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CHLAMYTOP

RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ANTIGENU CHLAMYDI.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

11POUZITI

CHLAMYTORP je in-vitro diagnosticky lateralni pratokovy imunotest uréeny pro kvalitativni
detekci chlamydiovych antigen(i z Zenskych endocervikalnich vytérG a muzskych vytéra z
mocové trubice. Tento rychly test je pomuckou pfi diagnostice chlamydiové infekce.
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Rod Chlamydia se sklada ze tfi druht: Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae (1),
primarné lidsky patogen, a Chlamydia psittaci, primarné Zivocisny patogen. Chlamydia
trachomatis se sklada z 15 znamych sérovart. Ty jsou spojeny s urogenitalnimi infekcemi
a lymphogranuloma venereum (LGV). Infekce Chlamydia trachomatis jsou nejcastéjsimi
bakterialnimi sexualné pfenosnymi chorobami. V USA se kazdy rok objevi asi 4 miliony
novych pfipadu, zejména cervicitidy a nongonokokové uretritidy (8). Tento organismus také
zpusobuje zanét spojivek a zapal plic u déti (2, 4-7). Infekce Chlamydia trachomatis maji
jak vysokou prevalenci, tak asymptomatickou miru nosiéstvi, s castymi zavaznymi
komplikacemi jak u Zen, tak u novorozencu. Mezi komplikace chlamydiovych infekci u Zen
patfi cervicitida, uretritida, endometritida, zanétlivé onemocnéni panve (PID) a zvySeny
vyskyt mimodéloZniho t&hotenstvi a neplodnosti. Vertikalni pfenos onemocnéni z matky na
novorozence béhem porodu mize vést k inkluzni zanétu spojivek a zapalu plic (8). U muzu
je nejméné 40% vsech pfipadi negonokokové uretritidy spojeno s chlamydiovymi infekcemi
a epididymitidou (6). PFiblizné 70 % Zen s endocervikalnimi infekcemi a az 50 % muzl s
infekci uretry je symptomatickych (8). Infekce Chlamydia psittaci jsou spojeny s
respiraénimi onemocnénimi u jedinctl vystavenych infikovanym ptakim a nepfenaseji se z
Clovéka na ¢lovéka. Chlamydia pneumoniae, ktera byla poprvé izolovana v roce 1983, je
spojena s respiranimi infekcemi a zapalem plic (2). Tradi¢né byly chlamydiové infekce
diagnostikovany detekci chlamydii v burkach tkanovych kultur nebo polymerazovou
fetézovou reakci (PCR). Kultivaéni metoda je spolu s PCR nejcitlivéj$i a nejspecifictéjsi
laboratorni metodou, je v8ak pracna a nakladnd, trva dlouho (2-3 dny) a neni bézné
dostupna ve vétsiné instituci (2, 3, 7). Pfimé testy, jako je imunofluorescencni test (IFA),
vyZzaduji speciélni vybaveni a kvalifikovanou obsluhu pro ¢teni vysledku.
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Rychly test CHLAMYTOP byl navrzen tak, aby detekoval chlamydie prostfednictvim
vizudlni interpretace vyvoje barev ve vnitinim prouzku. Membrana byla imobilizovana
monoklonalnimi protilatkami proti  lipopolysacharidu Chlamydia trachomatis (LPS) v
testovaci oblasti (T). Béhem testu se vzorek necha reagovat s monoklonalnimi protilatkami
proti chlamydiim zbarvenym latexem, které byly pfedem naneseny na konjugované
podloZce testu. Smés se pak kapilarnim pusobenim pohybuje na membrané a interaguje s
¢inidly na membrané. Pokud bylo ve vzorcich dostatek antigent Chlamydii, vytvofi se v
testovaci oblasti (T) membrany barevny prouzek. Vzhled barevného prouzku v kontrolni
oblasti (C), ktera je potaZena proteiny, slouzi jako proceduraini kontrola: to znamena, ze
byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo k prosakovani membrany.

Pufr A slouZi k rozpraskani vzorku tak, aby antigen mohl byt pIné navazan. Pufr B slouzi k
neutralizaci pH tak, aby byl vzorek ve spravném prostiedi.

4 | MATERIALY
Dodané materialy
e Testovaci kazety jednotlivé balené
o Extrakéni roztok A (0,2M NaOH) - bilé vi¢ko
Varovani
Zpusobuje podrazdéni pokozky.
Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Extrakéni roztok B (0,2M kyselina chlorovodikova) - Zluté vicko
Extrakéni zkumavky a kapatkove uzavery
Vytér z Zeny: sterilni tampony s hroty Dacron
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Drzak cinidla
Navod k pouziti

Pozadované materialy, ale neposkytnuté
o Casovad
e Muzsky tampon: sterilni standardni tampon s draténym dfikem a Spic¢kou z vlaken

c € 0123
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e Pouze pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované testovaci kazety, tampony,
extrakéni zkumavky a kapatkové uzaveéry.

Po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku soupravy nepouzivejte Zadné soucasti
soupravy.

Nepouzivejte test ani tampon, pokud je sacek poskozeny.

Nepouzivejte, pokud existuji dukazy o mikrobialni kontaminaci nebo srazeni. Biologicka
kontaminace muze vést k faleSnym vysledktm.

Nemichejte soucasti sady z rlznych Sarzi. Nemichejte uzavéry lahvi s extrakénim
roztokem. Neoddélujte soucasti testovaci sady. Kazetu nerozebirejte. Po kazdém pouziti
vratte extrakéni roztoky zpét do sady.

Vzorky a pouzité materidly musi byt povazovany za potencialné infekéni a jako s
takovymi s nimi musi byt zachazeno. Pouzité soucasti zlikvidujte v souladu s postupem
a mistnimi predpisy platnymi pro potencialné infekéni odpad. Ocistéte povrch a veskerou
rozlitou tekutinu vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky a ¢€inidly soupravy. Pfi
odbéru a testovani vzorkG pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plaste,
jednorazové rukavice a ochranu o¢i.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Extrakéni roztok A: Po manipulaci si dukladné umyijte ruce. Kontaminovany pracovni
odév by nemél byt dovolen opoustét pracovisté. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny
odév / ochranu oci / oblicejovy §tit. Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

Pro endocervikalni odbér pouzivejte pouze sterilni tampony s hrotem Dacronu nebo
umélého hedvabi s plastovymi dfiky. Doporucuje se pouzit tampon dodany v sadé. Jiné
vytéry nebyly validovany. Tampony s vatovymi Spickami nebo dfevénymi nasadami se
nedoporucuji. Cytologické kartacky nepouzivejte u téhotnych pacientek.

Pro odbér uretry by mély byt pouzity standardni draténé tampony s vlaknitymi hroty.
Tampon pro odbér uretry neni soucasti sady.

Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.
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Testovaci souprava by méla byt skladovana pfi teploté +2 °C az +30 °C az do data
exspirace vyti§téného na uzavieném sacku. Test musi zlstat v uzavieném sacku az do
pouziti. CHRANTE PRED MRAZEM.

7 1 ODBER A SKLADOVANI VZORKU
Kvalita ziskanych vzork( je mimoradné dulezitd. Detekce chlamydii vyZzaduje pfisnou a
dukladnou techniku odbéru, ktera poskytuje bunéény material, nikoli pouze télni tekutiny.

Pro cervikalni vzorky:

1. Pouzijte tampon dodany v sadé.

2. PFed odbérem vzorku odstrarite pfebyteény hlen z endocervikalni oblasti samostatnym
tamponem nebo vatovym tamponem a vyhodte. Tampon by mél byt zaveden do
cervikalniho kanalu, za skvamokolumnarni junkci, dokud vétsina Spicky jiz nebude
viditelna. To umozni ziskani cylindrickych nebo kvadrovych epitelidlnich bunék, které
jsou hlavnim rezervoarem chlamydiovych organismu. Pevné otacejte tamponem po dobu
15 az 20 sekund, aniz byste jej kontaminovali exocervikalnimi nebo vaginalnimi burikami.

3. Vlozte tampon do extrakéni zkumavky, pokud ma byt test proveden ihned po odbéru
vzorku.

Pro vzorky mocové trubice:

1.Pro odbér vzorku mocové trubice by mély byt pouzity standardni vytéry s draténym
dfikem a vlaknitymi hroty. Poucte pacienty, aby nejméné dvé hodiny pfed odbérem
vzorku nemocili.

2. Tampon zasufite pfiblizné 2 az 4 cm do mocové trubice, otacejte 3 az 5 sekund a vyjméte
jej. Vlozte tampon do extrakéni zkumavky, pokud ma byt test proveden ihned po odbéru
vzorku.

Skladovani vzorkt délozniho cipku a mocové trubice:

1. Neumistujte tampon do zadného transportniho zafizeni obsahujiciho médium, protoze
transportni médium narusuje test a Zivotaschopnost organismi neni pro tento test
vyzadovana. Pokud neni moZné okamzité testovani, mély by byt vzorky pacientl
umistény do suché prepravni zkumavky pro skladovani nebo pfepravu.

2. Tampony Ize skladovat po dobu 24 hodin pfi pokojové teploté (+15 aZ +30 °C) nebo 1
tyden pfi +4 °C nebo az 6 mésicu pfi -20 °C. VSechny vzorky by mély mit pred
provedenim testu pokojovou teplotu (+15 az +30 °C).

8 | ZKUSEBNIi POSTUP
Pred pouzitim pfineste soucasti soupravy a vzorky na pokojovou teplotu (+15 az +30 °C).
Kroky extrakce vzorku:
1. Umistéte do drzaku Cistou a identifikovanou extrakéni trubici. Pfidejte 8 kapek oleje
(cca 400ul) extrakéniho roztoku A do extrakéni zkumavky.
2.Ponofte vytér pacienta do extrakéni zkumavky a extrahujte po dobu 2 minut pfi
pokojové teploté. Béhem extrakce pouzijte kruhovy pohyb k pfevaleni tamponu proti
strané extrakéni zkumavky, aby byla kapalina vytlacena z tamponu a mohla byt
reabsorbovana.
3. Na konci doby extrakce pfidejte 8 kapek (pfiblizné 400 pl)
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extrakéni roztok B do extrakéni zkumavky a stejnym zplUsobem extrahujte dal$i 1
minutu. Poté tampon pevné pritlacte k hadi¢ce, abyste z tamponu vytladili co nejvice
tekutiny. Tampon zlikvidujte v souladu s pokyny pro manipulaci s infekénimi materialy.
4. Nasadte viéko kapatka na extrakéni zkumavku.
5. Extrahované vzorky Ize uchovavat pfi pokojoveé teploté po dobu 60 minut, aniz by to
ovlivnilo vysledky testu.

Kroky zpracovani testu:

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavfeného pouzdra a polozte ji na &isty, suchy a rovny
povrch. Oznacte testovaci kazetu identifikaci pacienta. Test musi byt proveden do
jedné hodiny.

2. Pridejte 3 kapky (pfiblizné 100 pl) extrahovaného vzorku z extrakéni zkumavky do
jamky na vzorek (S) testovaci kazety. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin ve
vzorkovaci jamce (S) a nepoustéjte zadny roztok do pozorovaciho okénka.

3.Pockejte, aZz se objevi barevné &ary. Vysledek testu by mél byt odeéten po 15
minutach. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.

9 | INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVN:
c Zobrazi se dvé barevné ¢ary. Jedna Cara se zobrazi v oblasti kontrolni
¢ary (C) a jedna céara v oblasti testovaci ¢ary (T). Pozitivni vysledek
T znamena, ze byl detekovan antigen chlamydii.

POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se mize lisit v zavislosti na koncentraci
chlamydiovych antigent pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v
testované oblasti (T) povazovan za pozitivni.
NEGATIVNi:
c V oblasti fidici ¢ary (C) se zobrazi jedna barevna cara. V oblasti
zku$ebni ¢ary (T) se neobjevi Zadna barevna ¢ara. Negativni vysledek
T znamena, ze ve vzorku neni pfitomen zadny chlamydiovy antigen nebo
Ze je pod detekéni trovni testu.
NEPLATNY:
Ridici fadek (C) se nezobrazi. Nedostateény objem vzorku, vypriela
platnost testovacich komponent nebo nespravné proceduralni techniky

postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestante sadu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.
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Vnitini kontroly:

Soucasti testu je proceduralni vnitfni kontrola. Barevna ¢ara objevuijici se na kontrolni linii
(C) je povazovana za pozitivni proceduralni vnitfni kontrolu, potvrzujici dostate¢ny objem
vzorku a spravny postup.

Externi ovladani:

Spravna laboratorni praxe zahrnuje pouziti externich ovladacich prvka k zajisténi
spravného vykonu soupravy. Doporuéuje se provést pozitivni a negativni externi kontrolu
pro kazdou soupravu a podle potfeby internimi laboratornimi postupy. Externi pozitivni a
negativni kontroly nejsou soucasti sady. Chcete-li provést kontrolni zkousku, provedte
kroky v ¢asti Zkusebni postup (8 | S kontrolnim tamponem zachéazejte stejnym zplisobem
jako se vzorkovym tamponem.
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Test by mél byt pouzit pro kvalitativni detekci antigeni chlamydii z Zenskych
endocervikalnich vytéra a muzskych vytérd z mocové trubice. Koncentraci chlamydiovych
antigenu nelze timto testem urcit.

Test specificky nerozliSuje mezi C.trachomatis, C.pneumonia nebo C.psittaci.

Detekce chlamydii je zavisla na koncentraci organismu pfitomnych ve vzorku. To muze byt
ovlivnéno metodami odbéru vzorkl a faktory pacienta, jako je vék, pfedchozi anamnéza
pohlavné pfenosnych chorob, pfitomnost pfiznak( atd. Minimalni Groveri detekce tohoto
testu se muze lisit podle sérovaru.

Stejné jako u v3ech diagnostickych testt by neméla byt zaloZena na definitivni klinické
diagnoze

na jednom jediném testu, ale mél by byt proveden lékafem az po vyhodnoceni vSech
klinickych a laboratornich nalezl.

Negativni vysledek nevylu€uje chlamydiovou infekci, pokud je pocet infekénich agens pod
detekenim limitem.

Nadmérné mnozstvi krve v sample (>40 pl v pfipadé Zenského vytéru a >10 pl v pfipadé
muzského vytéru) muze zpusobit fale$né pozitivni vysledky. Endocervikalni vzorky od
pacientek by nemély byt odebirany béhem menstruace. Pokud je tampon odebran s
nadmérnym mnozstvim krve nebo srazenin, je tfeba jej znovu odebrat.
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Klinicka senzitivita a specificita:

. Srovnani s jinym rychlym diagnostickym testem
Klinicka studie porovnavala vysledky testu CHLAMYTOP s vysledky ziskanymi jinym
rychlym diagnostickym testem. Rozdilné vysledky byly vyhodnoceny pomoci Real-Time
PCR. Bylo vysetieno 558 cervikalnich vzorkd a 528 vzorkd mocové trubice.

Cervikalni vzorky: Jiny rychly test (+ PCR
Pozitivni Negativni Totalni
Pozitivni 80 4 84
CHLAMYTOP Negativni 5 469 474
Totalni 85 473 558
Relativni  senzitivita = 94,12 % (95 % CI*: 86,80 % -98,06 %)
Relativni  specificita = 99,15 % (95 % CI*: 97,85 %-99,77 %)
Celkova shoda = 98,39 % (95 % CI*: 96,96 % -99,26 %)
*Cl: Spolehlivost Interval.
Uretralnich vzorky:
Jiny rychly test
+PC )
Pozitivni Negativni Totalni
CHLAMYTOP Pozitivni 105 0 105
Negativni 6 417 423
Totalni 111 417 528

Relativni citlivost = 94,59 % (95 % CI*: 88,62 %-97,99 %)
Relativni specificita 2 99,9 % (95 % CI*: 99,12 %-100 %)
Celkova shoda = 98.86% (95% CI*: 97.54%-99.58%)

*Cl: Interval spolehlivosti

. Srovnani s testem PCR s oznac¢enim CE
Klinicka studie porovnavala vysledky testu CHLAMYTOP s vysledky ziskanymi pomoci
testu PCR s oznacenim CE. Rozporuplné vysledky byly vyhodnoceny dal$im Real-Time
PCR testem. Bylo vySetieno 193 cervikalnich vzorku a 162 vzorkli mocové trubice.

Cervikalni vzorky:

Pozitvni  Negativni  Totalni
Pozitivni 51 3 54
CHLAMYTOP Negativni 13 126 139
Totalni 64 129 193
Relativni  senzitivita = 99,69 % (95 % CI*: 67,77 % -88,72 %)
Relativni  specificita = 97,67 % (95 % CI*: 93,35 %-99,52 %)
Celkova shoda = 91,71 % (95 % CI*: 86,89 % -95,19 %)
*Cl: Spolehlivost Interv.
Uretralni vzorky: Referenéni metoda PCR
Pozitivni Negativni Totalni
CHLAMYTOP Pozitivni 51 1 52
Negativni 10 100 110
Totalni 61 101 163

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

*Cl: Interval spolehlivosti

Analyticka citlivost:
Uroveri detekce CHLAMYTOPu je 1,0 x 105 IFU/ml, na zakladé obohacenych vzorku.

Presnost:
Tti Sarze pfipravku CHLAMYTOP byly testovany a poskytuji opakovatelné vysledky. Také
reprodukovatelnost mezidn(, pozemkU(, mist a osob byla ovéfena na tfech Sarzich.

Interference:
Nebyla pozorovana zadna interference mezi vysledky testu CHLAMYTOP a nasledujicimi
latkami:

o Metronidazolové &ipky 10 mg / mi Lidsky mucin
® Mikonazol Dusi¢nanové Eipky * Tindazolové vaginaini Sumivé tablety

® Confort pesarary * Bifonazolovy krém
« Nonoxynolové pelikuly Rozpustné spermicidni « Mycostatin'Sumivé vaginaini tablety
papir Nys{atm

* Mléko Fuyinjie
o Mazaci Zelé

* Miéko Jieeryinxiye

o Dezinfekcni prostredek

Interferenci Ize pozorovat mezi testem CHLAMYTOP a plnou lidskou krvi pfi koncentraci
>40 pl v pfipadé Zenského vytéru a >10 pl v muzském vytéru (viz Omezeni).

Kfizové reakce:
Protilatka pouzita v pfipravku CHLAMYTOP je zaméfena na rodoveé specificky epitop, ktery
je pfitomen ve v§ech 15 sérovarech rodu Chlamydia. Kromé toho byly kmeny Chlamydia
psittaci a Chlamydia pneumoniae testovany s CHLAMYTOPem a poskytly pozitivni
vysledky.
Zkfizena reaktivita s jinymi organismy byla studovana pomoci suspenzi 107 IFU/ml vzorku
materialu. Nasledujici organismy nebyly u pfipravku CHLAMYTOP zjistény:

* Acinetobacter calcoaceticus * Acinetobacter spp. e Streptococcus faecalis

* Proteus vulgaris o Gardnerella vaginalis * Neisseria catarrhalis

o Neisseria lactamica e Staphylococcus aureus * Pseudomonas aeruginosa

« Salmonella typhi e Streptococcus faecium * Neisseria gonorrhoea

* Escherichia coli e« Candida albicans « Trichomonas vaginalis

o Ureaplasma urealyticum * Mycoplasma hominis « Neisseria meningitidis

Efekt hacku:
Az do koncentrace 109 IFU/ml nebyl pozorovan zadny hakovy efekt.
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