Vyjméte osom® testovaci prouzek z uzaviené tuby. Tubu ihned
uzavrete vickem. Testovaci prouzek vlozte absorb&nim
koncem do pufru zkumavky viz obrazek. Nepouzité prouzky,
které byly vyjmuté z tuby déle nez hodinu by mély byt
zlikvidovany.

Krok 5: ODECTENI VYSLEDKU

Vysledky odecitejte v 10 minuté (nékteré pozitivni vysledky se
mohou objevit i dfive). Viz odstavec: ,Interpretace vysledku®.
Test je nehodnotitelny v pfipadé nedodrzeni doby odecteni.
Poznamka: Pro zreteln&jSi odeéitani vysledkového okénka,
vyjméte testovaci prouzek ze zkumavky v okamziku odecitani
vysledki.

Krok 6: LIKVIDACE ODPADU

Pouzité zkumavky a testovaci prouzky ulozte do vhodného
kontejneru na biologicky odpad.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pritomnost ¢ervené kontrolni linie s modrou linii nebo bez ni,
znamena, ze vysledek je hodnotitelny. Modra nebo stinovité
rozmazana linie je stale povazovana za hodnotitelnou a
odecitatelnou. V pfipadech se stfedni nebo silnou pozitivitou
vysledku, se mohou je$té na pozadi objevit naznaky dalsi linie.
Tedy jakmile jsou testovaci i kontrolni linie zfetelné (viditelné),
vysledky jsou hodnotitelné (validni).

Positivni vysledky testu

Modra testovaci linie a Cervend kontrolni linie znamena
pozitivni vysledek detekce antigenu Trichomonas vaginalis.
Méjte na zfeteli, ze Cervené i modré linie mohou byt stinovité a
slabsi €i silnéjsi, nez je na vyobrazeni.

Negativni vysledky testu

Cervena kontrolni linie, ale 24dn& modra linie je presumptivni
negativni vysledek. Negativni vysledek znamena, ze nebyl
detekovan antigen 7richomonas vaginalis nebo, ze hladina
antigenu ve vzorku je nizsi, nez detekeni limit testu.
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Nehodnotitelny vysledek testu

Pokud se neobjevi zadna Cervena linie nebo zbarveni pozadi
znemozfuje odecteni Cervené kontrolni linie, je vysledek
nehodnotitelny. Pokud se to stane, opakujte test s novym
prouzkem.

ZISKANE VYSLEDKY

Studiemi bylo prokazano, ze incidence trichomoniazovymi
infekcemi zjisténymi kultivaéné u Zzen hospitalizovanych na
klinikach STD (sexualné pfenosnych nemoci) se pohybuje
okolo 8-37%"2. P¥i klinickém testovani, které zahrnovalo
osom® Trichomonas rychly test na sedmi mistech vcetné klinik
sexualné prenosnych nemoci (STD), urgentnich oddéleni, klinik
vefejného zdravotnictvi, kde prevalence trichomoniazové
infekce byla detekovana kultivatné nebo vihkym natérem v
rozmezi 0d13% do 29%. Az 50% zen infikovanych parazitem
Trichomonas vaginalis mlUze byt bez symptom0. Nejvyssi
incidence této nemoci byl nalezena u Zen s rizikovymi faktory
predisponujicimi k pfenosnym pohlavnim nemocem.
Trichomoniazova infekce ma vysoky sklon k soubéhu s jinymi
sexualné pfenosnymi chorobami, zahrnujicimi také tyto
nemoci, takze vysledkem jsou symptomy vaginitidy.

KONTROLA KVALITY (QC)

osom® rychly test na trichomoniazu je opatfen dvéma zpusoby
kontroly: interni kontrolou, s jejiz pomoci se urci validita testu a
externi kontrolou slouzici k uréeni funkénosti testu.

Vhnittni kontrolni postupy

Nékolik kontrol je zabudovano v kazdém testovacim prouzku k
rutinni kontrole kvality. DoporuCuje se, aby, tyto kontrolni
postupy byly dokumentovany pro kazdy vzorek jako soucast
prabézné denni kontroly kvality.

Vyvinuti kontrolni linie ve vysledkovém okénku, pfedstavuje
vnitfni kontrolu spravného postupu.

Testovaci systém

Vyvinuti kontrolni linie zajistuje, Ze bylo pfitomno dostate¢né
mnozstvi vzorku. Zaroven také zajistuje, ze byl dostate¢ny
kapilarni pratok vzorku. Stejné tak provéfuje dostatecné
prosaknuti testovaciho prouzku.

Vyhodnoceni operatorem

Vyvinuti kontrolni linie znamena, Zze mnozstvi pfitomného
vzorku bylo dostate¢né a Ze nastal kapilarni pratok. Pokud se
kontrolni linie neobjevi v odecitacim Case, test je
nehodnotitelny. Vyvoj kontrolni linie musi byt zdokumentovan
jako soucast prabézné denni kontroly kvality.

Projasnéni pozadi v oblasti vysledkovych zonach maze byt
dokumentovano jako vnitfni negativni kontrolni postup. Slouzi
rovnéz jako dodate¢na kontrola kapilarniho pratoku. V dobé
odecitani vysledku by se pozadi mohlo znazornit od bilé barvy
po svétle Sedou a nemélo by interferovat pfi odecitani testu.
Test je nehodnotitelny, pokud chybi Cisté pozadi a zakryva
vyvinuti zfetelné kontrolni linii. V pfipadé jakéhokoliv zbarveni
a nejasnych interferenci vysledka testu, se test mize stat
nehodnotitelnym.

osom®
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Externi testovani kontroly kvality

Soupravy osom® rychly test obsahuiji pozitivni kontrolni Stéticku
k testovani externi kontroly kvality. Odbérové Stéticky ze
soupravy, které jsou soucasti testu, mohou byt pouzity jako
negativni kontrola kvality. Samostatné pozitivni kontrolni
Stéticky mohou byt zakoupeny zvlast pod oznacenim
(Trichomonas Positive Control Kit - katalogové Cislo: 182E).
Pouziti kontrol zajistuje, Ze testovaci stéticky funguiji
odpovidajicim zplisobem. Kontroly mohou byt vyuzity rovnéz k
prikazu schopnosti operatora spravné provést test. Pozadavky
na kontrolu kvality by mély byt stanoveny v souladu s
regionalnimi nebo statnimi (ministerskymi) vyhlaskami nebo v
souladu s pozadavky na akreditaci. Genzyme Diagnostics
doporucuje jako minimum provedeni jedné negativni a jedné
pozitivni kontroly z kazdé soupravy a u kazdého nove se
zaSkolujiciho operatora.

Postupy testovani kontroly kvality

Pozitivni kontrolni tampon je impregnovan dostateCnym
mnozstvim antigenu 7Trichomonas vaginalis, aby se vytvoril
pozitivni vysledek testu. Provedeni pozitivniho a negativniho
testu zahrnuje kompletni kroky v postupu testovani, které jsou
stejné jako u vzorku tampdnu pacienta.

MOZNA OMEZENI TESTU

e Rychly test na trichomoniazu, osom® Trichomonas Rapid
Test je urceny pouze ke kvalitativni detekci antigenu T.
vaginalis z vaginalnich vytérovych Stéticek a z
fysiologického roztoku, ktery zbyl po namocenych
tamponech vytérovych Stéticek.

e Hodnotici data vysledkl ziskanych timto testem musi byt
pouzita pouze k podpore jinych informaci dodanych Iékafi.

e Tento test nedokaze rozliSit mezi zivym a nezivym
parazitujicim organizmem.

e Tento test nedokaze diferencovat mezi nositeli infekce a
jedinci, ktefi maji akutni infekci.

e Pacienti se symptomy vaginitidy/vaginésy mohou mit
smisené infekce. Z tohoto divodu test indikujici pfitomnost
T. vaginalis nevylu€uje pfitomnost kandidové
vulvovaginitidy nebo bakterialni vaginozy.

e Negativni vysledek miiZze byt nalezen, jestlize byl vzorek
odebran nevhodnym zplsobem nebo koncentrace antigenu
je pod hrani¢ni hodnotou citlivosti testu. Negativni osom
rychly test na trichomoniazu maze opraviovat k provedeni
dalSich testd.

e Zeny s vaginalnim vytokem by mély byt vySetfeny na
rizikové faktory cervicitidy a zanétlivd onemocnéni panve
zahrnujici téz i jiné mikroorganismy Ne/sseria gonorroeae a
Chlamydia trachomatis.

e Vzorky kontaminované pfi pfipravé odbéru j6dem nebo
lubrikanty se k vySetfeni nedoporucuiji.

e Staphylococcus aureus ve vzorcich v koncentracich vysSich
nez 1x10® organisml ml mdze interferovat s vysledky testu
v negativnich vzorcich. Tyto koncentrace S. aureus jsou
vy$8i nez by mély byt nalezeny v normalnich pacientskych
vzorcich.
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CHARAKTERISTIKY VALIDACE METODY

Vaginalni vzorky byly odebrany celkem od 449 souhlasicich
dospélych pacientek, které byly hospitalizovany na jednom ze
7 zdravotnickych zafizenich pro dospélé. Vzorky byly testovany
na trichomoniazu mikroskopii nativniho vzorku (InPouch™ TV
BioMed Diagnostics, Inc., San Jose, CA) a rychlym testem
osom® Trichomonas Rapid Test.

Diagnosticka citlivost a specificita - versus Standardni
mikroskopie nativniho natéru vzorku.

Vyhodnoceni vysledku testu osom® Trichomonas Rapid Test
bylo provedeno s pouzitim vypoctl pro porovnavani citlivosti a
specifici(tsy s vysledky nativnich natérd na mikroskopické
sklicko. . Vysledky této analyzy (pro 95% konfiden¢ni
uzavreny interval) jsou shrnuty v tabulce 1.

Tabulka 1: SROVNANI osom® TRICHOMONAS RYCHLEHO
TESTU S MIKROSKOPIi NATIVNIHO VZORKU

Mikroskopie nativniho
vzorkii

+ celkem

+| 69| 20* 89
Rychly test osom® Trichomonas

(vaginalni vytér)

-| 3| 345 348

celkem | 72 | 365 437

Sensitivita: 69/72 = 96% (95% konfiden&ni interval 91-100%).
Specificita: 345/365 = 95% (95% konfidencni interval 92-97%).
Shoda: 414/437 = 95% (95% konfidenéni interval 93-97%).

*Z 20 negativnich mikroskopicky vySetfenych vzorku bylo 16
pozitivnich kultivacng, 4 byly negativni.

Diagnosticka sensitivita (citlivost) a specificita - Analyza
kombinovanym referenénim standardem

Relativni necitlivost mikroskopie vic¢i kultivaci byla zminéna v
literatufe.* Z tohoto diivodu byla analyzovana validace
rychlého testu osom® Trichomonas s pouzitim metody
kombinovaného referencniho standardu (CRS)7 vypoctem,
ktery zahrnuje vysledky mikroskopie nativniho natéru vzorku a
kultivaci z vytéru do kultivacniho média (InPouch™ TV, BioMed
Diagnostics, Inc., San Jose, CA). V této analyze, jakykoliv
vzorek s pozitivnim vysledkem at mikroskopicky nebo
kultivacné byl definovan jako pozitivni. V souladu s tim, vzorky,
které byly negativni v obou pfipadech jak mikroskopicky, tak
kultivacné byly definovany jako negativni. Vysledky porovnani
rychlého testu osom® Trichomonas Rapid Test a standardniho
odbérovou Stéticky s CRS (kombinovaného referenniho
standardu) jsou uvedeny v Tab. 2; pro 95% uzavieny
konfidencni interval.

Vysledky porovnani rychlého testu osom® Trichomonas s
pouzitim zbytku roztoku pufru, ve kterém byla namocena
odbérova Stéticka, jsou uvedeny v Tab. 3 Porovnani citlivosti u
kazdé z metod postupem CRS je uvedeno v tabulce 4.

osom® -4 -

Tabulka 2: SROVNANi RYCHLEHO TESTU osom®
TRICHOMONAS S KOMBINOVANYM REFERENCNIM
STANDARDEM

Kombinovany referenénich standard
+ - celkem
Rychly test osom® + 85 4+ 89
Trichomonas (vaginalni
odbérova tycinka)
celkem 17 331 348
celkem 102 335 437

Sensitivita: 85/102 = 83% (95% konfidencni interval 76-91%).
Specificita: 331/335 = 99% (95% konfidencni interval, 98-
100%).

Shoda: 416/437 = 95% (95% Cl, 93-97%).

*Z 20 negativnich vzork bylo 16 pozitivnich - 4 bylg negativni.
Tabulka 3: SROVNANI RYCHLEHO TESTU osom
TRICHOMONAS S MIKROSKOPII NATIVNIHO VZORKU A
KOMBINOVANYM REFERENCNIM STADARDEM

Kombinovany referenéni standard
+ - celkem
Rychly test osom® + 79 5 84
Trichomonas (natér z
odbéru do pufru) - 26 337 368
celkem 105 342 447

Sensitivita: 79/105 = 75% (95% konfidencni interval, 67-84%).
Specificita: 337/342 = 99% (95% konfidencni interval, 97-
100%).

Shoda vysledk(i: 416/447 = 93% (95% konfidenc¢ni interval, 91-
95%).

Tabulka 4: SENSITIVITA KAZDE Z METOD VUCI
KOMBINOVANEMU REFERENCNIMU STANDARDU

Citlivost

Rychly test osom® Trichomonas (vaginalni odb&rova o
A 83%
Stéticka)
Rychly test osom® Trichomonas (odbé&r do pufru s o

NI 75%
fyziologickym roztokem)
Mikroskopie natéru nativniho vzorku 71%
Kultivace (InPouch™ TV) 99%

Studie POL

Vyhodnoceni rychlého testu osom® Trichomonas Rapid Test
bylo provedeno ve 4 lékafskych praxich. Kazda ordinace
testovala panel namatkové vybranych vzorku ve slozeni:
negativnich (6), slabé pozitivnich (3), a vysoce pozitivnich
vzorkU (3). TFi operatofi zpracovali vSech 12 vzork(, kde ziskali
nasledujici vysledky:

Vzorek Shoda
Negativni 100% | (95% Kl, 95-100%)
Nizka pozitivita 97% | (95% KI, 85-100%)
Vysoka pozitivita | 100% | (95% KI, 90-100%)

Kl...konfidenéni interval
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Testovani reprodukovatelnosti

Studie reprodukovatelnosti v sérii a mezi sériemi prokazala
100% shodu u vySetfovanych vysledkd. Testovani bylo
provedeno dvéma operatory na tfech Sarzich rychlého testu.
osom® Trichomonas Rapid Test za pomoci preparat(l vysoce
pozitivnich laboratornich preparatu slabé pozitivnich a
negativnich vzork( s T. vaginalis. Pro zji§téni
reprodukovatelnosti v sérii byl kazdy vzorek testovan
dvacetkrat za sebou v jedné sérii. K zjisténi
reprodukovatelnosti mezi sériemi, byly vzorky testovany v
duplikatech dvéma soubory denné po dobu 5 za sebou
jdoucich dna.

Analyticka sen2|t|V|ta (citlivost)

Rychly test osom® Trichomonas deteKUJe antigen odvozeny z
mnozstvi nejméné 2500 organism( v 1 ml, v koncentraci nizsi
nez ve vaginalnim vytoku nejsilné&ji pozitivnich pacientﬂ.8 \%
téchto studiich k analytické citlivosti byly pouzity
reprezentativni vzorky z 3 Sarzi testl rychleho testu osom®
Trichomonas Rapid Test antigenem pfipravenym z kultur
organismu T. vaginalis.

Analyticka specificita

U rychlého testu osom® Trichomonas Rapid Test se prokazalo,
ze neni reaktivni s normalni vaginalni flérou a infekénimi agens
(zahrnujicimi Gardnerellu vaginalis a Candida species).
Pozitivni a negativni kontrolni vzorky byly testovany proti
nasledujicim potencialnim mterferentum které nemaji vliv na
vykonnost rychlého testu osom® Trichomonas Rapid Test:

Organismy

Bacteriodes merdae

Candida albicans

Chlamydia trachomatis

Escherichia coli

Gardnerella vaginalis

Tritrichomonas foetus

Neisseria gonorrhoeae

Mobuluncus curtsii

Monella choleraesuis

Salmonella typhimurium

Shigella flexneri

Staphylococcus aureus

Streptococcus agalactiae

T. foetus, C. trachomatis, a C. albicans vzorky byly testovany v
mnozstvi priblizné 0.5 x 10°. Vsechny ostatni vzorky byly
testovany pfiblizné v mnozstvi 1x10% organisma/ml.
Staphylococcus aureus ve vzorcich pri koncentracich vysSich
nez 1x10® organismii na ml miiZe interferovat s vysledky testd
u negativm’ch vzorkud. Tyto koncentrace S. Aureus jsou vy$si
nez by bgly pfitomny v normalnich vySetfovanych vzorcich
pacient(”.

Ostatni interferujici komponenty

Kondomy se spermicidnimi latkami.

Sprchové gely (ocet).

Hela buriky.

HVEC buriky.

Lidska krev.

TYM kultivaéni médium.

Léciva na vaginalni kvasinky (Monistat® brand).

Vzorky kontaminované pfipravky k Cisténi sprch s obsahem
jodidi mohou zpUsobovat faleSné negativni interference vzorku
(odkazy v kapitole ,Mozna omezeni testu”).
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