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Rychly test pro kvalitativni detekci chlamydiového antigenu ve vytéru z délozniho &ipku, vytéru z muzské uretry

nebo ve vzorcich muzské moci. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.
[zAMYSLENE POUZITi]

Chlamydia Rapid Test Cassette je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci Chlamydia trachomatis

v cervikalnim vytéru, uretrdlnim vytéru nebo v muzské modi. Test slouzi jako pomuicka pfi diagnostice chlamydiové

infekce.
[SOUHRN]

elementérnich t&lisek (infekéni forma) a sitovych nebo inkluznich télisek (replikujici se forma). Chlamydia

trachomatis ma vysokou prevalenci jak v asymptomatické formé, tak s ¢astymi zavaznymi komplikacemi u Zen i u

novorozencil. Mezi komplikace chlamydiové infekce u Zen patfi cervicitida, uretritida, endometritida, zanétlivé

onemocnéni panve (PID) a zvy3eny vyskyt mimodélozniho téhotenstvi a neplodnosti.! Pfenos onemocnéni béhem
porodu z matky na novorozence mize vyustit v inkluzni konjunktivitidu nebo zapal plic. U muzi mezi komplikace
zplsobené chlamydiemi patfi uretritida a epididymitida. Nejméné 40 % pfipad(i negonokokové uretritidy je spojeno

s chlamydiovou infekci. PFiblizné 70 % Zen s endocervikalni infekci a az 50 % muZd s infekci mocové trubice je

asymptomatickych. Tradi¢né byla chlamydiova infekce diagnostikovana detekci chlamydiovych inkluzi v burikdch

tkarové kultury. Kultivaéni metoda je nejcitlivéjsi a nejspecifi¢téjsi laboratorni metoda, ale je ndro¢na na praci,

draha, dlouha (18-72 hodin) a neni vidy dostupna. Chlamydia Rapid Test Cassette je rychly test ke kvalitativni

detekci chlamydiového antigenu z vytéru z délozniho &ipku u Zen, a u muzu z vytéru z uretry nebo z moéi.
[PRINCIP]

Chlamydia Rapid Test Cassette je rychly imunotest s laterdlnim tokem ke kvalitativni detekci chlamydiového

antigenu z vytéru z délozniho &ipku u Zen, a u muzli z vytéru z uretry nebo z modi. V testovaci linii se nachazi

protilatka specifickd pro chlamydiovy antigen. BEhem testovani reaguje extrahovany roztok antigenu s protilatkami
proti chlamydiim, které jsou imobilizované na &asticich. Smés vzlina reagenénim prouzkem a reaguje s protilatkou
proti chlamydiim na membrané v testovaci linii, kde vytvafi barevnou ¢aru. PFitomnost této barevné ¢ary v oblasti
testovaci linie znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena negativni vysledek. Barevnd ¢ara se
vzdy objevi v oblasti kontrolni linie. SlouZi jako kontrola spravného postupu a indikuje, Ze byl pfidan spravny objem
vzorku a doslo k nasaknuti membrany.

[REAGENCIE]
Test obsahuje ¢stice potazené protildtkou proti chlamydiim a protilatky proti chlamydiim imobilizované na
membrané v testovaci linii.

[OPATRENI]

1. Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Nejezte, nepijte ani nekufte v prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami.

3. Zachazejte se viemi vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem celého postupu dodrzujte zavedend
opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

4. Pfi testovani vzorki pouZivejte ochranny odév- laboratorni pldsté, jednorazové rukavice a ochranu oéi.

5. PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

6. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

7. NepouZivejte test, pokud byl obal poskozen.

[SKLADOVANI A STABILITA]

Uchovavejte zabalené v uzavieném obalu pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30°C). Test je stabilni do data

expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi z(istat v uzavieném obalu az do jeho pouziti. NEZMRAZUJTE.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

* Vzorkem pro test Chlamydia Rapid Test Cassette mizZe byt u Zen cervikalni vytér, u muzd uretraini vytér,

nebo moc.

Kvalita ziskanych vzorkd je mimoradné dulezita. Detekce chlamydii vyZzaduje energickou a dikladnou techniku

odbéru, kterad poskytuje spiSe bunéény material, nez jen télesné tekutiny.

Odebirani vzorki z cervixu:

* PouZijte tampon dodany v soupravé. Alternativné Ize pouzit jakykoli tampon s plastovou 3pejli.

* Pfed odbérem vzorku odstrarite pfebyte¢ny hlen z endocervikalni oblasti pomoci vatového tamponu a
zlikvidujte jej. Tampdn by mél byt vioZen do endocervikalniho kandlu za skvamokolumnarni junkci tak, aby
vétsina tamponu jiz nebyla viditelna. To umozni ziskani sloupcovych nebo kvadrovych epitelidlnich bunék,
které jsou hlavnim rezervodrem chlamydii. Pevné otocte tamponem o 360° v jednom sméru (ve sméru,
nebo proti sméru hodinovych ruci¢ek), nechte 15 sekund stdt a poté tampon vytdhnéte. Zabrarite
kontaminaci z exocervikélnich nebo vaginalnich bunék. Pfed odbérem vzorku nenamacejte tampon do
fyziologického roztoku.

* Pokud ma byt test proveden okamiité, vlozte tampon do extrakéni zkumavky.

o Odbér uretralnich vytéra:

* Pro odbér vzorkli z mocové trubice by mély byt pouzity standardni tampony s plastovou 3pejli, nebo sterilni
tampony s draténou Spejli. Poucte pacienty, aby nemocili po dobu alespon 1 hodiny pfed odbérem vzorku.

¢ Vlozte tampon do mocové trubice asi 2-4 cm, oto¢te tamponem o 360° jednim smérem (ve sméru, nebo
proti sméru hodinovych ruci¢ek), nechte 10 sekund stat a poté vytdhnéte.

* Pokud ma byt test proveden okamZité, vlozte tampon do extrakéni zkumavky.

Odebirani vzorkd moci muzi:

* Odeberte 15-30 ml €isté prvni ranni moci do sterilniho kelimku. Pro dosaZeni nejvyssich koncentraci

chlamydiového antigenu se upfednostiiuji vzorky prvni ranni moci.

Vzorek v nddobce promichejte. Pfeneste 10 ml vzorku moci do centrifugacni zkumavky, pfidejte 10 ml

destilované vody a centrifugujte pfi 3000 ot./min. po dobu 15 minut.

Opatrné odstrarite supernatant. Veskery supernatant z okraje zkumavky odsajte pomoci absorpcniho

polstarku.

Pokud ma byt test proveden okamZité, oSetfete vzorek moce podle navodu k poufziti.

Doporucuje se, aby byly vzorky zpracovany co nejdfive po odbéru. Pokud neni okamZité testovani moiné,

tampony vytér( pacientl by mély byt umistény do suché transportni zkumavky pro skladovéni nebo
prepravu.

Tampon mizZe byt uchovéavan po dobu 4-6 hodin pfi pokojové teploté (15-30 °C), nebo v chladniéce (2-8 °C) po dobu
24 hodin. Chraiite pfed mrazem. VSechny vzorky by mély byt pred testovanim vytemperovany na pokojovou teplotu
(15-30°C).
[MATERIALY]
Dodévané materidly
» Testovaci kazety ® Extrakéni zkumavky
o Extrakéni Cinidlo 1 (0,2M NaOH) e Sterilni Zenské cervikalni tampony
* Extrakéni ¢inidlo 2 (0,2M HCI) * Pracovni stojanek
* P¥ibalovy letak * Kapdtka
PotFebny material, ktery neni souéasti dodavky
* Nadobka pro odbér modi (pouze pro muzské vzorky moci)
o Centrifugaéni zkumavka (pouze pro muzské vzorky modi)
o Sterilni tampon pro vytér z uretry (muzi)
[NAvOD K POUZITI]
Pfed testovanim vytemperujte test, ¢inidla, vzorek a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z féliového obalu a poufzijte ji do jedné hodiny. Nejlepsich vysledkd dosahnete,
pokud se test provede ihned po otevieni féliového obalu.
2. Extrahujte chlamydiovy antigen podle typu vzorku.
® Pro Zenské cervikalni nebo muiské uretralni vytéry:
« Drite lahvi¢ku s reagencii 1 svisle a pFidejte 5 kapek (cca 300 ul) do extrakéni zkumavky. Cinidlo 1 je
bezbarvé. Okamiité vlozte tampon, stlacte dno zkumavky a otocte tamponem 15krat. Nechte 2 minuty stat.
 Lahvicku s reagencii 2 drite svisle a pfidejte 6 kapek (cca 250 pl) do extrakéni zkumavky. Roztok se zakali.
Stlacte lahvi¢ku se zkumavkou a otacejte tamponem 15krat, dokud roztok nebude &iry se slabé zelenym
nebo modrym nadechem. Pokud je tampon krvavy, barva se zméni na Zlutou nebo hnédou. Nechte stat 1
minutu.
 Pfitlacte tampon ke sténé zkumavky a vytahujte jej za sou¢asného mackdni zkumavky tak, aby ve zkumavce
zustalo co nejvice tekutiny. Nasad'te kapatko na horni ¢ast extrakéni zkumavky.
© Pro vzorky mo&i muzi:
o Lahvi¢ku s reagencii 2 drite svisle a pridejte 6 kapek (cca 250 pl) do vzorku modi v centrifugaéni zkumavce,
poté zkumavku silné protfepejte, dokud neni suspenze homogenni.
» Pfeneste veskery roztok z centrifugaéni zkumavky do extrakéni zkumavky. Nechte 1 minutu stat. Lahvi¢ku
s reagencii 1 drzte svisle a pridejte 5 kapek (cca 300 pl) do extrakéni zkumavky. Vortexem nebo poklepanim
na dno zkumavky promichejte roztok. Nechte 2 minuty stat.
* Nasadte kapatko na horni ¢ast extrakéni zkumavky.
3. Umistéte testovaci kazetu na €isty a rovny povrch. Pfidejte 3 pIné kapky extrahovaného roztoku (cca 100 pl) do
jamky na vzorek (S), poté spustte Easova€. Vyhnéte se zachyceni vzduchovych bublin v jamce na vzorek.
4. Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Odectéte vysledek po 10 minutéch; neinterpretujte vysledek po 20
minutéch.
Poznamka: Doporucuje se nepouZivat extrakéni ¢inidlo déle neZ 6 mésicl po otevieni lahvicky.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]

(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a dal3i barevna
¢ara by méla byt v oblasti testovaci linie (T). Pozitivni vysledek znamena, Ze ve vzorku byly detekovany chlamydie.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v zévislosti na koncentraci chlamydii
pritomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) povaZovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna &ara. V testovaci linii (T) se neobjevi zadna ¢ara.
Negativni vysledek znameng, Ze chlamydiovy antigen neni ve vzorku pfitomen nebo je pfitomen pod
detekovatelnou hladinou testu.

NEPLATNY: Barevna ¢ara v kontrolni linii se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduréini

techniky jsou nejpravdépodobné;jsimi divody tohoto selhani. Zkontrolujte postup a opakujte testovani s novou

kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.
[KONTROLA KVALITY]

Soudasti testu je interni proceduralni kontrola. Barevnd linka objevuijici se v oblasti kontrolni linie (C) je povazovana

za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, adekvatni nasakavost membrény a spravnou

techniku postupu. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto soupravou; v souladu se spravnou laboratorni praxi
se doporutuje, aby byly pozitivni a negativni kontroly testovany kvuli potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni
spravného provedeni testu.

[omEZzENi]

1. Chlamydia Rapid Test Cassette je uréena pouze pro in vitro diagnostiku. Tento test detekuje chlamydiovy
antigen z cervikélnich vytéra, uretralnich vytérd a vzork( muzské moci. Timto kvalitativnim testem nelze uréit
kvantitativni hodnotu ani rychlost nartstu koncentrace chlamydiového antigenu.

2. Tento test indikuje pouze pfitomnost chlamydiového antigenu ze Zivotaschopnych a Zivotaneschopnych
chlamydii. Vykon s jinymi vzorky, neZ je uvedeno vy$e nebyl hodnocen.

3. Detekce chlamydii zavisi na po¢tu organismu pfitomnych ve vzorku. To miZe byt ovlivnéno metodami odbéru
vzorkU a faktory pacienta, jako je vék, sexudlné pfenosné nemoci (STD), pfitomnost symptom atd. Minimalni
detekéni Uroven tohoto testu se miZe liSit podle sérotypu. Vysledky testu by proto mély byt interpretovany ve
spojeni s dal$imi laboratornimi a klinickymi Gdaji, které ma Iékaf k dispozici.

4. Utinek terapie nelze uréit ihned, protoZe antigen mze byt detekovatelny i po vhodné antimikrobidlni lé¢bé.

5. Nadmérné mnozstvi krve na tamponu miZe zpUsobit falesné pozitivni vysledky.

[OCEKAVANE HODNOTY]
U Zen navstévuijicich kliniky STD a u dal3i vysoce rizikové populace se prevalence chlamydiové infekce opakovala
mezi 20 % a 30 %. V populaci s nizkym rizikem, jako jsou pacienti, ktefi navitévuji porodnicko-gynekologické
ambulance je prevalence pfiblizné 5 % a méné. Zpravy ukazuji, Ze u muzd navstévujicich kliniky STD je prevalence
chlamydiové infekce pFiblizné 8 % u asymptomatickych muz( a 11 % u symptomatickych muz(.*? Normalni mira
prenosu chlamydii u asymptomatickych muzd je nizsi nez 5 %.*

[ CHARAKTERISTIKY TESTU]
Senzitivita
Chlamydia Rapid Test Cassette byla hodnocena se vzorky ziskanymi od pacientd z klinik STD. Jako referenéni
metoda byla pouzita metoda PCR. Vzorky byly povaZovény za pozitivni, pokud PCR ukazala pozitivni vysledek.
Vzorky byly povaZzovény za negativni, pokud PCR ukazala negativni vysledek. Vysledky ukazuji, Ze Chlamydia Rapid
Test Cassette md ve srovnani s PCR vysokou citlivost.
Specificita
V testu Chlamydia Rapid Test Cassette je pouzita protildtka, ktera je vysoce specificka pro chlamydiovy antigen
pritomny ve vzorcich cervikdlniho vytéru, uretrdlniho vytéru a v muzské modi. Vysledky to ukazuji, Ze Chlamydia
Rapid Test Cassette ma vysokou specifitu vzhledem k PCR.

Pro cervikalni vytéry

Metoda CR Celkové vysledky
Chlamydia Vysledky Pozitivni Negativni
Rapid Test Pozitivni 42 4 46
Cassette Negativni 3 156 159
Celkové vysledky 45 200 245
Relativni sensitivita: 93,3% (81,7%-98,6%)* Relativni specificita: 97,5% (93,7%-99,3%)*
Celkova presnost: 96,6% (93,1%-98,6%)* *95% Interval spolehlivosti
Pro uretrani vytéry
Metoda PCR Ao
Chlamydia Vysledky Pozitivni Negativni CleriE
Rapid Test Pozitivni 50 5 55
Cassette Negativni 8 115 123
Celkové vysledky 58 120 178
Relativni sensitivita: 86,2% (74,6%-93,9%)* Relativni specificita: 95,8% (90,5%-98,6%)*
Celkova presnost: 92,7% (87,8%-96,1%)* * *95% Interval spolehlivosti
Pro vzorky muzské mod&i
Metoda PCR L
Chlamydia Vysledky Pozitivni Negativni ELeS Ly
Rapid Test Pozitivni 35 0 35
Cassette Negativni 2 60 62
Celkové vysledky 37 60 97

Relativni sensitivita: 94,6% (81,8%-99,3%)* Relativni specificita: >99,9% (95,1%-100%)*

Celkova presnost: 97,9% (92,7%-99,7%)* *95% Interval spolehlivosti

Zkfizena reaktivita

Ukazalo se, Ze protilatka pouZita v testu Chlamydia Rapid Test Cassette detekuje viechny znamé sérotypy
Chlamydia. Kmeny Chl di di byly testovany pomoci Chlamydia Rapid Test

psittasi a Chl p

Cassette a bylo prokazano, Ze pfi testovéni v suspenzich 109 jednotek tvoficich kolonie (CFU)/ml nedoslo ke

zkFizenym reakcim. ZkfiZend reaktivita s jinymi organismy byla studovana za pouZiti suspenzi 109 CFU/ml.

Ndsledujici organismy byly shledany negativni pfi testovani pomoci Chlamydia Rapid Test Cassette.
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