Kazetova sada rychlotestu na pritomnost antigenu bakterie
Chlamydia trachomatis
(stér/moc¢)
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URCENY ZPUSOB POUZITI
Rychlotest na pfitomnost antigenu bakterie Chlamydia trachomatis je chromatografickym imunotestem
pro kvalitativni zjistovani ptitomnosti chlamydii ve stéru z d€lozniho ¢ipku a u muzi ve stéru z mocové
trubice a ve vzorcich moéi. Testem lze zjist'ovat sérotypy chlamydii (D, E, F, H, L, K, G, J) a slouzi jako
screeningovy test a jako pomiicka pfi diagnostice chlamydiozy.
UVOD
Bakterie Chlamydia trachomatis je svétové nejcast&j§i pficinou pohlavné pienosného pohlavniho
infekéniho onemocnéni. Bakterie se sklada se z elementarnich télisek (v infekéni formé) a retikularnich
télisek (pfi déleni). Chlamydia trachomatis ma vysokou prevalenci i vysoky podil asymptomatickych
nosi¢l a u Zzen a u déti Casto zpusobuje zavazné komplikace. U Zen patii mezi zdravotni komplikace
zpusobené bakterii Chlamydia trachomatis cervicitida, uretritida, endometritida, panevni zanét a zvyseny
vyskyt mimodé&lozniho téhotenstvi a neplodnosti.! Vertikalni pienos onemocnéni z matky na
novorozence béhem porodu miize zpuisobit inkluzni konjunktivitidu nebo zapal plic.
U muzi mezi zdravotni komplikace v dusledku infekce Chlamydia trachomatis patfi uretritida a
epididymitida. S infekci bakterii Chlamydia trachomatis se spojuje nejméné 40 % pripadi negonokokové
uretritidy. Pfiblizné 70 % Zzen s endocervikalni infekci a az 50 % muzi s infekci mocové trubice
nevykazuje Zadné priznaky. Chlamidioza se obvykle diagnostikuje zjiténim inkluznich télisek v
buiikach tkanové kultury. Kultivaéni metoda je sice laboratorni metodou s nejvyssi citlivosti a
specificitou, je ale pracna, nakladna a Gasové naro¢na (48-72 hodin) a ve vétsiné zdravotnickych zafizeni
neni b&Zn¢ dostupna.
V roce 2006 byla ve Svédsku objevena nové varianta Chlamydia trachomatis, ktera patii k serovaru E.7-8
Tento rychlotest na pfitomnost antigenu Chlamydia trachomatis slouzi ke kvalitativnimu zji§t'ovani
chlamydiového antigenu ve stéru z délozniho ¢ipku a u muzii ve stéru z mocové trubice a ve vzorku
modi; vysledek testu je k dispozici do 10 minut. K selektivni detekci antigenu Chlamydia trachomatis ve
stéru z délozniho ¢ipku a u muzii ve stéru z mocové trubice a ve vzorku moci test vyuziva protilatku,
kterd se vaze na antigen bakterie Chlamydia trachomatis.
PRINCIP
Rychlotest na pfitomnost antigenu bakterie Chlamydia trachomatis je kvalitativnim laterdlnim
pritokovym chromatografickym imunotestem pro zjistovani pfitomnosti antigenu bakterie Chlamydia
trachomatis ve stéru z délozniho ¢ipku a u muzi ve stéru z mocové trubice a ve vzorcich moci. Testova
oblast soupravy je potazena protilatkou, kterd se vaze na antigen bakterie Chlamydia trachomatis. S
protilatkou, kterou jsou ¢astice potaZeny, pfi testu reaguje extrahovany roztok antigenu. Smés postupuje
k membrang, kde s protilatkou proti chlamydii reaguje, a v testové oblasti vytvofi barevnou linku.
Pfitomnost barevné linky v testové oblasti znamena pozitivni vysledek, nepfitomnost znamena negativni
vysledek. Jako kontrola spravnosti postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevna linka, ktera
signalizuje vloZeni spravného mnozstvi vzorku a jeho prinik membranou.
CINIDLA
1 testovaci prouzek soucasti baleni; latexové konjugaty (jako hlavni slozka): mysi protilatka proti
chlamydii (konjugace) (0,04 + 0,01 pg) a krali¢i IgG (0,04 £ 0,01 png), testovaci linie (jako hlavni
slozka): mysi protilatka proti chlamydii (potah) (0,24 + 0,08 ng), kontrolni linka (jako hlavni slozka):
kozi anti-mysi IgG (0,6 png) a kozi anti-krali¢i IgG (0,2 pg).

PRILOZENY MATERIAL

Testovaci nastroj: 20 jednotlivé zabalenych kazet. Kazdy sacek obsahuje vysousedlo.

extrakéni zkumavka na vzorek: 20

1 piibalovy letdk

stérovy tampon k aplikaci u Zen: 20 tampont Puritan Sterile Female Swab CE2797 smérnice 93/42/
EHS
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1. Pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro. Po datu expirace nepouzivejte. V uzavieném sacku
musi test ziistat az do okamziku pouziti.

2. V misté manipulace se vzorky nebo s testovacimi sadami nejezte, nepijte a nekuite.

3. V piipadé¢ poskozeni sacku test nepouzivejte.

4. Se vSemi vzorky nakladejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Pfi testovani dodrzujte zavedena
preventivni opatfeni proti mikrobiologickému nebezpe¢i a dodrzujte standardni postupy spravné
likvidace vzorki.

5. Pii testovani vzorkd pouzivejte ochranny odév, napiiklad laboratorni plast’, jednorazové rukavice a
ochranu o¢i.

6. Likvidaci pouzitych testi provadéjte v souladu s mistn& platnymi piedpisy.

7. Vysledky mohou byt neptiznivé ovlivnény vlhkosti a teplotou.

8. K odbéru endocervikalnich vzorki pouZivejte pouze sterilni tampony.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte v baleni v uzavieném sacku pii pokojové teploté nebo v chladniee (2-30 °C). Test je
stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném sacku. V uzavieném sacku musi test zistat az do
okamziku pouziti.

NEZMRAZUIJTE. Po datu expirace soupravu nepouzivejte.

* Rychlotest na ptitomnost antigenu bakterie Chlamydia trachomatis Ize provést na vzorcich ze stéru z
délozniho hrdla a u muzi ze vzorki stéru z mocové trubice a ze vzorki moci.

* Kvalita odebranych vzorkl je mimofadné dilezita. Zjisténi chlamydie vyzaduje dikladné provedeny
odbér vzorku, ktery nebude obsahovat pouze télesné tekutiny, ale buné¢ny material.

¢ Odbér vzorkii z délozniho hrdla:

1. K odbéru pouzijte sterilni tampon, ktery jsou soucasti sady. Lze pouzit i jakykoli jiny sterilni
tampon s plastovym diikem.

2. Pfed odbérem vzorku odstraite z délozniho hrdla vatovym tamponem piebyte¢ny hlen a tampon
zlikvidujte. Stérovy tampon vlozte do dé&lozniho hrdla az za skvamokolumnarni junkei, az jiz
vétsinu $picky nelze vidét. Timto zpisobem ziskate sloupcové nebo kvadrové epitelialni buiky,
které jsou hlavnim mistem vyskytu organismu chlamydie. Tamponem pevné oto¢te jednim smérem
0 360° (vlevo nebo vpravo), nechte 15 sekund v klidu a nasledné tampon vytahnéte. Nesmi dojit ke
kontaminaci z exocervikalnich nebo vaginalnich bunék. K ptipravé tampont pied odbérem vzork
nepouzivejte 0,9% chlorid sodny.

3. Provadi-li se test okamzité, vlozte tampon do extrakéni zkumavky.

¢ Odbér vzorkii z mocové trubice u muzi:

1. Pro odbér vzorkii z mocové trubice u muzii se pouzivaji standardni sterilni tampony s plastovym
nebo kovovym diikem. Pouéte pacienty, aby nejméné jednu hodinu pied odbérem vzorku nemodili.

2. Tampon vlozte do mocové trubice pifiblizné do hloubky 2-4 cm, otocte jim o 360° jednim
smérem (vlevo nebo vpravo), nechte 10 sekund v klidu a néasledné vytahnéte. K piipravé tampont
pied odbérem vzorkli nepouzivejte 0,9% chlorid sodny.

3. Provadi-li se test okamzité, vloZte tampon do extrakéni zkumavky.

¢ Odbér vzorkii moci u muzi:

1. Do sterilniho poharku odeberte 15-30 ml ¢isté prvni ranni mo¢i. Doporucuje se prvni ranni mo¢,
protoze se v ni chlamydiovy antigen vyskytuje v nejvyssi koncentraci.

2. Vzorek mo¢i promichejte pfevracenim poharku. Peneste 10 ml vzorku mo¢i do centrifugaéni
zkumavky, pfidejte 10 ml destilované vody a pii 3 000 otackach za minutu odstfed’ujte po dobu 15
minut.

3. Opatrné odstraiite supernatant, zkumavku udrzujte v obracené poloze a piipadny supernatant na
okraji zkumavky odsajte savym papirem.

4. Pokud ma byt test proveden okamzité, nalozte s mocovym sedimentem podle navodu k pouziti.

5. K odbéru vzorki moc¢i u muzi je potieba i sterilni pohdrek a centrifuga¢ni zkumavka.

* Doporucuje se, aby se vzorky zpracovaly co nejdiive po odbéru. Nelze-li provést test okamzité,
stérové vzorky pacientl se k uloZeni a prepravé vkladaji do suché piepravni zkumavky.

Tampony se stérem lze pii pokojové teploté (15-30 °C) skladovat po dobu 4-6 hodin nebo v

chladni¢ce (2-8°C) po dobu 24-72 hodin.

* Vzorky modi lze skladovat v chladni¢ce (2-8°C) po dobu 24 hodin. Nezmrazujte. Pfed provedenim
testu je tieba nechat kazdy vzorek vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

POSTUP PROVEDENI TESTU

v

. 1 extrakéni pufr A (obsahuje 0,2 M
roztok NaOH): 8,0 ml.
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Zpusobuje podrazdéni kiize. Zpusobuje
vazné podrazdéni o¢i.

Po manipulaci s latkou se dikladné omyjte.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny
odév / ochranné bryle. Pfi podrazdéni kiize
vyhledejte lékate. Pfi pietrvavajicim
podrazdéni oc¢i vyhledejte lékare.
Znegistény odév svleknéte a pred dalsim
pouzitim vyperte.

>

1 extrakéni pufr B (obsahuje 0,2 M
roztok HCI): 8,0 ml.

3. K odbéru vzorkii moci u muzi:
*  sterilni poharek
¢ centrifugaéni zkumavka

Pied p vytemperujte testy, vzorky, pufr a/nebo kontrolni prvky na pokojovou teplotu (15—
30 °C).
1. Testovaci zafizeni vyjméte z uzavien¢ho foliového sacku a pouzijte co nejdfive. Nejlepsich
vysledki test dosahuje, je-li proveden ihned po otevieni foliového sacku.

2. Extrahujte antigen bakterie Chlamydia trachomatis podle typu vzorku.

vzorkil z mocové trubice (u muzi) nebo z délozniho hrdla:
Do svislé polohy umistéte lahvicku s Ginidlem A a pFidejte 5 kapek do extrakéni zkumavky. Cinidlo A
je bezbarvé. Do zkumavky ihned vloZte tampon, stladte spodni &ast zkumavky a tamponem 15krat
otoéte. Nechte 2 minuty odstat.

Do extrakéni zkumavky vkapnéte 6 kapek ¢inidla B. Roztok se zakali.

Stlaéte spodni ¢ast zkumavky a tamponem 15krat oto¢te, dokud nevznikne ¢&iry nazelenaly nebo
namodraly roztok. Obsahuje-li tampon krev, roztok zeZloutne nebo zhnédne. Nechte 1 minutu odstat.
Tampon pfitisknéte ke sténé zkumavky a pfi vytahovani tamponu stlacte spodni ¢ast zkumavky. Ve
zkumavce musi ziistat co nejvice tekutiny. Na extrak¢ni zkumavku nasad’te kapatko.

U vzorkd muzské moci:

* K mocovému sedimentu v centrifugacni zkumavce pfidejte 6 kapek Cinidla B, pipetou kapalinu
tahem nahoru a dolti diikladné promichejte, dokud nevznikne homogenni suspenze.

¢ Celé mnozstvi roztoku pieneste z centrifugacni zkumavky do extrakéni zkumavky. Nechte 1 minutu

odstat. Do svislé polohy umistéte lahvicku s ¢inidlem A a do extrakéni zkumavky pridejte 5 kapek.

Krouzivym pohybem nebo poklepem na spodni ¢ast zkumavky roztok promichejte. Nechte 2 minuty

odstat.

Na extrakéni zkumavku nasad’te kapatko.

3. Umistéte testovaci zafizeni na ¢isty rovny povrch. Do jamky na vzorek (S) pridejte 3 kapky
extrahovaného roztoku (pfiblizn& 100 ul) a spustte ¢asovad. V jamce na vzorek (S) se nesmi
zachytit vzduchové bubliny.

4. Pockejte, az se objevi barevné linky. Po 10 minutach odectéte vysledek. Po 20 minutach uz vysledek
neinterpretujte.

£ Na membrané se zobrazi dvé barevné linky. Jedna linka se zobrazi v
POZITIVNI . - . A .
kontrolni oblasti (C) a druha v testové oblasti (T).
NEGATIVN{ Jgd_na be?revna' liljk_ii se zobrazi v'kontrolm' oblasti (C), v testové oblasti (T) se
viditelna barevna linka nezobrazi.
c Kontrolni linka se nezobrazi. Pokud se v ¢ase ur¢eném pro odecet vysledku
T kontrolni linka nezobrazi, vysledek testu je neplatny. Ovéfte spravnost
| postupu a test opakujte novou testovaci kazetou. Pokud problém pfetrvava,
NEPLATNY okamzité prestaiite sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

NTROLA KVALITY

Soudasti testu je kontrola postupu. Vnitini kontrolou postupu je zobrazeni barevné linky v kontrolni
oblasti (C). Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny prinik membranou a spravnost postupu
provedenti testu.

Normy kontroly nejsou soudasti dodavky testovaci sady. V ramci spravné laboratorni praxe se za u¢elem
potvrzeni postupu testovani a ovéfeni funkénosti testu doporucuje provedeni kontroly pozitivity i
kontroly negativity.

1. Rychlotest na zjistovani pfitomnosti antigenu bakterie Chlamydia trachomatis je urcen pouze pro
diagnostické pouziti in vitro. Test je urCen ke zjistovani antigenu ve stéru z délozniho hrdla a u
muzi ve stéru z moc¢ové trubice a ve vzorku mo¢i.

Timto kvalitativnim testem nelze urCovat kvantitativni hodnotu ani rychlost naristu koncentrace

antigenu bakterie Chlamydia trachomatis.

2. Ve vzorku test pouze uréi pfitomnost antigenu z Zivotaschopnych i neZivotaschopnych bakterii.
Funkénost byla hodnocena pouze u vzorki stéru z délozniho hrdla, vzorki stéru z modové trubice u
muzi a vzorkli muzské moci.

3. Zjisténi bakterie Chlamydia trachomatis zavisi na mnoZstvi ve vzorku pfitomnych organismdi.
Mnozstvi mize byt ovlivnéno zpisobem odbéru vzorku a faktory na strané pacienta, napiiklad
vékem, anamnézou pohlavné pienosnych onemocnéni, pfitomnosti pfiznaki pod. Minimélni hladina
detekce testu se muze lisit podle sérotypu. Vysledek testu by mél proto lékaf interpretovat ve
spojeni s dal$imi laboratornimi a klinickymi daty.

4. Testem nelze urCovat uspéch lécby, protoze antigen muze v organismu zistat i po vhodné
antimikrobialni terapii.

5. Obsahuje-li tampon piilisné mnozstvi krve, mize test vykazat fale$né pozitivni vysledek.

Klinicka citlivost, klinicka specificita a pfesnost
Rychlotest byl hodnocen na vzorcich, které byly odebrany pacientim zdravotnickych zafizeni na lécbu
pohlavné pienosnych onemocnéni a otestovany komerénimi PCR testy. Jako referenéni metody byly
pouzity komer¢ni rychlotest na p¥itomnost antigenu bakterie Chlamydia trachomatis spole¢nosti A a PCR
test. Vysledky u rychlotestu prokazuji vysokou celkovou relativni pfesnost.
Tabulka €. 1: Srovnéni rychlotestu na pfi t anti bakterie Chlamydia trachomatis
s komer&né dostupnym rychlotestem spole¢nosti A

komer¢n¢ dostupny celkové
pozitivni negativni vysledky
hlotest
Onent Gone pozitivni 106 1 117
negativni 19 226 245
celkové vysledky 125 237 362

Relativni citlivost: 84,8 % (77,28-90,58 %)*
Relativni specificita: 95,4 % (91,86-97,66%)*
Presnost: 91,7 % (88,36-94,35 %)* *95% interval spolehlivosti



Tabulka ¢. 2: Srovnani rychlotestu s PCR testem

PCR test celkové
pozitivni negativni visledky
hlotest
A pozitivni 109 8 117
negativni 16 229 245
celkové vysledky 125 237 362

Relativni citlivost: 87,2 % (80,05-92,50 %)*
Relativni specificita: 96,6 % (93,44-98,53 %)*
Presnost: 93,4 % (90,32-95,70 %)* *95% interval spolehlivosti

Analyticka citlivost
Analyticka citlivost rychlotestu byla stanovena testovanim sériovych fedéni kultur se znamou
infekEnosti. Pouzitym sérotypem E bakterie Chlamydia trachomatis byl 4,8x103 IFU/ml.

Rusivé latky

U zadné latky nebyla u testovanych koncentraci interference pozorovana. Kazda latka byla

pridana do vzorki negativnich (1x103 IFU/ml) i pozitivnich (8x108 IFU/ml) a nasledné dvojmo

testovana na tfech Sarzich rychlotestu.
lidsky mucin (0,1 mg/test) metronidazol ¢ipek (5 mg/test)

tinidazol Sumivé vaginalni tablety (5 mg/ mikonazol-nitrat ¢ipek (5 mg/test)

teat

bifonazol mast (5 mg/test) Kangfute ¢ipek (5 mg/test)

nystatin Sumivé vaginalni tablety (5 mg/test) = Fuyinjie lotion (20 ul/test)
Jieeryin lotion (10 pl/test) vaginalni hydrata¢ni gel (10 pl/test)

nonoxinol povlak (5 mg/test) jodovany povidon lotion (20 pl/test)

Kiizova reaktivita
U rychlostestu byla s negativnim vysledkem testovana kiizova reaktivita na kmeny Chlamydia

psittaci a Chlamydia pneumoniae.

V rychlotestu pouzité protilatky maji kiizovou reaktivitu s nasledujicimi mikroorganismy nizsi
nez 5 % (podle produktovych listd dodavatele).

A. lwoffii A. baumanii B. fragilis C. freundii
C. xerosis E. aerogenes E. coli Fusobacterium
L. acidophilus M. hominis M. smegmatis Peptococcus
Peptostreptococcus Propionebacterium R. aerugi S. cerevisiae
S. marcescens S. pyogenes T. globrata U. urealyticum

Kfizova reaktivita s jinymi organismy byla zkouména suspenzemi s koncentraci 1x10° CFU/ml.

U nize uvedenych organismi byl test rychlotestem na antigen bakterie Chlamydia trachomatis
negativni.

Acinetobacter calcoaceticus Candida albicans Pseudomonas aeruginosa

Streptococcus faecium Neisseria gonorrhoeae Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus Proteus vulgaris streptokoky skupiny A

Salmonella minnesota vaginalni bakterie

Gardiner

streptokoky skupiny C

Klebsiella pneumoniae Proteus mirabilis
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INFORMACE K OBJEDNAVKAM

katalogové nazev vyrobku vzorek format mnozstvi
GCCHL-502 | Chlamydia Trachomatis stér/mog kazeta 20 testil
a Antigen Rapid Test

REJSTRIK SYMBOLU

Viz navod k pocet testi zplnomocnény
pouziti. v sadé zastupce
pouze pro datum Neni urc¢eno k
diagnostické pouzitelno opakovanému
pouziti in vitro sti uzivani.

skladovani pfi

teploté 2-30 °C ¢islo sarze katalogové &islo

Vystraha

Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd

Adresa: ¢. 3787, East Yangguang Avenue, Dipu Street,
Anji 313300, Huzhou, Zhejiang, Cina

Tel.: +86-572-5226111

Fax: +86-572-5226222

Web: www.orientgene.com
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REP Cipalstraat 3, B-2440 Geel, Belgie

Dovozce:

Spolec¢nost Po ruce medimedi.cz s.r.o.
Hileho1842/5 60200 Brno

IC: 19431244, DIC: CZ19431244

tel: +420 773 770 759
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