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Rychly kazetovy test na kapavku
(vytér)
Pfibalovy letak
REF 1GO-502/¢esky

Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu kapavky ve vzorcich cervikélnich vytéra u
Zen a ve vzorcich vytérd z uretry u muzi. Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku.

[zAMYSLENE POUZITI]
Gonorrhea Rapid Test Cassette (vytér) je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci Neisseria gonorrhoeae ve vzorcich cervikalnich vytérd u Zen a ve
vzorcich vytérd z uretry u muzd. SlouZi jako pomucka pfi diagnostice kapavky.

[SOUHRN]
Kapavka je pohlavné pfenosné onemocnéni zplsobené bakterii Neisseria gonorrhoeae.
Kapavka je jedno z nejcastéjsich infekénich bakteridlnich onemocnéni a nejcastéji se
prenasi pfi pohlavnim styku - vagindlni, oralni a andlni sex. Uvedend bakterie mGze
infikovat hrdlo a zpUsobit silnou bolest v krku. Muze infikovat kone¢nik a zpusobit stav
nazyvany proktitida. U Zen muze infikovat pochvu a zpusobit podrazdéni s vytokem
(vaginitida). Infekce mocové trubice muize zpUsobit uretritidu s palenim, bolestivym
mocenim a vytokem. KdyZ maji Zeny priznaky, ¢asto si vSimnou vagindlniho vytoku,
zvysené frekvence moceni a nepohodli pfi moceni. Rozsifeni bakterie do vejcovodl a
bficha mlze zpUsobit silné bolesti v podbfisku a hore¢ku. Primérna inkubace kapavky je
pfiblizné 2 az 5 dni po sexudlnim kontaktu s infikovanym partnerem. Pfiznaky se vSak
mohou objevit az za 2 tydny. Pfedbézna diagnéza kapavky muze byt stanovena
v pribéhu vy3etfeni®. U Zen je kapavka astou pFiginou zanétlivého onemocnéni panve
(PID). PID muZe vést k vnitfnim abscesiim a dlouhotrvajici chronické panevni bolesti. PID
muzZe poskodit vejcovody natolik, Ze zplsobi neplodnost nebo zvysi riziko
mimodéloZniho t&hotenstvi.? Lze odebrat stér nebo vytér z mocové trubice nebo
cervikalniho vytoku a otestovat jej pomoci Gonorrhea Rapid Test Cassette.

[PrINCIP]
Gonorrhea Rapid Test Cassette je kvalitativni imunotest s lateradlnim tokem pro detekci
antigenu kapavky ze vzorku vytéru z cervixu a u muzd z uretry. V testovaci linii testu je
nanesena protildtka specifickd pro antigen kapavky. Béhem testovani reaguje antigen
extrahovany ze vzorku s protilatkou proti kapavce, ktera je nanesena na ¢asticich
nachazejicich se na membrané v oblasti mezi jamkou pro vzorek S a testovaci linii T.
Smés vzlind membranou a reaguje s protilatkou proti kapavce a vytvafi barevnou ¢aru v
testovaci linii testu T. Pfitomnost této barevné linky v testovaci linii testu T znamend
pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamend negativni vysledek. V kontrolni
linii testu C se vidy objevi barevna linka, ktera slouZi jako interni kontrola spravnosti
postupu testovani a indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke vzlinani
vzorku membranou.

[€iNnDLA)
Test obsahuje ¢astice potazené protilatkou proti kapavce a protilatky proti kapavce
potaZzené na membrané.

[OPATRENI]
1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.
2. Nejezte, nepijte ani nekufte v prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami.
3. Se v8emi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. BEhem celého postupu
dodrZujte zavedena opatieni proti mikrobiologickym rizikim a dodrzujte standardni
postupy pro spravnou likvidaci vzork.
4. PFi testovani vzorkd pouZivejte ochranny odéy, jako jsou laboratorni plasté,
jednorazové rukavice a ochrana odi.
5. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
6. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledek testovani.
7. Nepoutzivejte test, pokud je obal poskozen.

[SKLADOVAN( 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 zUstat
v uzavieném obalu aZ do pouziti. NEZMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
« Test na kapavku Ize provést ze vzorku ziskaného vytérem z délozniho hrdla a u muz
vytérem z mocové trubice.
* Kvalita ziskanych vzork( je mimofadné dllezita. Detekce antigenu kapavky vyZaduje
energickou a dukladnou techniku odbéru, ktera poskytuje dostateéné mnozstvi
antigenu.
Odbér vzorku z cervixu:

* Pouzijte tampon dodany v soupravé. Alternativné lze pouZit jakykoliv tampoén
z upevnény na plastové Spejli.
* Pfed odbérem vzorku odstrarite pfebyte¢ny hlen z endocervikalni oblasti pomoci
vatového tamponu a zlikvidujte jej. Tampén by mél byt vloZzen do endocervikalniho
kandlu za skvamokolumndrni junkci tak, aby vétsi ¢ast odbérového tampdnu jiz nebyla
viditelnd. To umozni ziskdni sloupcovych nebo kvadrovych epitelidlnich bunék, které jsou
hlavnim rezervodrem bakterie zpUsobujici kapavku. Pevné oto¢te tamponem o 360° v
jednom sméru (ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek), nechte ho stit 15
sekund a poté tampon vytahnéte. Zabrarite kontaminaci exocervikalnimi nebo
vaginalnimi burikami. K oSetfeni vytérd pred odbérem vzork( nepouzivejte 0,9% chlorid
sodny.
* Pokud ma byt test proveden okamZité, vlozte tampon do extrakéni zkumavky.
Odebér vzorku z uretry:
* Pro odbér uretralniho vzorku by mély byt pouzity standardni sterilni tampdny z umélé
hmoty, nebo s draténou $pejli. Poucte pacienty, aby nemocili po dobu alespon 1 hodiny
ptred odbérem vzorku.
* VloZte tampon do uretry asi 2-4 cm, oto¢te tamponem o 360° jednim smérem (ve
sméru nebo proti sméru hodinovych ruciéek), nechte 10 sekund stat a poté vytahnéte. K
osetfeni tampontl pfed odbérovym tamponem nepouZivejte 0,9% chlorid sodny.
* Pokud ma byt test proveden okamZité, viozte tampon do extrakéni zkumavky.
* Doporucuje se, aby byly vzorky zpracovany co nejdfive po odbéru. Pokud neni
okam?Zité testovani mozné, vzorky pacientskych vytérd by mély byt umistény do suché
transportni zkumavky pro skladovani nebo prepravu. Tampon Ize skladovat po dobu 4-6
hodin pfi pokojové teploté (15-30 °C) nebo v chladniéce (2-8 °C) po dobu 24 hodin.
Chrarite pfed mrazem. Vechny vzorky by mély byt pred testovédnim vytemperované na
pokojovou teplotu (15-30 °C).
[MATERIAL]
Dodavany material
* Testovaci kazety ¢ Extrakéni zkumavky
* Extrakéni €inidlo 1 (0,15M NaOH) o Sterilni Zenské cervikalni tampony
* Extrakéni €inidlo 2 (0,2 M HCI) * Pracovni stanice
* Pfibalova informace * Kapatka
Potrebny, nedodavany material
o Sterilni muzské uretralni tampony
« Casovat
[NAvOD K POUZIT]
Pfed testovanim vytemperujte test, ¢inidla, vzorek a/nebo kontroly na pokojovou
teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a pouZzijte ji co nejdfive. Nejlepsiho vysledku
dosdhnete, pokud bude test proveden ihned po otevieni féliového obalu.
2. Extrahujte antigen kapavky podle typu vzorku.
- Drite lahvicku s reagentem 1 svisle a pfidejte 5 kapek €inidla 1 (cca 300 pl) do
extrakéni zkumavky. Cinidlo 1 je bezbarvé. Okamité viozte tampon, stlaéte dno
zkumavky a otocte tamponem 15krat. Nechte 2 minuty odstat.
- Drzte lahvicku s reagentem 2 svisle a pridejte 4 kapky ¢inidla 2 (cca 200 pl) do
extrakéni zkumavky. Roztok se zakali. Stlacte lahvi¢ku se zkumavkou a otacejte
tampoénem 15krat, dokud roztok nebude &iry se slabé zelenym nebo modrym
nadechem. Pokud je tampon krvavy, barva se zméni na Zlutou nebo hnédou. Nechte 1
minutu stat.
- Pritisknéte tampon ke sténé zkumavky, zkumavku promackavejte a pomalu vytahujte
tampon. Z tamponu ziskejte co nejvice tekutiny. Nasad'te $picku kapatka na horni ¢ast
extrakéni zkumavky.
3. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. Pfidejte 3 pIné kapky
extrahovaného roztoku (pfiblizné 100 pl) do jamky na vzorek S na testovaci kazeté, poté
spustte ¢asovaé. Zabrarite vzniku vzduchovych bublin v jamce na vzorek.
4. Pockejte, az se vyvinou barevné linky. Odectéte vysledek po 10 minutach;
neinterpretujte vysledek po 30 minutach.

3 kapky roztoku
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pozitivni negativni neplatny

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI:* Objevi se dvé liny. Jedna barevna linka by méla byt v kontrolni oblasti testu
(C) a dalsi viditelna barevna linka by méla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek
znamena, Ze ve vzorku byla detekovana bakterie kapavky.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v zavislosti na
koncentraci bakterii kapavky ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin linky v oblasti
testovaci linie (T) povaZovén za pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti testu (C) se objevi jedna barevna linka. V testovaci oblasti
(T) se neobjevi zddnd linka. Negativni vysledek znamend, Ze antigen kapavky neni
pfitomen ve vzorku nebo je pfitomen pod detekovatelnou hladinou testu.
NEPLATNY: Nezobrazi se linka v kontrolni oblasti testu C. Nedostateény objem vzorku
nebo nespravné proceduralni techniky jsou nejpravdépodobné;jsimi divody tohoto
selhani. Zkontrolujte postup a opakujte testovani s novym testem. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v kontrolni oblasti (C)
je povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatec¢ny objem vzorku,
adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.
Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto sadou; nicméné se doporucuje, aby byly
pozitivni a negativni kontroly testovany v souladu se spravnou laboratorni praxi k
potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

[oMmEZENI]
1. Gonorrhea Rapid Test Cassette je urCen pouze pro in vitro diagnostiku. Tento test by
mél byt pouzit pro detekci antigenu kapavky ze vzorkd cervikélnich a uretralnich vytérG.
Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost nartstu
koncentrace antigenu kapavky.
2. Tento test indikuje pouze pritomnost antigenu kapavky ve vzorcich z Zivotaschopnych i
nezivotaschopnych Neisseria gonorrhoeae. Vykon s jinymi vzorky nez zenskymi
cervikalnimi vytéry a muzskymi uretralnimi vytéry nebyl hodnocen.
3. Detekce gonokoka zavisi na po¢tu organismu pfitomnych ve vzorku. To mize byt
ovlivnéno metodami odbéru vzorkd a faktory pacienta, jako je vék, anamnéza pohlavné
pfenosnych chorob (STD), pfitomnost p¥iznakd atd. Minimalni troveri detekce tohoto
testu se mize lisit podle sérovaru. Vysledky testu by proto mély byt interpretovany ve
spojeni s dalsimi laboratornimi a klinickymi udaji, které ma lékar k dispozici.
4. Terapeutické selhani nebo uspéch nelze uréit, protoze antigen muize pietrvavat po
vhodné antimikrobidlni lé¢bé.
5. Nadmérné mnoizstvi krve na tamponu muZe zpUsobit faleSné pozitivni vysledky.
6. Endocervikalni vzorky od pacientek by nemély byt odebirany béhem menstruace.

[0CEKAVANE HODNOTY]
Kapavka je bézné onemocnéni dospélych na celém svété. S 351 852 pripady kapavky
hlasenymi v roce 2002 (125,0 pfipadi na 100 000 osob) je kapavka druhym nejcastéji
hlasenym pfenosnym onemocnénim ve Spojenych stitech. Kapavka zlistava casto
hlasenym pohlavné pfenosnym onemocnénim, pficemz se ve Spojenych statech kazdy
rok objevi vice nez 300 000 novych infekci.? Vyznamnd &ast infikovanych je
asymptomaticka (aZ 80 % u Zen a 10 % u muzl) a mnoho nakaZenych nejde k lékafi,
takZe prevalence je ve skutecnosti vyssi, nez je hlaSena mira. Napfiklad v roce 1997
zdravotni¢ti pracovnici nahlasili 324 901 p¥ipad( kapavky ve Spojenych statech
americkému Centru pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC), zatimco Institute of Medicine
odhaduje, Ze v USA se roéné vyskytuje 650 000 az 800 000 pfipadt kapavky. Na celém
svété se v roce 1997 vyskytlo odhadem 62 milionG novych pFipadi kapavky.?** Znaény
pocet zen muize byt asymptomatickych a maze byt ohroZeno chronickou nebo
diseminovanou infekci.* V pfipadé téhotnych zen existuje potencialni riziko pfenosu
kapavky na novorozence.®

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Klinicka studie
Gonorrhea Rapid Test Cassette byl hodnocen se vzorky ziskanymi od pacientd z klinik
STD. Jako referenéni metoda pro Gonorrhea Rapid Test Cassette se pouziva kultivace.
Vzorky byly povazovany za pozitivni, pokud kultivace ukazala pozitivni vysledek. Vzorky
byly povazovany za negativni, pokud kultivace ukazala negativni vysledek.

Vzorky cervikalniho vytéru (Zeny)
Metoda Kultivace Celkové
Gonorrhea Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
rychly Pozitivni 67 3 70
kazetovy test | negativni 4 95 99
Celkové vysledky 71 98 169




Relativni senzitivita: 94,4% (95%CI*: 86,2%-98,4%)
Relativni specificita: 96,9% (95%CI*: 91,3%-99,4%)

Presnost: 95,9% (95%CI*: 91,7%-98,3%) *Interval spolehlivosti
Vzorky vytéru z uretry (muzi)
Metoda Kultivace Celkové
Gonorrhea Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
rychly Pozitivni 98 3 101
kazetovy test | negativni 9 100 109
Celkové vysledky 71 98 210

Relativni senzitivita: 91,6% (95%CI*: 84,6%-96,1%)

Relativni specificita: 97,1% (95%CI*: 91,7%-99,4%)

Presnost: 94,3% (95%CI*: 90,2%-97,0%) * Interval spolehlivosti
Zkrizena reaktivita

Intra/Inter-test

PFesnost v sérii a mezi sériemi byla stanovena se tfemi rlznymi $arzemi s
pouzitim vzorku negativniho na kapavku a s nizkou, stfedni a vysokou
koncentraci bakterii. Deset replikatu kazdé urovné bylo testovano kazdy den po
3 po sobé jdouci dny. Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez >99 %.
Zkrizena reaktivita

Zkrizena reaktivita s jinymi organismy byla studovana pomoci suspenzi 107
jednotek tvoficich kolonie (CFU)/test. Nasleduijici organismy byly shledany
negativni pfi testovani pomoci Gonorrhea Rapid Test Cassette.

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis

Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Klebsiella pneumoniae
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Prohlaseni: Informace o vyrobci sterilnich odbérovych tampdni je uvedena na obalu.



