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CHLAMYTOP 
RYCHLÝ TEST PRO KVALITATIVNÍ DETEKCI ANTIGENŮ CHLAMYDIÍ. 

Pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. 
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1 I POUŽITÍ 
CHLAMYTOP je in-vitro diagnostický laterální průtokový imunotest určený pro kvalitativní 
detekci chlamydiových antigenů z ženských endocervikálních výtěrů a mužských výtěrů z 
močové trubice. Tento rychlý test je pomůckou při diagnostice chlamydiové infekce. 

2 I KLINICKÝ SOUHRN 
Rod Chlamydia se skládá ze tří druhů: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1), 
primárně lidský patogen, a Chlamydia psittaci, primárně živočišný patogen. Chlamydia 
trachomatis se skládá z 15 známých sérovarů. Ty jsou spojeny s urogenitálními infekcemi 
a lymphogranuloma venereum (LGV). Infekce Chlamydia trachomatis jsou nejčastějšími 
bakteriálními sexuálně přenosnými chorobami. V USA se každý rok objeví asi 4 miliony 
nových případů, zejména cervicitidy a nongonokokové uretritidy (8). Tento organismus také 
způsobuje zánět spojivek a zápal plic u dětí (2, 4–7). Infekce Chlamydia trachomatis mají 
jak vysokou prevalenci, tak asymptomatickou míru nosičství, s častými závažnými 
komplikacemi jak u žen, tak u novorozenců. Mezi komplikace chlamydiových infekcí u žen 
patří cervicitida, uretritida, endometritida, zánětlivé onemocnění pánve (PID) a zvýšený 
výskyt mimoděložního těhotenství a neplodnosti. Vertikální přenos onemocnění z matky na 
novorozence během porodu může vést k inkluzní zánětu spojivek a zápalu plic (8). U mužů 
je nejméně 40% všech případů negonokokové uretritidy spojeno s chlamydiovými infekcemi 
a epididymitidou (6). Přibližně 70 % žen s endocervikálními infekcemi a až 50 % mužů s 
infekcí uretry je symptomatických (8). Infekce Chlamydia psittaci jsou spojeny s 
respiračními onemocněními u jedinců vystavených infikovaným ptákům a nepřenášejí se z 
člověka na člověka. Chlamydia pneumoniae, která byla poprvé izolována v roce 1983, je 
spojena s respiračními infekcemi a zápalem plic (2). Tradičně byly chlamydiové infekce 
diagnostikovány detekcí chlamydií v buňkách tkáňových kultur nebo polymerázovou 
řetězovou reakcí (PCR). Kultivační metoda je spolu s PCR nejcitlivější a nejspecifičtější 
laboratorní metodou, je však pracná a nákladná, trvá dlouho (2–3 dny) a není běžně 
dostupná ve většině institucí (2, 3, 7). Přímé testy, jako je imunofluorescenční test (IFA), 
vyžadují speciální vybavení a kvalifikovanou obsluhu pro čtení výsledků. 

3 I PRINCIP TESTU 
Rychlý test CHLAMYTOP byl navržen tak, aby detekoval chlamydie prostřednictvím 
vizuální interpretace vývoje barev ve vnitřním proužku. Membrána byla imobilizována 
monoklonálními protilátkami proti  lipopolysacharidu Chlamydia trachomatis (LPS) v 
testovací oblasti (T). Během testu se vzorek nechá reagovat s monoklonálními protilátkami 
proti chlamydiím zbarveným latexem, které byly předem naneseny na konjugované 
podložce testu. Směs se pak kapilárním působením pohybuje na membráně a interaguje s 
činidly na membráně. Pokud bylo ve vzorcích dostatek antigenů Chlamydií, vytvoří se v 
testovací oblasti (T) membrány barevný proužek. Vzhled barevného proužku v kontrolní 
oblasti (C), která je potažena proteiny, slouží jako procedurální kontrola: to znamená, že 
byl přidán správný objem vzorku a došlo k prosakování membrány. 
Pufr A slouží k rozpraskání vzorku tak, aby antigen mohl být plně navázán. Pufr B slouží k 
neutralizaci pH tak, aby byl vzorek ve správném prostředí. 

4 I MATERIÁLY 
Dodané materiály 

• Testovací kazety jednotlivě balené 

• Extrakční roztok A (0,2M NaOH) - bílé víčko 

Varování 

Způsobuje podráždění pokožky. 
Způsobuje vážné podráždění očí. 

• Extrakční roztok B (0,2M kyselina chlorovodíková) - žluté víčko 

• Extrakční zkumavky a kapátkové uzávěry 

• Výtěr z ženy: sterilní tampony s hroty Dacron 
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• Držák činidla 

• Návod k použití 

Požadované materiály, ale neposkytnuté 
• Časovač 

• Mužský tampon: sterilní standardní tampon s drátěným dříkem a špičkou z vláken 

5 I OPATŘENÍ 
• Pouze pro jednorázové použití. Nepoužívejte opakovaně testovací kazety, tampony, 

extrakční zkumavky a kapátkové uzávěry. 

• Po uplynutí doby použitelnosti uvedené na štítku soupravy nepoužívejte žádné součásti 

soupravy. 

• Nepoužívejte test ani tampon, pokud je sáček poškozený. 

• Nepoužívejte, pokud existují důkazy o mikrobiální kontaminaci nebo srážení. Biologická 
kontaminace může vést k falešným výsledkům. 

• Nemíchejte součásti sady z různých šarží. Nemíchejte uzávěry lahví s extrakčním 
roztokem. Neoddělujte součásti testovací sady. Kazetu nerozebírejte. Po každém použití 
vraťte extrakční roztoky zpět do sady. 

• Vzorky a použité materiály musí být považovány za potenciálně infekční a jako s 
takovými s nimi musí být zacházeno. Použité součásti zlikvidujte v souladu s postupem 
a místními předpisy platnými pro potenciálně infekční odpad. Očistěte povrch a veškerou 
rozlitou tekutinu vhodným dezinfekčním prostředkem. 

• Nejezte, nepijte ani nekuřte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky a činidly soupravy. Při 
odběru a testování vzorků používejte ochranný oděv, jako jsou laboratorní pláště, 
jednorázové rukavice a ochranu očí. 

• Vlhkost a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky. 

• Extrakční roztok A: Po manipulaci si důkladně umyjte ruce. Kontaminovaný pracovní 
oděv by neměl být dovolen opouštět pracoviště. Používejte ochranné rukavice / ochranný 
oděv / ochranu očí / obličejový štít. Zabraňte uvolnění do životního prostředí. 

• Pro endocervikální odběr používejte pouze sterilní tampony s hrotem Dacronu nebo 
umělého hedvábí s plastovými dříky. Doporučuje se použít tampon dodaný v sadě. Jiné 
výtěry nebyly validovány. Tampóny s vatovými špičkami nebo dřevěnými násadami se 
nedoporučují. Cytologické kartáčky nepoužívejte u těhotných pacientek. 

• Pro odběr uretry by měly být použity standardní drátěné tampony s vláknitými hroty. 
Tampon pro odběr uretry není součástí sady. 

• Bezpečnostní list je k dispozici na vyžádání. 

6 I SKLADOVÁNÍ A STABILITA 
Testovací souprava by měla být skladována při teplotě +2 °C až +30 °C až do data 
exspirace vytištěného na uzavřeném sáčku. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku až do 
použití. CHRAŇTE PŘED MRAZEM. 

7 I ODBĚR A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ 
Kvalita získaných vzorků je mimořádně důležitá. Detekce chlamydií vyžaduje přísnou a 
důkladnou techniku odběru, která poskytuje buněčný materiál, nikoli pouze tělní tekutiny. 

Pro cervikální vzorky: 

1. Použijte tampon dodaný v sadě. 

2. Před odběrem vzorku odstraňte přebytečný hlen z endocervikální oblasti samostatným 
tamponem nebo vatovým tamponem a vyhoďte. Tampon by měl být zaveden do 
cervikálního kanálu, za skvamokolumnární junkci, dokud většina špičky již nebude 
viditelná. To umožní získání cylindrických nebo kvádrových epiteliálních buněk, které 
jsou hlavním rezervoárem chlamydiových organismů. Pevně otáčejte tamponem po dobu 
15 až 20 sekund, aniž byste jej kontaminovali exocervikálními nebo vaginálními buňkami. 

3. Vložte tampon do extrakční zkumavky, pokud má být test proveden ihned po odběru 
vzorku. 

Pro vzorky močové trubice: 

1. Pro odběr vzorku močové trubice by měly být použity standardní výtěry s drátěným 
dříkem a vláknitými hroty. Poučte pacienty, aby nejméně dvě hodiny před odběrem 
vzorku nemočili. 

2. Tampon zasuňte přibližně 2 až 4 cm do močové trubice, otáčejte 3 až 5 sekund a vyjměte 
jej. Vložte tampon do extrakční zkumavky, pokud má být test proveden ihned po odběru 
vzorku. 

Skladování vzorků děložního čípku a močové trubice: 

1. Neumisťujte tampon do žádného transportního zařízení obsahujícího médium, protože 
transportní médium narušuje test a životaschopnost organismů není pro tento test 
vyžadována. Pokud není možné okamžité testování, měly by být vzorky pacientů 
umístěny do suché přepravní zkumavky pro skladování nebo přepravu. 

2. Tampóny lze skladovat po dobu 24 hodin při pokojové teplotě (+15 až +30 °C) nebo 1 
týden při +4 °C nebo až 6 měsíců při -20 °C.  Všechny vzorky by měly mít před 
provedením testu pokojovou teplotu (+15 až +30 °C). 

8 I ZKUŠEBNÍ POSTUP 
Před použitím přineste součásti soupravy a vzorky na pokojovou teplotu (+15 až +30 °C). 
Kroky extrakce vzorků: 

1. Umístěte do držáku čistou a identifikovanou extrakční trubici. Přidejte 8 kapek oleje 
(cca 400μl) extrakčního roztoku A do extrakční zkumavky. 

2. Ponořte výtěr pacienta do extrakční zkumavky a extrahujte po dobu 2 minut při 
pokojové teplotě. Během extrakce použijte kruhový pohyb k převalení tamponu proti 
straně extrakční zkumavky, aby byla kapalina vytlačena z tamponu a mohla být 
reabsorbována. 

3. Na konci doby extrakce přidejte 8 kapek (přibližně 400 μl) 
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extrakční roztok B do extrakční zkumavky a stejným způsobem extrahujte další 1 
minutu. Poté tampon pevně přitlačte k hadičce, abyste z tamponu vytlačili co nejvíce 
tekutiny. Tampon zlikvidujte v souladu s pokyny pro manipulaci s infekčními materiály. 

4. Nasaďte víčko kapátka na extrakční zkumavku. 

5. Extrahované vzorky lze uchovávat při pokojové teplotě po dobu 60 minut, aniž by to 
ovlivnilo výsledky testu. 

Kroky zpracování testu: 

1. Vyjměte testovací kazetu z uzavřeného pouzdra a položte ji na čistý, suchý a rovný 
povrch. Označte testovací kazetu identifikací pacienta. Test musí být proveden do 
jedné hodiny. 

2. Přidejte 3 kapky (přibližně 100 μl) extrahovaného vzorku z extrakční zkumavky do 
jamky na vzorek (S) testovací kazety. Vyvarujte se zachycení vzduchových bublin ve 
vzorkovací jamce (S) a nepouštějte žádný roztok do pozorovacího okénka. 

3. Počkejte, až se objeví barevné čáry. Výsledek testu by měl být odečten po 15 
minutách. Neinterpretujte výsledek po 20 minutách. 

Cervikální vzorky: 

 

 
Relativní senzitivita =  
Relativní specificita =  
Celková shoda =  
*CI: Spolehlivost Interval. 

Uretrálních vzorky: 

 
 

 
  J i n ý  r y c h l ý  t e s t  ( +  P C R )   

 

 
 
 
 
 
 

 
 

9 I INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 

POZITIVNÍ: 
Zobrazí se dvě barevné čáry. Jedna čára se zobrazí v oblasti kontrolní 
čáry (C) a jedna čára v oblasti testovací čáry (T). Pozitivní výsledek 
znamená, že byl detekován antigen chlamydií. 

POZNÁMKA: Intenzita barvy v testovací oblasti (T) se může lišit v závislosti na koncentraci 
chlamydiových antigenů přítomných ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli odstín barvy v 
testované oblasti (T) považován za pozitivní. 

NEGATIVNÍ: 
V oblasti řídicí čáry (C) se zobrazí jedna barevná čára. V oblasti 
zkušební čáry (T) se neobjeví žádná barevná čára. Negativní výsledek 
znamená, že ve vzorku není přítomen žádný chlamydiový antigen nebo 
že je pod detekční úrovní testu. 

NEPLATNÝ: 
Řídicí řádek (C) se nezobrazí. Nedostatečný objem vzorku, vypršela 
platnost testovacích komponent nebo nesprávné procedurální techniky 
jsou nejpravděpodobnějšími důvody selhání řídicí linky. Zkontrolujte 
postup a opakujte test s novou testovací kazetou. Pokud problém 
přetrvává, okamžitě přestaňte sadu používat a kontaktujte místního 
distributora. 

10 I KONTROLA KVALITY 
Vnitřní kontroly: 
Součástí testu je procedurální vnitřní kontrola. Barevná čára objevující se na kontrolní linii 
(C) je považována za pozitivní procedurální vnitřní kontrolu, potvrzující dostatečný objem 
vzorku a správný postup. 

Externí ovládání: 

Správná laboratorní praxe zahrnuje použití externích ovládacích prvků k zajištění 
správného výkonu soupravy. Doporučuje se provést pozitivní a negativní externí kontrolu 
pro každou soupravu a podle potřeby interními laboratorními postupy. Externí pozitivní a 
negativní kontroly nejsou součástí sady. Chcete-li provést kontrolní zkoušku, proveďte 
kroky v části Zkušební postup (8 I S kontrolním tamponem zacházejte stejným způsobem 
jako se vzorkovým tamponem. 

11 I OMEZENÍ 
• Test by měl být použit pro kvalitativní detekci antigenů chlamydií z ženských 

endocervikálních výtěrů a mužských výtěrů z močové trubice. Koncentraci chlamydiových 
antigenů nelze tímto testem určit. 

• Test specificky nerozlišuje mezi C.trachomatis, C.pneumonia nebo C.psittaci. 

• Detekce chlamydií je závislá na koncentraci organismů přítomných ve vzorku. To může být 
ovlivněno metodami odběru vzorků a faktory pacienta, jako je věk, předchozí anamnéza 
pohlavně přenosných chorob, přítomnost příznaků atd. Minimální úroveň detekce tohoto 
testu se může lišit podle sérovaru. 

 

 

Relativní citlivost = 94,59 % (95 % CI*: 88,62 %-97,99 %) 
Relativní specificita ≥ 99,9 % (95 % CI*: 99,12 %-100 %) 
Celková shoda = 98.86% (95% CI*: 97.54%-99.58%) 
*CI: Interval spolehlivosti 

• Srovnání s testem PCR s označením CE 

Klinická studie porovnávala výsledky testu CHLAMYTOP s výsledky získanými pomocí 
testu PCR s označením CE. Rozporuplné výsledky byly vyhodnoceny dalším Real-Time 
PCR testem. Bylo vyšetřeno 193 cervikálních vzorků a 162 vzorků močové trubice. 

Cervikální vzorky: 
 Referenční metoda PCR  

 

 
 

Relativní senzitivita =  
Relativní specificita =  
Celková shoda =  

*CI: Spolehlivost Interv. 

Uretrální vzorky: 

 

 

 
Relativní citlivost = 83,61 % (95 % CI*: 71,91 %-91,85 %) 
Relativní specificita = 99,01 % (95 % CI *: 94,61 % -99,97 %) 
Celková shoda = 93.21% (95% CI*: 88.18%-96.56%) 
*CI: Interval spolehlivosti 

Analytická citlivost: 

Úroveň detekce CHLAMYTOPu je 1,0 x 105 IFU/ml, na základě obohacených vzorků. 

Přesnost: 

Tři šarže přípravku CHLAMYTOP byly testovány a poskytují opakovatelné výsledky. Také 
reprodukovatelnost mezidnů, pozemků, míst a osob byla ověřena na třech šaržích. 

Interference: 

Nebyla pozorována žádná interference mezi výsledky testu CHLAMYTOP a následujícími 
látkami: 

• Metronidazolové čípky • 10 mg / ml Lidský mucin 

• Mikonazol Dusičnanové čípky • Tindazolové vaginální šumivé tablety 

• Confort pesarary • Bifonazolový krém 

• Stejně jako u všech diagnostických testů by neměla být založena na definitivní klinické 

diagnóze 

• Nonoxynolové pelikuly Rozpustné spermicidní 
papír 

• Mycostatin Šumivé vaginální tablety 
Nystatin 

na jednom jediném testu, ale měl by být proveden lékařem až po vyhodnocení všech 
klinických a laboratorních nálezů. 

• Negativní výsledek nevylučuje chlamydiovou infekci, pokud je počet infekčních agens pod 
detekčním limitem. 

• Nadměrné množství krve v sample (>40 μl v případě ženského výtěru a >10 μl v případě 
mužského výtěru) může způsobit falešně pozitivní výsledky. Endocervikální vzorky od 
pacientek by neměly být odebírány během menstruace. Pokud je tampon odebrán s 
nadměrným množstvím krve nebo sraženin, je třeba jej znovu odebrat. 

12 I VYSTOUPENÍ 
Klinická senzitivita a specificita: 

• Srovnání s jiným rychlým diagnostickým testem 

Klinická studie porovnávala výsledky testu CHLAMYTOP s výsledky získanými jiným 
rychlým diagnostickým testem. Rozdílné výsledky byly vyhodnoceny pomocí Real-Time 
PCR. Bylo vyšetřeno 558 cervikálních vzorků a 528 vzorků močové trubice. 

• Mléko Fuyinjie • Mléko Jieeryinxiye 

• Mazací želé • Dezinfekční prostředek 

Interferenci lze pozorovat mezi testem CHLAMYTOP a plnou lidskou krví při koncentraci 
>40 μl v případě ženského výtěru a >10 μl v mužském výtěru (viz Omezení). 

Křížové reakce: 
Protilátka použitá v přípravku CHLAMYTOP je zaměřena na rodově specifický epitop, který 
je přítomen ve všech 15 sérovarech rodu Chlamydia. Kromě toho  byly kmeny Chlamydia 
psittaci a Chlamydia pneumoniae testovány s CHLAMYTOPem a poskytly pozitivní 
výsledky. 
Zkřížená reaktivita s jinými organismy byla studována pomocí suspenzí 107 IFU/ml vzorku 
materiálu. Následující organismy nebyly u přípravku CHLAMYTOP zjištěny: 

• Acinetobacter calcoaceticus • Acinetobacter spp. • Streptococcus faecalis 

• Proteus vulgaris • Gardnerella vaginalis • Neisseria catarrhalis 

• Neisseria lactamica • Staphylococcus aureus • Pseudomonas aeruginosa 

• Salmonella typhi • Streptococcus faecium • Neisseria gonorrhoea 

• Escherichia coli • Candida albicans • Trichomonas vaginalis 

• Ureaplasma urealyticum • Mycoplasma hominis • Neisseria meningitidis 

Efekt háčku: 

Až do koncentrace 109 IFU/ml nebyl pozorován žádný hákový efekt. 

 

CHLAMYTOP 

CHLAMYTOP 

Pozitivní Negativní Totální 

Pozitivní 80 4 84 

Negativní 5 469 474 

Totální 85 473 558 

94,12 % (95 % CI*: 86,80 % -98,06 %) 
99,15 % (95 % CI*: 97,85 %-99,77 %) 
98,39 % (95 % CI*: 96,96 % -99,26 %) 

  

 
 J i n ý  r y c h l ý  t e s t  
( + P C R )   

 
 
 
 
 
 

 
 
Totální 

Pozitivní Negativní 

Pozitivní 105 0 105 

Negativní 6 417 423 

Totální 111 417 528 

 

Pozitivní Negativní Totální 

Pozitivní 51 3 54 

Negativní 13 126 139 

Totální 64 129 193 

99,69 % (95 % CI*: 67,77 % -88,72 %) 
97,67 % (95 % CI*: 93,35 %-99,52 %) 
91,71 % (95 % CI*: 86,89 % -95,19 %) 

 
 Referenční metoda PCR  

 
 
 
 
 
 

 
Totální Pozitivní Negativní 

Pozitivní 51 1 52 

Negativní 10 100 110 

Totální 61 101 163 

 

CHLAMYTOP 

CHLAMYTOP 



 

 

  

 
13 BIBLIOGRAFIE 
1. Grayston, J.T. et al., N. Engl. J. Med. 315:161, 1986. 
2. Barnes, R., Clin. Mikrobiol. Zjevení 2:119, 1989. 
3. Kellogg, J.A., Arch.Pathol. Lab. Med. 113:453, 1989. 
4. Schachter, J., N., Engl. J. Med. 13:105, 1978. 

5. Schachter, J., Chlamydiae, str. 1045ff, Manuál klinické mikrobiologie, 5. vydání, ASM, Washington, 1991. 
6. Schachter, J. & Dawson, C.R., Sex. Transm. Dis. 8:167, 1981. 
7. Stamm, W.E., Ann. Stážistka. Med. 108:710, 1988. 
8. CDC. Morbidní.Smrtelný. Týdenní rep. 34 (suppl 3-s): 535, 1985 

 

14 SYMBOLY 
 

 
Prostudujte si návod k 

použití 

 

 
Obsahuje dostatečné 

množství pro 
<n> testů 

 

 Katalogové číslo 

 

 
Diagnostický 
zdravotnický 

prostředek in vitro 

 

 Teplotní limit 

 

 Nepoužívejte znovu 

 

 
Nepoužívejte, pokud je 

obal poškozený a přečtěte 
si návod k použití 

 

 
Kód šarže 

 

 
Expirace 

 

 Výrobce 

 

 Extrakční roztok 
 

Uchovávejte v suchu 

 

 
Autorizovaný 

Zástupce ve Švýcarsku 
 

Dovozce 

 

 Jedinečný identifikátor 
zařízení 

 
Víčko kapátka 

 

Extrakční trubice 
 

 
Sterilizováno pomocí 

ethylenoxidu 

 

 
Zplnomocněn

ý zástupce v 
Evropské unii 
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