Návod k použití

INVERNESS MEDICAL - UNIPATH

CLEARVIEW CHLAMYDIA MF test

Kód: I 20042,Clearview Chlamydia MF, 20 testů v jednom balení

Kód: I 20068,Clearview Chlamydia Swabs, 20 tampónů sterilních ve zkumavkách v jednom balení

Diagnostický set pro přímou detekci chlamydiového antigenu v endocervikálním stěru u žen nebo v moči u mužů.

Použití pouze in vitro.

Pouze pro profesionální použití.
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I. ÚVOD:

Chlamydia trachomatis patří ke skupině etiologických agens zahrnující sexuálně přenosná onemocnění. Infekce Chlamydia trachomatis je často asymptomatická, ale jestliže není léčena může u žen zapříčinit vznik hlubokého pánevního zánětu (příčina vedoucí k infertilitě), trvalé poškození zraku a pneumonii u novorozeňat a epididymitis u mužů (může také vést ke vzniku infertility) 1,2. 

Proto je tento jednoduchý diagnostický test základním nástrojem k efektivnímu přístupu k infekcím způsobeným Chlamydia trachomatis. Clearview Chlamydia MF poskytuje rychlou a jednoduchou přímou diagnostickou zkoušku na antigen chlamidií ve vzorcích od žen i mužů, bez potřeby drahého vybavení a školení.

II. PRINCIP TESTU:

Antigen chlamydií je extrahován buď z edocervikálního stěru nebo ze vzorku moči zahřátím na 80 oC s extrakčním reagentem (R1). Po extrakci následuje další krok: přidání extraktu na absorpční část okénka pro vzorek - A (spodní okénko na testu). Absorpční část obsahuje barevné mikročástice připojené na rodově specifické monoklonální protilátky proti Chlamydii. Extrakt mobilizuje tyto mikročástice a vzlíná s nimi vzhůru po stripu destičky. Strip, v okénku pro výsledek – B (prostřední okénko na testu), obsahuje část s imobilizovanými monoklonálními protilátkami proti Chlamydii. Jestliže vzorek obsahuje antigen chlamydií, bude komplex s protilátkami připojených na barevných mikročásticích a imobilizované protilátky vytvářet viditelnou linku v okénku pro výsledek (B). Jestliže vzorek neobsahuje antigen, okénko pro výsledek (B) zůstane čisté (bez viditelné linky).

Clearview Chlamydia MF také obsahuje integrovanou kontrolní část, kontrolní okénko – C (horní okénko na testu). Vytvoření viditelné linky v tomto okénku poukazuje na správné provedení testu.

III. Zvláštní OPATŘENÍ:

- Musí být dodrženy všechny standardní postupy pro zacházení a nakládání s infekčním agens po celou dobu provádění testu.

- Likvidace veškerého materiálu použitého při práci musí být provedena podle SLP.

- Nekombinovat součásti testu z různých balení.

- Neprohazovat uzávěry lahviček s reagenty.

IV. OBSAH BALENÍ

Každé balení Clearview Chlamydia MF obsahuje materiál potřebný pro provedení 20 testů.

· 3 x 5 ml extrakčního reagentu (R1)

· 1 x 1 ml roztoku pozitivní kontroly obsahující neinfekční antigen chlamydií (R2)

· 20 jednotlivých testačních destiček zabalených ve fólii

· 20 extrakčních zkumavek

Materiál doporučený k provedení testu, jenž není součástí balení:

· zahřívací zdroj na 80 oC např.: Clearview Workstation 220/240 V (lze objednat)

· sterilní odběrové tampóny pro stěry z cervixu, Clearview Chlamydia Swabs (lze objednat)

· 30 ml centrifugační zkumavky a centrifuga (pro vzorky od mužů)

V. SKLADOVÁNÍ

Clearview Chlamydia MF kity musí být uchovávány při teplotě 2 – 8 oC.
Clearview Chlamydia MF  nesmí zmrznout!

Doba expirace vyznačená na obalu.

Nepoužívat po skončení doby expirace.

VI. PRACOVNí POSTUP

Odběr vzorku

a) Endocervikální stěr (u žen)
Pro správný odběr vzorku použijte odběrové soupravy Clearview Chlamydia Swabs. Pamatujte, že pro další testování je správné odebrání vzorku klíčové (tj. nejčastěji při něm vznikají chyby)!!

1) Prvním stěrovým tamponem nebo jiným vatovým tamponem odstraňte hlen z povrchu děložního čípku. Tampon po použití zlikvidujte.

2) Stěrový tampon zaveďte do endocervixu a otáčejte s ním asi 10 až 30 sekund. Vyjměte tampon a snažte se nedotknout tamponem povrchu pochvy.

3) Pokud nebudete testovat vzorek okamžitě, vložte tampon zpět do transportní zkumavky (z které byl vyjmut).

Vzorek je možno dopravit v transportní zkumavce do laboratoře za normálních podmínek (není nutné chladit, nejsou potřebná transportní media). Pokud vzorek není testován v den odběru, je možno ho uchovávat v lednici (2 - 8 0C) po dobu 5 dnů.

Vzorek se nesmí mrazit!

b) Vzorky moči (u mužů)
1) Pacient by neměl močit minimálně 1 hodinu před odběrem.

2) Do čisté suché nádoby by se mělo odebrat 20-30 ml z prvního proudu moči.

3) Pokud moč nemůže být  vyšetřena během 6 hodin po odběru, je možné ji skladovat při teplotě 2 – 8 0C až po dobu 5 dnů.

4) V každém případě by moč před testováním měla mít pokojovou teplotu.

Příprava vzorku (extrakce antigenu)

a) Příprava a extrakce z endocervikálního stěru (u žen)
Všechny reagencie, testovací destička i odběrové tampony musí být vytemperovány před dalším postupem na pokojovou teplotu 18 – 30 0C (tzn. měly by být asi 30 min. před testováním vystaveny pokojové teplotě).

1) Zaplňte extrakční zkumavku po rysku (0.6ml) činidlem R1 (extrakčním pufrem). Do této zkumavky potom ponořte odběrový tampon (se vzorkem) a míchejte jím minimálně po dobu 5 vteřin. 

2) Extrakční zkumavku (i s tamponem se vzorkem) zahřívejte na 80 0C ± 2 0C po dobu 10 – 12 min. ve vodní lázni nebo lépe ve speciálním termostatu (Clearview Workstation). Pamatujte, že pro optimální uvolnění antigenu ze vzorku jsou hodnoty teploty i délka zahřívání při extrakci zásadně důležité! 

3) Vyjměte extrakční zkumavku z termostatu (z vodní lázně). 

4) Míchejte tamponem v extrakční zkumavce minimálně po dobu 5 vteřin. Vyjměte tampon ze zkumavky a zároveň tiskněte prsty hrdlo zkumavky tak, aby jste vytlačili co nejvíce tekutiny z tamponu do zkumavky. Tampon zlikvidujte společně s infekčním odpadem. 

5) Před dalším postupem ponechte extrakční zkumavku alespoň 5 min. při pokojové teplotě (18-30 0C), aby vychladla.

V této fázi je možné ponechat extrakční zkumavku se vzorkem až 3 hod. při pokojové teplotě, aniž by to ovlivnilo výsledek testování.

b) Příprava vzorku z moče (u mužů)
1) Moč v nádobce promíchejte (obrácením dnem vzhůru).

2) 10 ml moči z nádobky odpipetujte do centrifugační zkumavky.

3) Do centrifugační zkumavky přilijte 10 ml destilované nebo deionizované vody (nařeďte moč v poměru 1:1).

4) Takto naředěnou moč odstřeďujte při 3 000 g po dobu 15 minut.

5) Opatrně odstraňte supernatant (nejprve odpipetováním, potom zkumavku obraťte dnem vzhůru a položte ji na buničinu).

6) Do zkumavky napipetujte 0.6 ml R1 (extrakční činidlo) a promíchejte s centrifugátem po dobu minimálně 30 vteřin.

7) Takto připravený vzorek se přenese do extrakční zkumavky.

Další postup je totožný jako u výše uvedeného článku „Příprava a extrakce z endocervikálního stěru“ (od bodu 2).

Testování vzorku (detekce antigenu)

1) Vyjměte testovací jednotku (destičku) z folie a položte ji na čistý, suchý a vodorovný povrch (stůl).

2) Z extrakční zkumavky, jejíž zátka funguje jako kapátko s vloženým filtrem , nakapejte kolmo 5 kapek testovaného vzorku  do okénka pro vzorek – A testovací destičky.

3) Test vyhodnoťte za 15 minut po nanesení extraktu.

V případě vysoce pozitivního vzorku je možno výsledek odečíst i před uplynutím 15 minut.Výsledek testu je stabilní do 20 minut po nakapání.

VII. INTERPRETACE výsledků

Linka (tmavá) v kontrolním okénku - C znamená, že test proběhl správně (tj. že alespoň část monoklonálních protilátek značených latexem byla vychycena v kontrolním okénku). Pokud se v kontrolním okénku - C tato linka neobjeví (např. z důvodu nesprávného způsobu kapání), je nutno test opakovat na jiné destičce.

Pozitivní výsledek: Linka (tmavá) v okénku pro výsledek - B znamená pozitivní výsledek (vzorek obsahuje antigen chlamydií). Intenzity této linky a linky v kontrolním okénku se mohou navzájem lišit, ale vždy musí být přítomna i linka v kontrolním okénku (jinak je potřeba test opakovat). Jakákoliv intenzita linky v okénku pro výsledek – B znamená pozitivní výsledek.

Negativní výsledek: Žádná linka v okénku pro výsledek – B a zároveň linka v kontrolním okénku - C znamenají negativní výsledek.

VIII. KONTROLA KVALITY

Pro pozitivní kontrolu se používá jako vzorek 5 kapek R2 (neinfekční chlamydiový antigen). Další manipulace (včetně přidání R1 - extrakčního pufru) je stejná jako u normálního vzorku.

Pro negativní kontrolu se používá pouze R1 (extrakční pufr). Manipulace je stejná jako u normálního vzorku bez přidání antigenu.

NIKDY (ani u negativních kontrol - nebezpečí nespecifických reakcí) nepoužívejte jiné látky než R1 a R2!

IX. limitace testu

1) Clearview Chlamydia MF je určen pouze pro vyšetření endocervikálního výtěru u žen a moči u mužů. Účinnost testu není pro vzorky odebrané jinou metodou stanovena.

2) Test neumožňuje rozlišení mezi živými a neživými organismy.

3) Nepoužívejte testační destičky pokud zvlhly nebo pokud byl poškozen obal.

4) Falešně negativní výsledky mohou vzniknout při nesprávném odběru a uchovávání vzorku.

5) Negativní výsledky mohou být získány, jestliže je množství antigenních struktur pod hranicí senzitivity testu.

6) Jestliže jsou výsledky Clearview Chlamydia MF negativní a klinické symptomy přetrvávají nebo se zhoršují, doporučujeme použít např.: polymerázovou nebo ligázovou řetězovou reakci.

7) Výsledky testů u žen zůstávají stabilní i po 20 min. po nakapání extraktu do okénka pro vzorek – A.

X. předpokládané výsledky

Pro ženy ve vysoce rizikové populaci je prevalence chlamydiovou infekcí uváděna na 16,4 %. U nízko rizikové populace je prevalence mezi 4,5 – 8,0 % 3.

Odhadovaná prevalence chlamydiových infekcí u mužů je 15,4 % 4, s nejvíce prevalentní skupinou mezi 20 – 24 lety 3.

XI. Účinnost

Účinnost Clearview Chlamydia MF byla srovnávána s konvenční metodou vyšetření z buněčné kultury v multicentrickém klinickém vyhodnocením na 1493 pacientech ženského a mužského pohlaví. Prevalence chlamydiových infekcí byla u této skupiny v rozmezí 11 – 12 % u žen a 5,4 – 29,9 % u mužů. Nesouhlasné výsledky (negativní při použití buněčné kultury, pozitivní při použití Clearview Chlamydia MF) byly stanoveny metodou immunofluorescence (IF)

V těchto studiích bylo prokázáno, že Clearview Chlamydia MF má pozitivní předpovědní hodnotu (PPV) 98,3 % u žen a 86,6 % u mužů a negativní předpovědní hodnotu (NPV) 99,2 % u žen a 95,4 % u mužů 5.

Výsledky jsou následující:

	Vzorky (počet testovaných)
	Výsledky z buněčné kultury
	Výsledky Clearview Chlamydia MF 

	
	
	

	
	
	+
	-

	Ženy (582)
	+
	60
	4

	
	-
	1
	517

	Muži (911)
	+
	123
	35

	
	-
	19
	734


	Senzitivita
	Specificita
	PPV
	NPV

	
	
	
	

	
	
	
	

	93,8 % (60/64)
	99,8 % (517/518)
	98,3%
	99,2%

	
	
	
	

	77,8 % (123/158)
	97,5 % (734/753)
	86,6%
	95,4%

	
	
	
	


XII. Zkřížená reaktivita

Zkřížená reaktivita s ostatními mikroorganismy byla studována s použitím suspenze 10-5 – 10-8 CFU/ml. Následující mikroorganismy nebyly Clearview Chlamydia MF detekovány:

Acinetobacter spp., Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Herpes simplex 1 a 2, Klebsiella pneumoniae, Moraxella lacunata, Mycoplasma hominis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria lactamica, Neisseria meningitidis, Peptostreptococcus spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Salmonella minnesota, Salmonella typhimurium, Staphylococcus aureus, Skupina A,B,C Streptococcus, Streptococcus faecalis, Streptococcus faecium, Trichomonas vaginalis, Ureaplasma urealyticum

Pro více informací kontaktujte prosím Vašeho distributora, nebo volejte Inverness Medical Technical Specialists na:

Tel.: + 44(0) 1234 835 959

www.clearview.com
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