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Test rapid de detectare calitativd a antigenelor Chlamydia la femei in secretii de col uterin si la bdrbati in
secretiile uretrale sau urind.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.
UTILIZARE
Testul rapid Chlamydia - casetd (Secretii genitale/Urind) este un test rapid de identificare
imunocromatograficd si detectare calitativa a antigenelor Chlamydia trachomatis, 1a femei in secretiile din
colul uterin si la barbati in secretiile uretrale sau uring, util in diagnosticarea infectiei cu Chlamydia.
REZUMAT
Chlamydia trachomatis este cel mai frecvent agent etiologic al bolilor cu transmitere sexuald la nivel
mondial. Este intilnitd sub doud forme distincte: corpusculul elementar, adaptat formei extracelulare si
foarte infectios, si corpusculul reticulat adaptat mediului intracelular (intracitoplasmatic) responsabil de
multiplicarea bacteriei. Infectiile cu Chlamydia trachomatis au o mare prevalenta si o ratd mare de
purtdtori asimptomatici, si pot duce la complicatii severe la femei si nou-nascuti. Complicatiile la femei
includ cervicita, uretrita, endometrita, Boala Inflamatorie Pelvind (BIP), cresterea riscului de sarcinad
ectopica si infertilitate.! Se poate transmite la fit in timpul nasterii ducand la pneumonii si conjunctivite
ale nou-nascutului. La barbati cele mai frecvente complicatii sunt uretrita si epididimita. Cca. 40% din
uretritele non-gonococice au drept cauza infectia cu Chlamydia. Cca 70% din femeile cu infectii
endocervicale si pana la 50% din barbatii cu uretrite sunt asimptomatici. Metoda traditionald de
diagnostic este cultura pe celule vii. Desi are cea mai buna sensibilitate si specificitate, este o metoda
laborioasa, scumpa, rezultatele apar tarziu (18-72 ore) si nu este disponibila de rutina.

Testul rapid Chlamydia - casetd (Secretii genitale/Urind) este un test rapid de detectare calitativa a

antigenelor Chlamydia trachomatis, la femei in secretii de col uterin si la barbati in secretii uretrale sau

urina.

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul rapid antigen Chlamydia - casetd (Secretii genitale/Urind) este o imunotestare cromatografica in

flux lateral, de detectare calitativd a antigenelor Chlamydia la femei in secretii col uterin si la barbati in

secretii uretrale sau urina.

Membrana este pre-acoperitd cu anticorpi anti-antigene Chlamydia in zona liniei de test. In timpul

testului, proba reactioneazad cu particulele acoperite cu anticorpi anti-antigene Chlamydia. Amestecul

migreaza in sus cromatografic pe membrand, prin actiune capilard, pentru a reactiona cu anticorpii anti-
antigene Chlamydia de pe membrana din zona liniei de test si genereaza o linie colorata. Prezenta acestei
linii colorate in zona liniei de testare indica un rezultat pozitiv, in timp ce absenta sa indicd un rezultat
negativ. Pentru a servi ca un control procedural, o linie colorata va apdrea intotdeauna in zona liniei de

control, indicand ca s-a addugat volumul corespunzdtor de proba si s-a produs imbibarea corecta a

membranei.

REACTIVI

Testul contine particule acoperite cu anticorpi anti-Chlamydia si anticorpi anti-Chlamydia fncorporati in

membrand.

PRECAUTII

1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Nu folositi dupa data expirarii.

2. Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.

3. Manevrati toate probele ca si cum ar contine agenti patogeni. Respectati precautiile stabilite impotriva

pericolelor microbiologice in cadrul tuturor procedurilor si respectati procedurile standard pentru

eliminarea corespunzatoare a probelor.

4. Purtati imbrdcaminte de protectie precum halate de laborator, manusi de unica folosinta si protectie

pentru ochi atunci cand probele sunt testate.

5. Testul folosit trebuie eliminat conform reglementarilor locale.

6. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului.

7. Nu utilizati dacd ambalajul sigilat este deteriorat.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Kitul poate fi stocat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Caseta de testare este stabild pana la

data de expirare imprimata pe punga sigilata. Caseta de testare trebuie sd raiména in punga sigilatd pana

la utilizare. NU CONGELATI. Nu folositi dupd data expirarii.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR

e Testul rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urind) utilizeaza probe din secretiile de col uterin la

femei si secretiile uretrale sau urina la barbati.

Calitatea probei recoltate este esentiald pentru detectarea antigenelor Chlamydia. Necesita o tehnica

de rotire viguroasa pentru a recolta material celular epitelial din tesutul cervical si nu secretii lichide.

e Colectarea Secretiilor de col uterin la femei:

o Utilizati betisorul steril inclus in kit. Se poate utiliza orice alt betisor steril de plastic.

o Tnainte de recoltare indepirtati cu un tampon de bumbac excesul de mucus din zona cervicala si
aruncati tamponul. Betisorul pentru recoltare se insereaza profund in canalul endocervical, dincolo
de jonctiunea scuamo-columnard, pana varful tamponului aproape nu mai este vizibil. Aceasta
tehnicd permite recoltarea de celule epiteliale columnare sau cuboidale care sunt principalul
rezervor de bacterii. Rotiti ferm betisorul 360° intr-o singura directie (in sensul sau in sensul opus
acelor de ceasornic), asteptati 15 secunde si extrageti betisorul. Evitati pe cit posibil contaminarea
tamponului cu celule exocervicale sau vaginale. Nu utilizati solutii de clorura de sodiu 0.9% pentru
curdtarea betisoarelor inainte de recoltare.

o Daca testul se va efectua imediat, puneti betisorul in tubul de extractie.

Colectarea Secretiilor uretrale la barbati:

e Utilizati un betisor steril standard de plastic sau metalic pentru recoltarea secretiei uretrale.
Instruiti pacientul sa nu urineze cu minim o ord inainte de recoltarea probei.

. Inserati betisorul in canalul uretral cca 2-4cm, rotiti betisorul 360° intr-o singura directie (in
sensul sau in sensul opus acelor de ceasornic), asteptati 10 secunde si extrageti betisorul. Nu
utilizati solutii de clorura de sodiu 0.9% pentru curdtarea betisoarelor inainte de recoltare.

e Daca testul se va efectua imediat, puneti betisorul in tubul de extractie.

e Colectarea Probei de Urina la barbati:

e Se colecteaza 15-30ml din urina de dimineatd intr-un recipient steril. Urina de dimineatd este
recomandatd pentru testare deoarece are o concentratie mai mare de antigene Chlamydia.
Amestecati urina prin rotirea recipientului. Transferati 10ml de urina in tubul de la centrifuga,
addugati 10ml apa distilata si centrifugati la 3,000 rpm timp de 15 minute.

Cu atentie, aruncati supernatantul, si tindnd tubul inclinat indepartati cu grija orice rest de

supernatant de pe marginile tubului cu un material absorbant.

Dacd testul se efectueaza imediat, continuati cu pasii de la Instructiuni de utilizare.

Se recomanda testarea probelor imediat dupa recoltare. Daca acest lucru nu este posibil, probele

trebuie depozitate intr-un container uscat pentru depozitare si transport. Secretiile recoltate pot fi

depozitate 4-6 ore la temperatura camerei (15-30°C) sau la frigider (2-8°C) pentru 24 de ore. Nu
congelati! Toate probele se aduc din nou la temperatura camerei inainte de testare (15-30°C).

MATERIALE

Materiale incluse

e (Casete test e Tuburi de extractie

e Reactiv de extractie 1 (0.2M NaOH) o Betisor steril de recoltare secretii col uterin
e Reactiv de extractie 2 (0.2M HCI) e Statie de lucru

e Prospect e Virfuri pipeta

Materiale necesare dar care nu sunt incluse
Recipent recoltare urina barbati (doar pentru probele urina barbati) e Control Pozitiv
Centrifuga tratare urina barbati (doar pentru probele urina barbati) e Control Negativ
Betisor recoltare secretie uretrald barbati e Ceas

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati caseta - test, proba, solutia tampon si/sau controalele sa ajunga la temperatura camerei
(15-30°C) inainte de testare.
1. Scoateti caseta de testare din ambalajul sigilat si folositi-o in maxim o ora. Cele mai bune rezultate vor
fi obtinute daca testarea este realizatd imediat dupa deschiderea pungii sigilate.
. Extrageti antigenele Chlamydia in functie de tipul de proba recoltata.
Pentru secretiile din colul uterin la femei/uretra la barbati:
Tinind flaconul cu reactiv 1 vertical, picurati 5 picaturi de reactiv 1 (aprox. 300 pL) in tubul de
extractie. Reactivul 1 este incolor. Inserati imediat betisorul, presati capatul tubului ce contine
betisorul cu proba recoltatd pt a extrage materialul recoltat, rotiti betisorul in solutie de 15 ori si
apoi ldsati-1 in repaus 2 minute.
Tinind flaconul cu reactiv 2 vertical picurati 6 picaturi de reactiv 2 (approx. 250 pL) in tubul de
extractie. Solutia se va tulbura. Presati din nou tubul si rotiti betisorul de 15 ori pana solutia se
clarifica si capata o usoara tentd de culoare verde sau albastru. Daca proba este hemoragica
culoarea va fi galbend sau maro. Apoi ldsati tubul in repaus 1 minut.
Presati betisorul de peretele tubului si strangeti tubul in timp ce scoateti betisorul pentru a stoarce
cat mai mult lichid din tamponul betisorului si a pastra cat mai mult lichid in tub. Atasati varful -
pipeta la tubul de extractie.
Pentru proba de urina la barbati:
Tinind flaconul de reactiv 2 vertical picurati 6 picaturi de reactiv 2 (approx. 250 pL) peste
sedimentul de urina din tubul de centrifugare, apoi agitati energic pana obtineti o suspensie
omogena.
Transferati continutul din tubul de centrifuga in tubul de extractie. Lasati 1 minut in repaus. Apoi,
tindnd flaconul de reactiv 1 vertical picurati 5 picaturi de reactiv 1 (approx. 300 pL) in tubul de
extractie. Rotiti sau loviti usor tubul pentru a amesteca solutiile. Apoi ldsati in repaus 2 minute.
o Atagati varful - pipetd la tubul de extractie.
. Puneti caseta-test pe o suprafata curata si plana. Transferati 3 picaturi intregi de proba extrasa
(approx. 100 pL) in godeul de probd al casetei test (S). Porniti cronometrul. Evitati prinderea bulelor
de aer in godeul de proba la transferul solutiei.
Asteptati aparitia colordrii. Cititi rezultatul la 10 minute. Nu cititi rezultatul dupd 20 de minute.
Noti: Nu se recomanda utilizarea reactivului de extractie dupd 6 luni de la deschiderea flaconului.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Vad rugam consultati ilustratia de mai sus)

POZITIV:* Apar doua linii colorate. O linie colorata trebuie sa se afle in zona liniei de control (C) si o

alta linie vizibil colorata trebuie sa se afle in zona liniei de test (T).

*NOTA: Intensitatea culorii in zona liniei de test (T) va varia in functie de concentratia de antigene

Chlamydia prezente in probd. Prin urmare, orice nuantd de culoare in zona liniei de test (T) va fi

considerata pozitiva.

NEGATIV: O linie colorati apare in zona liniei de control (C). in zona liniei de test nu apare nicio linie

(T). Un rezultat negativ indicd lipsa antigenelor Chlamydia in probd sau prezenta lor sub limita de

detectare a testului.

INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte

sunt cele mai probabile motive pentru eroarea liniei de control. Analiza{i procedura si repetati testarea

cu un nou test. Dacd problema persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati
distribuitorul local.

CONTROLUL CALITATII

Controale procedurale interne sunt incluse in test. O linie coloratd ce apare in regiunea de control (C)

este un control procedural intern valid. Confirma ca exista un volum suficient de probd si o tehnica

procedurald corecta.

Standarde de control nu sunt furnizate impreund cu acest kit; insd se recomanda testarea controalelor

pozitive si negative ca buna practica de laborator pentru a confirma procedura de testare si a verifica

performanta corespunzatoare a testului.

LIMITELE TESTULUI

. Testul rapid Chlamydia - casetd (Secretii genitale/Urind) este doar pentru diagnosticare in vitro.
Detecteaza calitativ prezenta antigenelor Chlamydia in secretiile de col uterin la femei si secretiile
uretrale si urina la barbati. Testul nu ofera date cantitative despre concentratia de antigene sau rata
modificdrii ei la momentul testarii.

. Testul detecteaza prezenta antigenelor Chlamydia in probele recoltate, atat de la bacterii viabile cat si
neviabile. Performanta testului pe alte tipuri de probe decat cele indicate nu a fost evaluata.

. Detectarea antigenelor Chlamydia este dependenta de numarul de bacterii prezente in proba. Acesta
variaza semnificativ in functie de corectitudinea recoltarii si factori care tin de pacient cum ar fi varsta,
istoricul de boli cu transmitere sexuald (BTS), prezenta sau nu a simptomelor, etc. Nivelul minim
detectat poate varia in functie de serotip. Rezultatul testului se va interpreta coroborat cu datele
clinice si alte date de laborator disponibile.

4. Testul nu poate evalua succesul sau esecul tratamentului infectiei deoarece antigenele pot persista si

dupa un tratament antibiotic corect.

5. Prezenta unei cantitdti mari de singe in secretii poate duce la un rezultat fals-pozitiv.

VALORI PRECONIZATE

La femeile ce se prezintd la clinici de BTS sau la alte populatii la risc inalt, s-a raportat o prevalenta de 20-

30% a infectiei cu Chlamydia. La categoriile de risc mic, cum ar fi femeile testate in serviciile de obstetrica

si ginecologie, prevalenta este de maxim 5%. La barbatii ce se adreseaza clinicilor de BTS prevalenta

infectiei cu Chlamydia a fost de 8% la asimptomatici si 11% la simptomatici.2 Rata normala de purtatori

de Clamydia la barbatii asimptomatici este sub 5%.3

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
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Sensibilitate
Testul rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urind) a fost evaluat utilizind probe de la pacienti din
clinici de BTS care au fost testate comparativ cu metoda de referinta PCR. Probele au fost considerate
pozitive daca metoda PCR le-a detectat pozitive. Probele au fost considerate negative dacd metoda PCR
le-a indicat ca negative. Rezultatele studiului demonstreaza o inalta sensibilitate comparativ cu PCR a
Testului rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urina).

Specificitate
Testul rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urina) utilizeazd anticorpi cu inaltd specificitate pentru
antigenele Chlamydia din secretiile de col uterin, uretrd masculing, urind la barbati. Rezultatele indicd o
naltd specificitate a Testului rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urina) comparativ cu PCR.

Pentru Probe din secretii col uterin la femei

Metoda PCR Total
Test rapid Chlamydia - Rezultate Pozitive Negative Rezultate
caseta Pozitive 42 4 46
(Secretii.genitale/Urind) Negative 3 156 159
Total Rezultate 45 160 205

Sensibilitate relativa: 93.3% (81.7%-98.6%)*
Acuratete: 96.6% (93.1%-98.6%)*

Specificitate relativa: 97.5% (93.7%-99.3%)*
*95% Intervale de Incredere



Pentru probe din secretii uretrale la barbati

Metoda PCR Total
Test rapid Chlamydia - Rezultate Pozitive Negative Rezultate
caseta Pozitive 50 5 55
(Secretii.genitale/Urina) Negative 8 115 123
Total Rezultate 58 120 178
Sensibilitate relativa: 86.2% (74.6%-93.9%)* Specificitate relativa: 95.8% (90.5%-98.6%)*
Acuratete: 92.7% (87.8%-96.1%)* *95% Intervale de Incredere
Pentru probe din urina la barbati
Metoda PCR Total
Test rapid Chlamydia - Rezultate Pozitive Negative Rezultate
caseta Pozitive 35 0 35
(Secretii.genitale/Urina) Negative 2 60 62
Total Rezultate 37 60 97
Sensibilitate relativa: 94.6% (81.8%-99.3%)* Specificitate relativa: >99.9% (95.1%-100%)*
Acuratete:97.9% (92.7%-99.7%)* *959 Intervale de Incredere

Reactivitate incrucisata
Anticorpii utilizati in Testul rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urind)detecteaza toate
serotipurile cunoscute de Chlamydia. Chlamydia psittaci si Chlamydia pneumoniae au fost testate cu
Testul rapid Chlamydia - casetd (Secretii genitale/Urind), si au dovedit reactivitate incrucisata la o
concentratie de 10° CFU/ml. S-a studiat reactivitatea incrucisata cu o serie de alte microorganisme la o
concentratie de 10° CFU/ml. Testul rapid Chlamydia - caseta (Secretii genitale/Urina) a ramas negativ la
testarea urmatoarelor:

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Neisseria meningitides Neisseria gonnorhea
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Branhamella catarrhalis
Klebsiella pneumoniae Gardnerella vaginalis
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Numai pentru diagnosticare in vitro

A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
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