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Kazeta DIAQUICK chlamydie

Rychly test pro kvalitativni stanoveni chlamydiového antigenu ze Zenského
cervikalniho vytéru, muzského uretrainiho vytéru a muzskych vzorki moci.

Obsah

Z98226CE - 20 testovacich kazet, samostatné zabalenych v plastovych
obalech (20 x REF Z98226B)
20 extrakénich zkumavek + vicka s kapatkem
- 1x 10 mL extrakéni roztok A: 0.15 M NaOH
1x 10 mL extrakéni roztok B:
0.2 N HCI, 0.02% NaNs, 37 mg/mL sodna stl MOPSO
- 1 pracovni stojan
- 1 pfibalovy letak
Pouze pro profesionalni in vitro pouziti

OBECNE INFRMACE

Metoda chromatograficka imunometoda sendvi¢ového typu
Trvanlivost 24 mésicl od data vyroby
Skladovani 2-30°C
Vysledky po 10 minutach pfi pokojové teploté
UCEL POUZITI

Kazeta DIAQUICK chlamydie je rychla chromatograficka imunoanalyza pro
kvalitativni stanoveni Chlamydie trachomatis v Zenském cervikalnim vytéru,
muzském uretralnim vytéru a v muzskych vzorcich moci pro pouziti pfi diagnéze
chlamydiové infekce.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Chlamydia trachomatis je nejbéznéjSi pficinou sexualné pfenosné pohlavni
infekce na svété. Je sloZzena z elementarnich télisek (infekéni forma) a
retikularnich nebo inkluznich télisek (délici se forma). Chlamydia trachomatis ma
vysokou jak prevalenci, tak i procento asymptomatickych pfenasecu, s Gastymi
zavaznymi komplikacemi u Zen a novorozencli. Komplikace chlamydiové infekce u
Zen zahrnuji cervicitidu, uretritidu, endometritidu, pelvickou zapalovou nemoc
(PID) a zvy$enou incidenci ektopického t&hotenstvi a neplodnosti®. Vertikalni
pfenos ochofeni béhem porodu mize mit za nasledek inkluzni konjunktivitidu
nebo pneumonii u novorozence. U muzt zahrnuji komplikace chlamydiové infekce
uretritidu a epididymitidu. Nejméné 40 % pfipadli non-gonokokové uretritidy je
spojenych s chlamydiovou infekci. Pfiblizné 70 % Zen s endocervikalni infekcemi a
az do 50 % muzu s uretralnimi infekcemi je asymptomatickych. Traditné byla
chlamydiova infekce diagnostikovana pomoci detekce chlamydiovych inkluzi
v burikéch tkarnové kultury. Kultivaéni metoda je nejcitlivéjsi a nejspecifictéjsi
laboratorni metodou ale je pracna, draha, dlouha (18-72 hodin) a v mnoha
situacich neni rutinné dostupna.

Kazeta DIAQUICK chlamydie je rychly test pro kvalitativni stanoveni
chlamydiového antigenu z Zenského vaginalniho vytéru, muzského uretralniho
vytéru a muzskych vzorki mogi.

PRINCIP TESTU

Kazeta DIAQUICK chlamydie je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim tokem pro
stanoveni chlamydiového antigenu z Zenského vaginalniho vytéru, muzského
uretralniho vytéru a muzskych vzork( modi. V tomto testu jsou protilatky specifické
proti chlamydiovému antigenu naneseny do oblasti testovaci ¢ary testu. Béhem
testovani reaguje extrahovany roztok antigenu s ¢asticemi, které jsou potazeny
anti-chlamydiovymi protilatkami. Smés putuje nahoru membranou a reaguje s anti-
chlamydiovymi protilatkami imobilizovanymi na membrané a vytvari barevnou ¢aru
v testovaci oblasti. Pfitomnost této barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary oznacuje
pozitivni vysledek, zatimco jeho nepfitomnost znaéi negativni vysledek. Jako
kontrola postupu se barevna cara pokazdé zobrazi v oblasti kontrolni Cary a
potvrzuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a Ze do$lo ke zvihéeni membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje ¢&astice potazené anti-chlamydiovymi protilatkami a anti-
chlamydiové protilatky nanesené na membrané a pufr s 0.02% NaNs.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Extrakéni roztok A:
H315: Zpusobuje podrazdéni kize
H319: Zpusobuje zavazné podrazdéni oéi.
P305+P351+P338: PO ZASAZENI OKA: opatrné nékolik minut
vyplachujte vodou. Pokud jsou pfitomné kontaktni Eocky a je to
lehce mozné, odstrarite je. Pokracujte ve vyplachovani.
. Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti. NepouZivejte po datu exspirace.
. V prostorech kde se manipuluje se vzorky a kity nejezte, nepijte ani nekurte.
. Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni Eastice.
Dodrzujte zavedené opatieni proti mikrobialnim rizikdm v prubéhu celého
postupu a dodrzujte bézné postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.
. Pii méfeni vzorkG noste ochranné obleceni jako laboratorni plast,
jednorazové rukavice a ochranu o¢i.
. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
. Pouzity test by mél byt zlikvidovan podle mistnich nafizeni.
. Test nepouzivejte, pokud byl obal poskozen.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v plivodnim uzavieném obalu pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30
°C). Test je stabilni do data exspirace, které je uvedeno na obalu. Test musi do
pouZiti zUstat v uzavieném obalu. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu
exspirace.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

e Test s kazetou DIAQUICK chlamydie je mozné vykonat s pouzitim Zenského
cervikalniho vytéru, muzského uretralniho vytéru a muzskych vzorkt mogi.

e Kvalita ziskanych vzorku je extrémné dulezitd. Detekce chlamydii vyzaduje
dukladnou a peclivou odbérovou techniku, kterd poskytuje bunécény material
nejenom télesné tekutiny.

e Pro odbér vzorku Zenského cervikalniho vytéru:

e Pouzijte odbérovou ty€inku poskytnutou v kitu. Alternativné je mozné pouzit
jakoukoli plastovou vytérovou ty&inku.

e Pred odbérem vzorku odstrarite nadbyte¢ny sliz z endocervikalni oblasti
bavinénou kulickou a odstarite ji. Vytérovou ty€inku je tfeba umistit do
endocervikdlniho kandlu za skvamokolumnarni junkci dokud jiz vétSina
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ty€inky neni viditelnd. To umozni ziskani kolumnarnich nebo kuboidalnych
epitelovych bunék, které jsou hlavnim rezervoarem chlamydiovych
organizmd. Silné otocte ty¢inkou o 360°jednym smérem (ve sméru nebo proti
sméru hodinovych rucic¢ek), ponechte jej 15 sekund, a nasledné jej vyjméte.
Zabrafite kontaminaci exocervikalnimi nebo vaginalnimi  burikami.
Nepouzivejte 0.9% chlorid sodny pro oSetfeni tyCinky pfed odbé&rem vzorku.

o Pokud se test ma vykonat okamzité, vlozte ty¢inku do extrakéniho roztoku.

o Pro odbér vzorku muzského uretralniho vytéru:

e Pro odbér vzork( uretrdlniho vytéru je tfeba pouzit standardni sterilni
vytérové tycinky s platovou nebo draténou tyCkou. Poucte pacienty, aby
nemocili alespori 1 hodinu pfed odbérem vzorku.

Vlozte ty¢inku do mocové trubice 2-4 cm, otocte tyCinkou o 360°v jednom

sméru (ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucic¢ek), ponechte 10 sekund,

a nasledné jej vyjméte. Nepouzivejte 0.9% chlorid sodny pro oSetfeni tycinky

pred odbérem vzorkd.

o Pokud se test ma vykonat okamzité, vlozte tycinku do extrakéniho roztoku.

e Pro odbér muzskych vzorkd modi:

e Odeberte 15-30 mL cisté prvni ranni moci do sterilni nadoby na mo¢. Prvni
ranni vzorky modéi jsou preferovany pro ziskani nejvy$Sich koncentraci
chlamydiového antigenu.

Promichejte vzorek moci obracenim nadoby. Pfeneste 10 mL vzorku moc¢i do

centrifugacni zkumavky, pfidejte 10 mL destilované vody a centrifugujte pfi

3000 rpm po dobu 15 minut.

Supernatant opatrné odstrarite, zkumavku drzte obracenou a odstrarite

vS8echen supernatant z okraje zkumavky jeho odsanim pomoci absorpéni

podlozky.

o Pokud se test ma vykonat okamzité, zpracujte pelet podlie pokynt k pouZziti.

« Doporucuje se co nejrychlej§i zpracovani vzorkl po odbéru. Pokud neni mozné
okamzité otestovani, je tfeba pacientské vzorky vytéru vlozZit do suché
transportni zkumavky pro uskladnéni nebo transport. Vytér je mozné skladovat
4-6 hodin pfi pokojové teploté (15-30°C) nebo 24-72 hodin v lednici (2-8 °C).
Nezamrazujte. VSechny vzorky je tfeba pfed testovanim nechat dosahnout
pokojovou teplotu (15-30°C).

POTREBNY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

Nadoba na mo¢ (pouze pro muzské vzorky moci)
Centrifugacni zkumavka (pouze pro muzské vzorky mo¢i)
Sterilni muzské uretralni vytérové tycinky

Pozitivni kontrola

Negativni kontrola

Stopky

POSTUP TESTU

Nechte testy, vzorky, reagence a/nebo kontroly dosahnout pred testovanim

pokojovou teplotu (15-30°C).

1. Vyberte testovaci kazetu z uzavieného obalu a pouzijte ji co nejdfiv jak je to
mozné. Nejlepsi vysledky budou ziskany, pokud se test vykona okamzité po
otevfeni platového obalu.

. Extrahujte chlamydiovy antigen podle typu vzorku.

Pro vzorky Zenského cervikalniho nebo muzského uretralniho vytéru:

N

« Nadobu s reagenci A drzte svisle a pridejte 5 kapek reagence A (pfiblizné

300 pL) do extrakéni zkumavky. Reagence A je bezbarva. Okamzité viozte

vytérovou ty€inku, stisknéte dno zkumavky a ty€inku 15 krat otocte. Nechejte

stat 2 minuty.

Nadobu s reagenci B drzte svisle a pfidejte 6 kapek reagence B (pfiblizné

250 pL) do extrakéni zkumavky. Roztok se zakali. Stisknéte dno zkumavky a

ty€inku 15 krat otocte, dokud se roztok nezméni na Ciry se zelenym nebo

modrym odstinem. Pokud je ty€inka zakrvavena, bude barva Zlutd nebo
hnéda. Nechte stat 1 minutu.

Pritisknéte tyCinku o okraj zkumavky a vyjméte tycinku, zatimco stiskate

zkumavku. Ve zkumavce ponechte co nejvice kapaliny. Na zkumavku

umistéte uzavér s kapatkem.

Pro muzské vzorky moci:

» Nadobu s reagenci B drzte svisle a pridejte 6 kapek reagence B (pfiblizné
250 pL) k moCovému peletu v centrifugaéni zkumavce, potom zkumavku
dukladné zamicheijte, dokud nebude suspenze homogenni.

e Preneste vSechen roztok z centrifugacni zkumavky do extrakéni zkumavky.
Nechte stat 1 minutu. Nadobu s reagenci A drzte svisle a pfidejte 5 kapek
reagence A (pfiblizné 300 pL) do extrakéni zkumavky. Vortexujte nebo
poklepeijte spodek zkumavky pro promichani roztoku. Nechte stat 2 minuty.

o Na zkumavku umistéte uzavér s kapatkem.

Testovaci kazetu ulozte na Cisty a rovny povrch. Pridejte 3 pIné kapky

extrahovaného roztoku (pfiblizné 120 pL) do vzorkové jamky (S) testovaci

kazety a spustte stopky. Zabrarte uvaznuti vzduchovych bublin ve vzorkové
jamce.

Vyckejte na objeveni se barevnych c&ar(y).

w

»

Vysledky odectete po 10

minutach. Vysledky neinterpretujte po 20 minutach.
Vzorky Zzenského cervikalniho/muzského uretralniho vytéru:

Pridejte 5 kapek = oOtoCte tyCinkou o
groztoku B 4} 15x, nechte stat 1
15

minutu
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[~ Pfidejte 5 kapek loZte tycinku,
roztoku A do 2 |otocte 15x, nechtegy
zkumavky Istat 2 minuty
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Vyjméte tycinku. Pridejte 3 kapky Odetitejte vysledky po 10 minutach.

Neinterpretujte po > 20 min

7)  NecaTIVNI
] Obievise pouze kontrolni &ara

| POZITIVNI
| Objevi se dvé barevné &ry

5 Nasadte na

- (@ extraktu do
zkumavku uzavér

vzorkové jamky

NEPLATNY

i e
¥ Neobijevi se kontrolni ¢éra
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(viz prosim obrazek nahore)
POZITIVNi:*Objevi se dvé barevné éary. Jedna barevna &ara by méla byt
v oblasti kontrolni ¢ary (C) a dal$i zjevna barevna ¢ara by méla byt v oblasti
testovaci ¢ary (T). Pozitivni vysledek znaci, ze chlamydie byla zjisténa ve vzorku.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci &ary (T) se muze lisit v zavislosti
na koncentraci chlamydii pfitomnych ve vzorku. Proto by jakykoli naznak barvy v
oblasti testovaci ¢ary (T) mél byt povazovan za pozitivni.
NEGATIVNi: Objevi se jedna barevna &ara v oblasti kontrolni &ary (C).
V oblasti testovaci ¢ary (T) se neobjevi zadna ¢ara. Negativni vysledek znaci, ze
chlamydiovy antigen neni pfitomen ve vzorku, nebo je pfitomen pod hranici
detekce testu.
NEPLATNY: Kontrolni ¢ara se neobjevi. Nedostateény objem vzorku nebo
nespravny techniky provedeni jsou nejpravdépodobnéjSimi pFi¢inami neobjeveni
se kontrolni ¢ary. Zkontrolujte postup a test zopakujte s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, prestante okamzité pouzivat testovaci kit a kontaktujte svého
lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu je zahrnuta v testu. Barevna ¢ara zobrazujici se v oblasti
kontrolni ¢ary (C) je povazovana za vnitfni kontrolu postupu. Potvrzuje dostatecny
objem vzorku a adekvatni zvihéeni membrany.

Kontrolni standardy nejsou dodavany s timto kitem, nicméné se doporucuje
testovani pozitivnich a negativnich kontrol v ramci spravné laboratorni praxe pro
potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravné ¢innosti testu.

LIMITACE

* Kazeta DIAQUICK chlamydie je pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Tento
test by se mél pouzivat pro detekci chlamydiového antigenu ze Zenskych
cervikalnich vytéri, muzskych uretralnich vytérd nebo z muzskych vzorkd moéi.
Ani kvantitativni hodnota ani rychlost rastu koncentrace chlamydiového
antigenu nemuze byt timto kvalitativnim testem stanovena.

Tento test bude udavat pouze pfitomnost chlamydiového antigenu ve vzorcich
ze Zivych i neZivych chlamydii. Uginnost se vzorky jinymi jako Zenské cervikalni
vytéry, muzské uretralni vytéry nebo muzské vzorky moci nebyla stanovena.

o Detekce chlamydii zavisi na poétu organizml pfitomnych ve vzorku. Muze to
byt ovlivnéno metodami odbéru vzorku a faktory pacienta jako vék, historie
sexualné prenosnych ochofeni (STDs), pfitomnost symptomd atd. Minimalni
hladina detekce tohoto testu se muze ménit podle sérovaru. Proto by mély byt
vysledky testu vyhodnoceny ve spojeni s jinymi laboratornimi a klinickymi udaji
dostupnymi |ékafi.

Terapeutickd neuspéSnost nebo UspéSnost nemohou byt uréeny, protoze
antigen muze zGstavat po vhodné antimikrobialni |é¢bé.

« Nadbytecna krev na ty¢ince mlze zpuUsobit fale§né pozitivni vysledky.
OCEKAVANE HODNOTY

Populaéni studie ve Spojenych statech poskytla nasledujici udaje:

Pro Zeny navstévujici kliniky pro lé¢bu sexudlné prenosnych chorob a jiné
populace s vysokym-rizikem byla uvedena prevalence chlamydiové infekce 20-
30%. U populace s nizkym rizikem jako u pacientt navstévujicich porodnické a
gynekologickeé kliniky je prevalence pfiblizné 5 % nebo méné.

Zpravy ukazuji, ze pro muze navstévujici kliniky pro |é€bu sexualné prenosnych
chorob je prevalence chlamydiové infekce pfiblizné 8 % u asymptomatickych
muzd a 11 % u symptomatickych muzi™2 Normalni mira prenaseéstvi chlamydii u
asymptomatickych muzd je méné nez 5 %°.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Citlivost

Kazeta DIAQUICK chlamydie byla vyhodnocena se vzorky ziskanymi od pacientt
klinik pro l1ébu sexudlné pfenosnych chorob. PCR byla pouZita jako referenéni
metoda pro kazetu DIAQUICK chlamydie. Vzorky byly povaZzovany za pozitivni,
kdyz PCR vykazala pozitivni vysledek. Vzorky byly povaZovany za negativni, kdyz
PCR vykazala negativni vysledek. Vysledky ukazaly, Ze kazeta DIAQUICK
chlamydie ma relativné k PCR vysokou citlivost.

Specificita

Kazeta DIAQUICK chlamydie pouziva protilatku, ktera je vysoce specificka pro
chlamydiovy antigen u Zenskych cervikalnich vytérd, muzskych uretréainich vytért
a muzskych vzork( moéi. Vysledky ukazuji, Ze kazeta DIAQUICK chlamydie ma
relativné k PCR vysokou specificitu.

Pro zenské vzorky cervikalniho vytéru:
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Pro muzské vzorky mogi:

Metoda PCR Celkové
kazeta Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
DIAQUICK Pozitivni 24 0 24
chlamydie Negativni 2 45 47
Celkové vysledky 26 45 71

Metoda PCR Celkové
kazeta Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
DIAQUICK Pozitivni 36 4 40
chlamydie Negativni 4 110 114
Celkové vysledky 40 114 154

Relativni citlivost = 90% (76.3-97.2%)
Relativni specificita = 96.5% (91.3-99.0%)
Relativni pfesnost = 94.8% (90.0-97.8%)

Pro muzské vzorky uretralniho vytéru:

*95% konfidenéni interval

Metoda PCR Celkové
kazeta Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
DIAQUICK Pozitivni 38 6 44
chlamydie Negativni 9 100 109
Celkové vysledky 47 106 153

Relativni citlivost = 80.9% (66.7-90.9%)
Relativni specificita = 96.5% (88.1-97.9%)

Relativni pfesnost = 90.2% (84.3-94.4%) *95% konfidenéni interval

Relativni citlivost = 92.3% (74.9-99.1%)
Relativni specificita > 99.9% (93.6-100%)

Relativni pfesnost = 97.2% (90.2-99.7%)

*95% konfidenéni interval

Kfizova reaktivita

Bylo prokazano, ze protilatka pouzita v kazeté DIAQUICK chlamydie detekuje
v8echny znamé sérovary chlamydie. Kmeny Chlamydia psittasi a Chlamydia
pneumoniae byly testovany kazetou DIAQUICK chlamydie a bylo ukazano, ze
kFizové reaguii, kdyZ jsou testovany v suspenzi 10° kolonie formujicich jednotek
(CFU)/mL. KFizova reaktivita s jinymi organizmy byla studovana s pouzitim
suspenze 10° CFU/mL. Nasledujici organizmy byly zji§tény jako negativni pfi
testovani pomoci kazety DIAQUICK chlamydie:

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomonas aeruginosa
Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumonia

Proteus mirabilis
Neisseria gonnorheas
Streptokoky skupiny B/C
Haemophilus influenzae
Bramhamella catarrhalis

Neisseria meningitides
Salmonella choleraesius
Candida albicans
Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis
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