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QuickStripe™ Chlamydia Ag

Rychly test pro kvalitativni stanoveni chlamydiového
antigenu u Zen z endocervikalniho vytéru, u muzi z
vytéru z uretry nebo z moce.

Navod k pouziti
Souprava obsahuje 20 jednotlivé balenych testt

REF 41101

Pro profesionalni In Vitro diagnostické ucely
Pouze pro profesionalni pouziti

Skladujte pri 2-30°C. Nezmrazujte.
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Libstat 314, 512 03

Tel. 481 689 050

Fax. 481 689 051
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Tel. +972.8.8562920

Fax. +972.8.8523176

E-mail: support@savondiagnostics.com

Pouziti

Souprava  QuickStripe™  Chlamydia Ag je rychlé
chromatografické stanoveni antigenu chlamydie trachomatis u
Zen z endocervikalniho vytéru, u muzd z vytéru z uretry nebo
vzorku moce. Souprava slouzi jako pomucka v diagnostice
chlamydiové infekce.

Shrnuti

Rod chlamydia zahrnuje tfi kmeny: Chlamydia trachomatis,
nedavno popsany jako chlamydia pneumoniae, primarné
spojovan s lidmi, a chlamydia psittasi, primarné spojovan se
zvitaty. Chlamydia trachomatis ma 15 znamych sérotypu, je
spojovana s nékazou trachomatis a infekcemi pohlavniho Ustroji
a mocovych cest, a tfi sérotypy jsou spojovany s venerickym
lymfogranulomem  (LGV). Infekce bakterii chlamydia
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trachomatis jsou nejCastéjSimi  bakteridlnimi  sexualné
pfenosnymi onemocnénimi. KaZzdy rok se ve Spojenych statech
americkych objevi pfiblizné 4 miliony novych pfipadu, primarné
ve formé& cervicitdy a negonokokalni uretritidy. Tento
organismus muze také zplsobit zanét spojivek a zapal plic u
déti. Infekce zplisobena bakterii chlamydia trachomatis ma jak
vysokou prevalenci, tak vysokou miru asymptomatického
prenosu, s Castymi zavaznymi komplikacemi jak u zen, tak u
novorozencd. Komplikace infekce zplUsobené chlamydiemi u
zen zahrnuji cervicitidu, uretritidu, endometritidu, zanétliva
onemocnéni panve a zvySenou incidenci mimodélozniho
téhotenstvi a neplodnosti. Vertikalni pfenos onemocnéni béhem
porodu z matky na novorozence muze vést k inkluzni
konjunktivitidé a zapalu plic. U muzi je minimalné 40 % pfipadu
negonokokalni uretritidy spojeno s infekci zpUsobenou
chlamydiemi a zanétem nadvarlete. Pfiblizné 70 % Zen s
endocervikalnimi infekcemi a az 50 % muzu s infekcemi mocové
trubice je asymptomatick&

Infekce zplisobena bakterii chlamydia psittasi je spojovana s
respiranim onemocnénim u osob vystavenych infikovanému
ptactvu a neni pfenosna z cElovéka na Clovéka. Chlamydia
pneumonia, poprvé izolovana v roce 1983, je spojovana s
respiraCnimi infekcemi a zapalem plic. Tradicné se infekce
zplsobena chlamydiemi diagnostikovala detekci inkluzi
chlamydii v bunkach tkanové kultury. Kultivaéni metoda je
nejcitlivéjSi a nejvice specificka laboratorni metoda, ale je
naro€na na praci, je draha, zdlouhava (2-3 dny) a ve vétsiné
pracovist se rutinné neprovadi. PFfimé testy, napf.
imunofluorescenéni zkouska (IFA), vyzaduji specializované

zafizeni a zdatnou obsluhu, ktera je schopna precist vysledek

Princip

Test QuickStripe™ Chlamydia Ag odhaluje bakterii chlamydia
trachomatis prostfednictvim vizualni interpretace vyvoje barvy
na internim prouzku. Antigen-specifickd lipopolysacharidova
(LPS) monoklonalni protilatka je imobilizovana v oblasti testu na
membrané. Béhem testovani vzorek reaguje s monoklonalnimi
protilatkami proti chlamydiim kongujovanymi na barevné
CasteCky a pfedem nanesené na testovaci polStarek. Smés pak
migruje pfes membranu kapilarnim procesem a reaguje s
reagenciemi na membrané. Pokud je ve vzorku dostatek
antigenu proti chlamydiim, v testovaci oblasti membrany se
vytvofi barevny prouzek. Pfitomnost tohoto barevného prouzku

ukazuje pozitivni vysledek, zatimco absence ukazuje negativni
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vysledek. Vzhled zbarveného prouzku v kontrolni oblasti slouzi
jako proceduralni kontrola a ukazuje, ze byl vloZzen spravny

objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany.

Reagencie

Test QuickStripe™ Chlamydia Ag test obsahuje prouzek s
reagencii na plastovém plasti. MnoZstvi protilatek proti bakterii
chlamydia trachomatis v testovacich oblastech je menS$i nez
0,001 mg, mnozstvi streptavidinu naneseného na kontrolni
oblast je asi 0,0003 mg. Konjugéatovy polStarek obsahuje 0,002
mg protilatky proti bakterii chlamydia trachomatis spojené s
Cervenymi latexovymi ¢asticemi.

Reagencie A obsahuje 0,2 M NaOH,;

Reagencie B obsahuje 0,2 M HCI;

Materialy

Poskytnuté materialy

Jednotlivé balené testovaci zafizeni  Sterilni  vytérové  tampony,

s desikantem Puritan, CE MDD 0086

Extrakéni zkumavky a hroty Pracovni stanice
Reagencie A Pribalovy letak (na vyzadani).

Reagencie B

PozZadované materialy, které se neposkytuji

Casomira

Opatieni

Pouze pro diagnostické ucely in vitro.

Nepouzivejte po datu exspirace uvedeném na obalu. Test
nepouzivejte, je-li foliovy sacek poskozen. Testy nepouzivejte
opakované.

Doporucuje se, aby se s témito produkty zachazelo jako s
potencialné infekEnimi a aby se s nimi manipulovalo pfi
dodrzovani obvyklych  bezpecnostnich opatfeni (napf.
nepolykejte nebo nevdechujte).

KFizova kontaminace vzorkd pouzitim nové extrakéni zkumavky
pro kazdy ziskany vzorek.

Pfed testovanim si pozorné prectéte cely postup.

V jakémkoliv prostoru, kde se manipuluje se vzorky a
soupravami, nejezte, nepijte ani nekufte. Se vSemi vzorky
zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem
celého postupu dodrzujte stanovena opatfeni proti
mikrobiologickym nebezpe¢im a postupujte ve standardnich
krocich pro fadné zachazeni se vzorky. Pfi hodnoceni vzorkl
noste ochranny odév, napf. laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochranu oci.

Nezaméfiujte ani nemichejte reagencie z rdznych Sarzi.
Nezamériujte vicka lahvi s roztoky.

Vlhkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

Kdyz je postup zkou$ky hotov, opatrné zlikvidujte tampony poté,
co byly vloZzeny do autoklavu pfi teploté 121 °C na minimalné 20
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minut. V jiném pfipadé Ize tampony vlozit na jednu hodinu pfed
likvidaci do 0,5% chlornanu sodného (tj. domaciho béliciho
¢inidla).

Pouzité testovaci materidly je tfeba zlikvidovat podle lokalnich
nafizeni.

U téhotnych pacientek nepouZivejte Stétecky na cytologii.

Skladovani a stabilita

» Soupravu je tfeba skladovat pfi teploté 2-30 °C az do data
exspirace vytisténého na zapeceténém sacku.

* Test musi zdstat az do pouZiti v zapeceténém sacku.
* Nezmrazujte.

- Casti této sady je tfeba chranit pfed kontaminaci.
Nepouzivejte, pokud existuje dikaz mikrobialni kontaminace
nebo sraZzeni. Biologickd kontaminace vydejniho zafizeni,
nadob nebo reagencii mize vést k faleSnym vysledkdm.

Odbér vzorki a priprava
Kvalita ziskanych vzorki je extrémné duleZitd. Detekce
chlamydii vyZaduje razantni a dukladnou techniku odbéru,

ktera zajisti bunécny material, ne pouze télesné tekutiny.

Pred ziskanim vzorki k osetfeni tamponi nepouZivejte
0,9% chlorid sodny.

K odbéru endocervikalnich vzorkil u Zen:

Pouzijte tampodn, ktery je soucasti kitu.

Pfed odbérem vzorku odstrante vatou prebytek mucusu
z endocervikalni oblasti. Tampdén by mél byt zasunut do
endocervikalniho hrdla., zasunte tak, Ze nasada neni témér
vidét. Timto zpusobem odeberete sloupcovité nebo cuboidalni
burfiky epitelu, které jsou hlavnim zdrojem chlamydiovych
organismu. Opatrné tampoénem otocéte jednim smérem o 360°
(po sméru nebo v protisméru hodinovych ruci¢ek), ponechte po
dobu 15 sekund, potom vyjméte. Vyvarujte se kontaktu
s vaginalnimi burikami a burikami z ektocervixu. Nenamacejte
tampony v 0.9% NaCl pfed odbérem vzorku.

Pokud vysetfeni provadite okamzité, dejte tampdn do extrakéni
zkumavky.

K odbéru vzorkl z uretry u muzu:

Pro odbér uretralnich vzork( by mély byt pouzity standardni
sterilni tampony. Pfed odbérem vzorku by pacient nemél
minimalné hodinu mogcit.

Tampoén by mél byt zasunut do uretry asi 2-4 cm, mélo by se
S nim jednim smérem otocit 0 360° (po sméru nebo v protisméru

hodinovych ruciek), ponechte po dobu 10 sekund, potom



vyjméte. Nenamacejte tampony v 0.9% NaCl pfed odbérem
vzorku.

Pokud vy$etfeni provadite okamzit&, dejte tampdn do extrakeni
zkumavky.

K odbéru vzorkli moce u muzu:

Odebirejte 15-30 mL ¢isté prvni ranni moce do sterilni nadobky
na mo¢. Prvni ranni mo¢ se doporucuje kvuli nejvyssi mozné
koncentraci chlamydiového antigenu.

Promichejte vzorek moci preklapénim nadobky. Odeberte 10
mL vzorku moce do centrifugaéni zkumavky, pfidejte 10 mL
destilované vody a centrifugujte pfi 3,000 rpm po dobu 15 minut.
Peclivé odstrarite supernatan, zkumavku drzte pfevracenou a
odstrarite vSechen supernatan z okraje zkumavky poklepanim
na absorp¢ni papir.

Pokud budete test provadét ihned, zpracujte mo€ dle instrukci
k pouziti.

Doporucuje se vzorek zpracovat co mozna nejdfive po odbéru.
Pokud neni okamzité zpracovani mozné vzorek na tampénu by
mél byt dan do suché transportni zkumavky pro skladovani nebo
transport. Tampony se mohou skladovat 4-6 hodin pfi teploté
15-30°C nebo 24-72 hodin v lednici pfi (2-8°C). Vzorky moce by
mély byt skladovany pfi (2-8°C) po dobu 24 hodin. Nemrazte.
VSechny vzorky by se pred testovanim meély nechat
vytemperovat na laboratorni teplotu (15-30°C).

Pokyny pro pouziti

Pied vlastnim testovanim nechte testovaci desticku,
vzorky, reagencie a kontroly vytemperovat na laboratorni
teplotu (15-30°C).

Testovaci destiCku pouzijte po vyjmuti z hlinikové félie co
nejdrive. NejlepSiho vysledku doséhnete, pouZijete-li desti¢ku
ihned po vyndani z félie.

Extrahujte chlamydiovy antigen v souladu s typem vzorku.

Pro _endocervikalni vzorky nebo vzorky mocové trubice

muzl na tamponu:

* Umistéte Cistou extrakéni zkumavku do pracovni stanice.
Drzte lahev s reagencii A vertikalné a pfidejte 8 pinych kapek
reagencie A do extrakéni zkumavky. Okamzité vlozte tampon
pacienta, pfitlatte tampon ke sténé zkumavky a otacejte
tamponem po dobu 2 minut, aby se z tamponu vytlacila tekutina
a mohla se znovu absorbovat.

» Pfidejte 8 kapek reagencie B. Tlate tampon pevné proti
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zkumavce po dobu 1 minuty, aby se z tamponu vytladilo co
nejvice tekutiny.
» Tampon zlikvidujte podle pokynt pro manipulaci s infekénimi
agens. Na horni &ast extrakéni zkumavky nasadte 3Spicku
kapatka.
Extrahovany vzorek mlze zUstat pfi pokojové teploté
po dobu 60 minut, aniz by to ovlivnilo vysledek testu.

Pro vzorky moc¢i muzi:

Pfidejte 8 kapek reagencie A do pelet na mo¢ v
odstfedivé zkumavce, pak tahnéte tekutinu nahoru a
dolud pipetou, abyste razantné smés promichali, dokud
nebude homogenni.

Pfeneste cely roztok v odstfedivé zkumavce do
extrakéni zkumavky. Nechte stat po dobu 2 minut.
Drzte lahev s reagencii B vzhlru nohama a pfidejte 8
kapek reagencie B do extrakéni zkumavky. Smés
promichejte to€enim spodni ¢&asti zkumavky nebo
poklepanim. Nechte stat po dobu 1 minuty.

Na horni &ast extrakéni zkumavky nasadte Spicku
kapéatka.

Umistéte testovaci prostfedek na Cisty a rovny povrch.
Pridejte 3 kapky (pfiblizné 100 pl) extrahovaného
roztoku do misky se vzorkem (S) testovaciho
prostfedku a spustte Casomiru. Zabrarite tomu, aby v
misce se vzorkem (S) zlstaly vzduchové bubliny, a
do okénka s vysledkem nepridavejte zadny roztok.

Po zahdjeni testu bude barva prechazet pres

membranu

4. Pockejte, dokud se neobjevi zbarveny prouzek / zbarvené
prouzky. Vysledky odectéte po 10 minutach. Pokud se po 10

3 Drops of Solution

» c|A|c c c|]|c
4|7 T HIBIG

Positive Negative Invalid

minutach neobjevi zadna ¢arka, provedte prosim odecet znovu

po 20 minutach.



Interpretace vysledki

(Prosim srovnejte s uvedenou ilustraci)

POZITIVNi: Na membrané se objevi dvé odliné zbarvené
¢arky. Jeden prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C) a druhy
prouzek se objevi v oblasti testovaci ¢arky (T).

NEGATIVNI: Jedna zbarvena &arka se objevi v kontrolni
oblasti (C). Zadna zjevna zbarvena &arka se neobjevi v oblasti
testovaci ¢arky (T).

NEPLATNY: Neobjevi se kontrolni &arka. Vysledky z
jakéhokoliv testu, pfi kterém se neobjevil kontrolni prouzek v
uvedeném Case ke zjiSténi vysledku, musi byt zlikvidovany.
Projdéte si postup a opakujte test s novym testovacim
prostfedkem. Pokud problém pretrvava, okamzité preruste
pouzivani testovaci soupravy a kontaktujte svého lokalniho
distributora.

Poznamka: Odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se mize
liSit, ale je tfeba ho povazovat za pozitivni, kdykoliv se objevi i
Cara bledé barvy.

Nedostateény objem vzorku nebo nespravné techniky postupu
jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni ¢arky

Kontrola kvality

Interni kontrola postupu je soucasti testu. Barevna c¢arka
objevujici se v oblasti kontrolni ¢arky (C) je povazovana za
interni proceduralni kontrolu a potvrzuje dostateény objem
vzorku, adekvatni prosédknuti membrany a spravnou techniku
postupu.

Externi kontrola se s touto soupravou nedodava; nicméné se
doporuCuje, aby byly pozitivni a negativni kontrolni vzorky
testovany jako souc€ést spravné laboratorni praxe k potvrzeni

postupu testu a k ovéfeni fadného provedeni testu.

Omezeni

1. Test QuickStripe™ Chlamydia Ag je urCen pouze pro
profesionalni diagnostiku in vitro. Tento test se pouziva ke
kvalitativni detekci antigenu Chlamydia trachomatis. Intenzité

barvy nebo Sifce jakychkoliv zjevnych prouzkd nelze pfikladat
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Zadny vyznam.

2. Test nerozliSuje mezi kmeny C. trachomatis, C. pneumonia
C. psittaci.

3. Detekce chlamydii zavisi na po¢tu organism0 pfitomnych ve
vzorku. To mize byt ovlivnéno metodami odbéru vzorku a
faktory pacienta, napf. vék, sexualné pfenosné onemocnéni v
anamnéze, pfitomnost pfiznak( atd. Minimalni mira detekce
tohoto testu se mize liSit podle sérotypu chlamydii.

4. Jako u vSech diagnostickych testl definitivni klinicka
diagnéza nemUze byt zaloZena na vysledcich jednoho testu a
Iékar by ji mél stanovit az po vyhodnoceni v8ech klinickych a

laboratornich zjisténi.

Charakteristika

Tabulka: Test QuickStripe™ Chlamydia Ag versus zaFizeni na testovani chlamydii

INSTALERT™

Vzorky déloznich ¢ipkii Zen

Relativni citlivost: INSTALERT™
97,0 % (93,7 %-98,6 %)* + - Celkem
Relativni specificita: QuickStrip  +| 197 6 203
98,3 % (96,3 %-99,2 %)* o™
Celkova shoda: Chlamydia - | 6 342 348
97,8 % (96,2 %-98,7 %)* Ag
* 95% interval spolehlivosti 203 348 551
Vzorky mocovych trubic muzi
INSTALERT™
Relativni citlivost:
Celke
97,7 % (94,3 %-99,1 %)* +
m
Relativni specificita:
Quickstrip  +| 172 7 179
96,7 % (93,4 %-98,4 %)*
eTM
Celkova shoda:
Chlamydia - | 4 207 211
97,1 % (95,0 %-98,4 %)*
. R Ag
* 95% interval spolehlivosti
176 214 390
Vzorky mo¢i muzi
Relativni citlivost: INSTALERT™
98,5 % (92,1 %-99,7 %)* + - Celkem
Relativni specificita: QuickStripe  + | 67 4 71
94,2 % (86,2 %-97,8 %)* ™
) 1 66 67
Celkova shoda: Chlamydia




*95% interval spolehlivosti 68 70 138

Citlivost
Analyticka citlivost testu QuickStripe™ Chlamydia Ag je 1,0e®
org/test Chlamydia EB.

ZkFizena reaktivita

Protilatky pouzité v QuickStripe™ Chlamydia Ag detekuji
vSechny znamé sérovary chlamydie. Chlamydia psittasi a
Chlamydia pneumoniae zatim nebyly timto testem testovany.
ZkfiZzena reaktivita s jinymi organismy byla zkoumana pouZzitim
suspenze 107 Colony Forming Units (CFU)/mL. Uvedené
organismy byly pfi testovani testem QuickStripe™ Chlamydia
Ag negativni

Acinetobacter Pseudomona Proteus mirabilis

calcoaceticus aeruginosa

Acinetobacter spp Neisseria Neisseria gonnorhea

meningitides

Enterococcus Salmonella Group B

faecalis choleraesius Streptococcus

Enterococcus Candida albicans Group C

faecium Streptococcus

Staphylococcus Proteus vulgaris Hemophilus

aureus influenzae

Klebsiella Gardnerella vaginalis Branhamella

pneumoniae catarrhalis
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