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Szybki test diagnostyczny do jako$ciowego wykrywania antygenéw
chlamydii w wymazie z szyjki macicy u kobiet oraz w wymazie z cewki
moczowej lub w prébce moczu u mezczyzn. Do diagnostyki in vitro.
PRZEZNACZENIE
Szybki test diagnostyczny na chlamydie to test chromatograficzny,
immunologiczny, do jako$ciowego wykrywania Chlamydia trachomatis w
wymazie z szyjki macicy lub cewki moczowej oraz w probce moczu. Test
przeznaczony jest do zastosowania jako materiat pomocniczy podczas
badania w kierunku infekcji chlamydiami .
PODSUMOWANIE
Chlamydia trachomatis jest najczestszg przyczyng infekcji przenoszonych
droga plciowa. Infekcje bakteria Chlamydia trachomatis cechuje wysoka
chorobowo$¢ oraz bez- bgdz skapoobjawowos$é. Niezauwazone infekcje
moga skutkowaé powaznymi komplikacjami u kobiet i noworodkéw. Do
najczestszych komplikaciji infekcji chlamydig u kobiet naleza: cervicitis,
urethritis, endometritis, zapalenie narzadéw miednicy mniejszej (PID), cigze
pozamaciczne i nieptodnos$é. Przeniesienie infekcji na noworodka podczas
porodu moze prowadzi¢ do wtretowego zapalenia spojéwek lub zapalenia
ptuc u dziecka. Do najczesciej wystepujgcych komplikacji przy infekcji
chlamydiami u mezczyzn naleza epididymitis (OZN) i zapalenie cewki
moczowej. Min. 40% nierzezaczkowego zapalenia cewki moczowej
wywotane jest przez chlamydie. Ok. 70% infekcji $luzowki jamy macicy u
kobiet oraz nawet do 50% infekcji cewki moczowej u mezczyzn przebiegajg
bezobjawowo. Do niedawna infekcje chlamydig diagnozowano na
podstawie wykrycia wtretéw chlamydii w kulturach komérkowych. Metoda
hodowlana cechuje sie wprawdzie najwigkszg czutoscig i specyficznosciag,
lecz wymaga najwyzszego zaangazowania kosztéw i czasu pracy (18-72
godz.). Jest to poza tym metoda czesto niedostepna w wielu gabinetach
czy sytuacjach.
METODA TESTU
Jest to jakoSciowy test immunologiczny, kasetowy, stosujgcy technike
membrany, przeznaczony do oznaczania antygenéw chlamydii w wymazie
z szyjki macicy (u kobiet) bgdz w wymazie z cewki moczowej (u mezczyzn)
oraz w meskich prébkach moczu. W obszarze linii testowej test pokryto
przeciwciatami specyficznymi dla antygenéw chlamydii. Podczas kontroli
probki ekstrahowany roztwor antygendw reaguje z przeciwciatami
chlamydii, co powoduje zabarwienie linii testowej. Pojawienie sie linii
testowej oznacza pozytywny wynik testu, podczas gdy brak linii w obszarze
testowym wskazuje na negatywny wynik testu. Niezaleznie od wyniku testu
w polu kontrolnym powinna pojawi¢ sie linia kontrolna, oznaczajaca, ze
naniesiono odpowiednig ilo$¢ materiatu do badania oraz miato miejsce
odpowiednie nasycenie membrany.
ODCZYNNIKI
Test zawiera czastki powlekane antygenami chlamydii oraz 0,02% rotzwér
buforowy NaN3.

WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE
1. Tylko do profesjonalnego zastosowania in vitro. Nie stosowac¢ po

uptywie terminu waznosci

2. W poblizu badanych materiatéw nie nalezy pali¢ papieroséw, spozywac
positkéw czy napojow.

3. Wszystkie prébki i uzywane materiaty nalezy traktowac¢ jako potencjalnie
zakazne (zaréwno podczas wykonywania testu, jak i podczas utylizacji)

4. Podczas badania prébek nalezy nosié¢ rekawiczki. fartuch i okulary ochronne.

5. Utylizacja kasety testowej nastgpi¢ musi zgodnie z lokalnymi wymogami.

6. Wilgoc¢ i ekstremalne temperatury moga wptywaé niekorzystnie na
wiarygodnosc¢ testu.
7. Nie nalezy stosowac testu, ktérego opakowanie jest uszkodzone.

PRZECHOWYWANIE

Opakowanie testowe moze by¢ przechowywane w temperaturze
pokojowej lub w chfodnym miejscu (2-30°C). Kasety testowe nadajg sie
do uzytku wytgcznie do nadrukowanej daty waznosci. Kasety testowe
nalezy przechowywac w nienaruszonym opakowaniu foliowym.Kaset
testowych i opakowan nie wolno zamrazac!

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

- test na chlamydie moze byé wykonywany z wymazu z szyjki macicy u
kobiet oraz z wymazu z cewki moczowej lub z prébki moczu u mezczyzn.
- jako$¢ pobranego materiatu do badania jest bardzo wazna. Wykrycie
chlamydii wymaga starannego pobrania prébki, poniewaz materiat do
badania powinien zawiera¢ wiecej materiatu komérkowego niz ptynéw
ustrojowych.

Pobieranie prébki u kobiet (wymaz z szyjki macicy)

- nalezy stosowac¢ znajdujacg sie w zestawie wymazdéwke lub
alternatywnie wymazéwke z plastikowym trzonkiem.

- przed pobraniem prébki nalezy usung¢ nadmiar $luzu szyjkowego za
pomocg wacika z gazy, ktéry nastepnie nalezy usung¢. Wprowadzi¢
wymazoéwke do kanatu szyjki do momentu az gtéwka tupfera bedzie
prawie niewidoczna. Umozliwia to pozyskanie komoérek nabtonkowych,
ktore zawierajg najwigksza ilos¢ bakterii chlamydii. Nastepnie energicznie
obréci¢ wymazoéwke o 360° (w kierunku zgodnym lub odwrotnym do ruchu
wskazowek zegara), odczekac 15 sek. i nastepnie wyjaé wymazéwke.
Nalezy unika¢ kontaminacji prébki wymazu z komérkami nabtonka
pochwy lub btony zewnetrznej szyjki macicy. Nie jest konieczne
nawilzanie wymazowki przed zastosowaniem. W zadnym wypadku nie
nalezy nasgcza¢ pateczki roztworem NaCl- 0,9%.

- jesli test wykonywany ma by¢ bezposrednio po pobraniu probki,
wymazoéwke z probkg wymazu umiescic¢ nalezy w przeznaczonym do tego
celu naczynku reakcyjnym.

Pobieranie préobki u mezczyzn (wymaz z cewki moczowej)

- nalezy stosowa¢ konwencjonalne, sterylne wymazéwki z trzonkiem
plastikowym lub drucianym (nie wchodzg w sktad zestawu testowego).
Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przez min. 1 godzine przed pobraniem
probki nie oddawat moczu.

- wprowadzi¢ wymazoéwke do cewki moczowej na gtebokos$¢ 2-4cm i
obréci¢ o 360°. Odczekac¢ 10 sek., a nastepnie usunaé¢ wymazowke.Nie
jest konieczne nawilzanie wymazowki przed zastosowaniem. W zadnym
wypadku nie nalezy nasgczac¢ pateczki roztworem NaCl- 0,9%.

- jesli test wykonywany ma by¢ bezposrednio po pobraniu prébki,
wymazéwke z probkg wymazu umiesci¢ nalezy w przeznaczonym do tego
celu naczynku reakcyjnym.

Pobieranie probki u mezczyzn (mocz)

-do wykonania badania potrzebne jest 15-30ml moczu porannego w
sterylnym pojemniku na mocz. Mocz poranny zawiera najwyzsze
stezenia. - wstrzgsng¢ pojemniczkiem z moczem w celu lepszego
przemieszania skfadnikéw, nastgpnie napetni¢ 10ml moczu do proboéwki,
doda¢ 10ml wody destylowanej i tak przygotowang mieszanke wirowac
przy 3.000 RPM przez 15 minut.

- ostroznie usung¢ nadmiar w probéwce i osuszy¢ krawedz probowki za
pomocg chtonnego recznika papierowego.

- jesli test wykonany ma by¢ natychmiast postepowac¢ zgodnie z
wskazoéwkami w punkcie "Przebieg testu”

- zaleca sie jak najszybsze przeprowadzenie testu po pobraniu prébki. Jesli
natychmiastowe wykonanie testu nie jest mozliwe, wymazdéwke
przechowywac nalezy w probéwce z suchym podiozem transportowym.
Tak przygotowana wymazéwka moze byé przechowywana przez okres 4-6
godzin w temperaturze pokojowej lub przez okres 24 godzin w lodéwce
(2-8 °C). Materiatu do badania nie wolno zamraza¢. Przed rozpoczeciem
testu materiat do badania nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
MATERIALY Materiaty zatagczone
o 25 kaset testowych e 25 naczynek reakcyjnych
e Odczynnik 1 (0.15M NaOH) e Wymazowki szyjkowe, sterylne
e Odczynnik 2 (0.2N HCI, 0.02% o Instrukcja uzytkowania
NaN3, 37mg/m| MOPSO sodium e Zatyczki zakrap|acza
salt)

Materiaty konieczne do wykonania testu, lecz nie zalagczone

¢ Pojemnik na mocz (tylko na prébki u mezczyzn)e Kontrola dodatnia
¢ Probéwka do wiréwki (tylko do prébek moczu) e Kontrola ujemna
o Sterylne wymazoéwki do cewki moczowej e Timer

PRZEBIEG TESTU

Kasety testowe, odczynniki, materiat do badania oraz roztwory
kontrolne (jesli uzywane) nalezy przed rozpoczeciem testu
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-30°C).

1.) Wyja¢ kasete testowg z opakowania foliowego i wykonac test jak
najszybcie;j.

2.) Wyekstrahowac¢ antygeny chlamydii w sposéb odpowiedni do rodzaju
probki.

Dla badania wymazu szyjkowego lub z cewki moczowej:

- trzymajac buteleczke z odczynnikiem 1 pionowo nad naczynkiem
reakcyjnym, wpusci¢ 5 kropli bezbarwnego odczynnika 1 (okoto 250 pl) do
naczynka reakcyjnego. Natychmiast zanurzy¢ gtéwke wymazowki w
roztworze i $cisng¢ dno naczynka reakcyjnego. Obrécié wymazowke ok.
15 razy i pozostawi¢ roztwor na czas 2 minut.

- trzymajac buteleczke roztworu 2 pionowo nad naczynkiem reakcyjnym,
wpusci¢ 6 kropli roztworu reakcyjnego 2 (okoto 300 pl) do naczynka
reakcyjnego. Roztwér zmetnieje. Scisngé dno naczynka reakcyjnego.
Obréci¢ wymazéwke ok. 15 razy az roztwdr ponownie stanie sie
przejrzysty. Lekki odcien zielonkawy lub niebieskawy jest normailny.

Jesli wymazoéwka zawierata krew, mozliwe jest rowniez zéitawe lub
brgzowawe zabarwienie roztworu. Pozostawi¢ roztwér na czas 1 minuty. -
Wacik docisngé do wewnetrznej powierzchni probéwki, po czym
wyciggng¢. W naczynku reakcyjnym pozostawi¢ jak najwiecej roztworu.
Nastepnie natozy¢ zatyczke zakraplacza.

Dla badania prébek moczu (tylko u mezczyzn):

- trzymajac buteleczke z odczynnikiem 2 pionowo nad probéwka do
wiréwki, wpusci¢ 5 kropli odczynnika 2 (okoto 250 pl) do probdwki.
Nastepnie energicznie wstrzagsng¢ probdéwka do powstania jednolitego
roztworu. - Przenie$¢ roztwér z probéwki do naczynka reakcyjnego i
pozostawi¢ na czas 1 minuty. Nastepnie doda¢ 5 kropli (okoto 250 ul)
odczynnika 1. Wymieszaé ptyny delikatnie uderzajac w dno naczynka. Po
odczekaniu kolejnych 2 minut natozy¢ na naczynko reakcyjne zatyczke
zakraplacza.



- umiesci¢ kasete testowg na ptaskiej, czystej powierzchni. nanie$¢ 3
krople przygotowanego roztworu prébki (okoto 120ul) do otworu
kasetowego na probke. Unika¢ pecherzykow powietrza podczas
nanoszenia probki. Uruchomi¢ timer.

- po 10 minutach odczytaé wynik. W tym czasie powinna zabarwi¢ sie
przynajmniej jedna z linii - linia kontrolna. Wyniku nie nalezy odczytywac
po uptywie wigcej niz 20 minut.
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INTERPRETACJA TESTU

POZYTYWNY:* 2 zabarwione linie. 1 linia w obszarze kontrolnym (C) i 1
linia w obszarze testowym (T). Wynik pozytywny sugeruje obecnosé
chlamydii w probce.

WSKAZOWKA: pomimo faktu, ze jest to test jakogciowy, odcien
zabarwienia linii testowej moze zmieniac¢ sig zaleznie od stezenia
chlamydii w prébce. Wynik moze by¢ traktowany jako pozytywny, nawet
jesli widoczna jest tylko stabo zabarwiona kreska.

NEGATYWNY: 1 zabarwiona linia. Zabarwiona linia kontrolna (C), brak
zabarwienia w obszarze testowym (T). Negatywny wynik testu sugeruje,
ze w badanej prébce nie wykryto chlamydii badz stezenie znajduje sie
ponizej granicy wykrywalnosci.

NIEWAZNY: nie zabarwita sie zadna z linii. Je$li linia kontrolna

(C) nie zabarwita sig, wynik testu nalezy potraktowa¢ jako niewazny.
Najczestszg przyczyng niewaznych testéw jest niewystarczajgca ilos¢
materiatu do badania badz nieprzestrzeganie instrukcji co do
przeprowadzenia testu. W przypadku testu niewaznego test nalezy
powtdrzy¢. Jesli problem powtarza sie, nie nalezy kontynuowac testéw na
podstawie przedmiotowego opakowania i skontaktowac sie ze
sprzedawca.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wbudowang kontrole testu. Jest to zabarwiajgca sie linia
kontrolna. Linia kontrolna potwierdza naniesienie wystarczajgcej ilosci
materiatu do badania oraz prawidtowe przeprowadzenie testu. Roztwory
kontrolne dodatnie i ujemne nie wchodzg w sktad tego opakowania
testowego, jednak zaleca sig ich regularne stosowanie.
OGRANICZENIA TESTU

1.) Test na chlamydie przeznaczony jest wytgcznie do profesjonalnej
diagnostyki in vitro. Test przeznaczony jest do oznaczania antygenéw
chlamydii w wymazie z szyjki macicy (u kobiet) bgdz w wymazie z cewki
moczowej (u mezczyzn) oraz w meskich probkach moczu. Test nie
dostarcza wynikéw ilosciowych i nie pozwala wycigga¢ wnioskéw na
temat wzrostu lub spadku koncentracji antygenow.
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2.) Test wykazuje obecno$¢ zywych i martwych antygenéw chlamydii w
wymazach szyjkowych oraz z cewki moczowej lub moczu (tylko u
mezczyzn), nie przeprowadzano testéw za pomocg innego materiatu do
badania niz wymieniony wczesniej.

3.) Wykrycie chlamydii zalezne jest od koncentracji organizméw w
prébce. Inne czynniki majace wptyw na wynik testu to wiek pacjenta,
przebyte choroby przenoszone drogg pitciowa, obecnos¢ objawdw, itd.
Dolna granica wykrywalnosci zalezy réwniez od serotypu wirusa. Jak
kazdy szybki test diagnostyczny réwniez ten test nalezy ocenia¢ w
obliczu objawéw klinicznych oraz dalszych testéw laboratoryjnych.

4.) Test nie nadaje sie do wykazania skutecznosci lub nieskutecznosci
terapii, poniewaz antygeny chlamydii obecne moga by¢ w prébce
réwniez po skutecznej terapii.

5.) Wysoka zawarto$¢ krwi w prébce moze prowadzi¢ do wynikéw
fatszywie pozytywnych.

OCZEKIWANE WYNIKI

Dla kobiet, ktére leczone sg juz na choroby przenoszone drogg piciows i
dla innych grup wysokiego ryzyka obliczone zostato generalne ryzyko
zachorowania na chlamydig wynoszgce okoto 20-30%. Dla kobiet, ktére
nie nalezg do zadnych grup ryzyka i zgtaszajg si¢ na ginekologiczne
badania kontrolne oraz badania podczas cigzy, ryzyko zachorowania
wynosi okoto 5%. Ryzyko zachorowania u mezczyzn, ktérzy leczeni sg
juz na choroby przenoszone drogg ptciowa, obliczono na okoto 8% przy
przebiegu bezobjawowym, a przy pojawieniu sie objawow - okoto 11%.
W przypadku mezczyzn zdrowych ryzyko wystgpienia infekcji chlamydig
wynosi <5%.

CHARAKTERYSTYKA TESTU - CZULOSC

Do weryfikacji testow na chlamydie uzyto prébek z o$rodkdéw leczenia
choréb przenoszonych drogg pitciowa, jako metoda referencyjna
wybrana zostata metoda PCR. Prébki zakwalifikowane zostaty jako
pozytywne, gdy wynik PCR byt pozytywny, analogicznie traktowano
probki negatywne. Uzyskany wynik wskazuje, ze szybki test na
chlamydie posiada podobnie wysokg czuto$¢ jak metoda PCR.

SPECYFICZNOSC

Szybki test na chlamydie wykorzystuje wysoce specyficzne wobec
antygenu chlamydii przeciwciata. Uzyskany wynik wskazuje, ze szybki
test na chlamydie posiada podobnie wysoka specyficznos$¢ jak metoda
PCR.

Probki z wymazu z szyjki macicy

Wzgledna doktadnos$é: 90.2% (84.3%-94.4%)*

Probki z moczu (mezczyzni)

Metoda PCR Wynik

Test na Wynik Pozytywny | Negatywny | catkowity
chlamydie Pozytywny 24 0 24
Negatywny 2 45 47
Wynik catkowity 26 45 71

Wzgledna czuto$c¢: 92.3% (74.9%-99.1%)*
Wzgledna specyficznosé: >99.9% (93.6%-100%)*
Wzgledna doktadnosé: 97.2% (90.2%-99.7%)*

Reakcje krzyzowe
Przeciwciata, ktére wykorzystane zostaly do tego testu, wykazaty w
badaniach wszystkie znane serotypy chlamydii. Szczepy Chlamydia
psittaci i Chlamydia pneumoniae wykazaty przy stezeniach powyzej 109
jednostek tworzgcych kolonie reakcje krzyzowag z tym testem. Reakcje
krzyzowe z innymi organizmami (patrz nizej) w stezeniu 109 CFO / ml nie
wystepowaty.

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa  Proteus mirabilis
Neisseria meningitidis Neisseria gononorrhea
Salmonella choleraesuis Group B/C Streptococcus
Candida albicans Hemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis

Acinetobacter spp

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae
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Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis

Zastosowane symbole

Metoda PCR Wynik

Test na Wynik Pozytywny Negatywny | catkowity
chlamydie Pozytywny 36 4 40
Negatywny 4 110 114
Wynik catkowity 40 114 154

Wzglgdna czuto$¢: 90% (76.3%-97.2%)*
Wzgledna specyficznos$é: 96.5% (91.3%-99.0%)*

Wzglgdna doktadnos$é: 94.8% (90.0%-97.8%)*
Probki z wymazu z cewki moczowej (mezczyzni)

Metoda PCR Wynik ‘L
Test na Wynik Pozytywny Negatywny catkowi
chlamydie Pozytywny 38 6 44
Negatywny 9 100 109
Wynik catkowity 47 106 153

Wzgledna czutosc¢: 80.9% (66.7%-90.9%)*
Wozglgdna specyficznos¢: 94.3% (88.1%-97.9%)*
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