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Anwendungsgebiete

Clearview Chlamydia MF ist ein schnelles Immunoassay fur den qualitativen
Direktnachweis von Chlamydia trachomatis Antigen aus sowohl weiblichem
endozervikalem Abstrichmaterial als auch mannlichen Urinproben. Er ist nur fur die
diagnostische in vitro Anwendung vorgesehen.

Einfihrung

Chlamydia trachomatis ist der gtiologische Wirkstoff bei einer Reihe von
sexuell Ubertragenen Krankheiten. Chlamydia trachomatis Infektionen sind oft
asymptomatisch und kénnen, wenn sie unbehandelt bleiben, bei Frauen Adnexitis
hervorrufen (eine Hauptursache der Infertilitat), bei Neugeborenen dauerhafte
Augenschaden und Pneumonie und bei Mannern Epididymitis (die ebenfalls
zur Infertilitat fuhren kann)'2. Ein einfacher diagnostischer Test ist deshalb

ein unerlassliches Hilfsmittel bei der effektiven Behandlung von Chlamydien-
Infektionen. Clearview Chlamydia MF ist ein Assay fur den schnellen und
einfachen Direktnachweis von Chlamydia-Antigen in Proben von Mannern und
Frauen, fur das weder teure Gerdte noch Training erforderlich sind.

Testprinzip

Das Chlamydia-Antigen wird aus den Abstrichen oder einer Urinprobe durch Erhitzen
mit R1 (Extraktionsreagenz) bei 80°C extrahiert. Nach der Extraktion besteht der
einzige Schritt im Auftragen des Extraktes auf das Auftragefeld (A). Das Auftragefeld
enthalt gefarbte Latexpartikel, die an Genus-spezifischen monoklonalen Anti-
Chlamydia-Antikorpern fixiert sind. Der Extrakt mobilisiert diese Latexpartikel und
wandert Gber den anhaftenden Teststreifen. Der Teststreifen enthdlt eine Region
mit immobilisierten monoklonalen Anti-Chlamydia-Antikorpern im Ergebnisfeld

(B). Enthalt der Extrakt Chlamydia-Antigene, so bilden diese Komplexe mit den
Antikorpern, die an den gefarbten Mikrospharen anhaften, und mit den

immobilisierten Antikérpern im Ergebnisfeld. Daher bildet sich im Ergebnisfeld
eine Linie, wenn Chlamydia-Antigen im Extrakt vorhanden ist. Ist kein Antigen
vorhanden, bleibt das Ergebnisfeld leer. Clearview Chlamydia MF bietet
aulerdem einen internen Kontrollmechanismus. Die Anzeige einer Linie im
Kontrollfenster weist auf einen ordnungsgemafSen Verlauf des Tests hin.

VorsichtsmaBnahmen

« Die Standardrichtlinien fur den Umgang mit und die Entsorgung von infektiosem
Material und chemischen Reagenzien mussen wahrend des gesamten
Testverlaufs beachtet werden. Alle kontaminierten Abfélle sind vorschriftsmaRig
7u entsorgen.

« Testkomponenten verschiedener Chargen durfen nicht vermischt werden.
* Die Deckel der Reagenzflaschchen durfen nicht vertauscht werden.

Inhalt des Testkits und Aufbewahrung

Jedes Clearview Chlamydia MF Testkit enthalt ausreichend Materialien fur 20
Tests:

* 3 x 5mlR1 (Extraktionsreagenz)

* 1 x 1 mlR2 (positive Kontrolle, enthalt nicht-infektioses Chlamydia-Antigen)
« 20 einzeln folienverpackte Testeinheiten

* 20 extraktionsrohrchen

Clearview Chlamydia MF Reagenzien mussen bei 2°C-8°C gelagert werden.
Nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.



Erforderliches jedoch nicht mitgeliefertes Material:

« Heizquelle fir 80°C (+2°C), z. B. Clearview Arbeitsstation 220,240 V
(Art.-Nr. 500185), 240 V (GB) (Art.-Nr. 500189) oder 120 V (Art.-Nr. 500200)

« Clearview Chlamydia Abstrichset fiir Frauen (zur Entnahme von Abstrichen aus
der Endozervix) (Art.-Nr. 500168).

* 30 ml Zentrifugationsrohrchen mit V-formigem Boden und Zentrifuge (fur Urinproben
von Mannern).

Probeentnahme und Aufbewahrung

Abstrichentnahme aus der Endozervix

Die korrekte Probeentnahmetechnik ist sehr wichtig. Benutzen Sie bitte nur das
Clearview Chlamydia Abstrichset fiir Frauen (Art.-Nr. 500168). Um gentgend
Abstrichmaterial zu erhalten, wird das folgende Verfahren empfohlen:

« Mit einem separaten Tupfer oder Wattebausch berschussigen Mukus von der
Exozervix entfernen und verwerfen.

« Den Tupfer in die Endozervix einfuhren und dort 10 bis 30 Sekunden drehen. Das
Berthren jeglicher vaginaler Oberflachen ist beim Herausziehen des Tupfers zu
vermeiden.

« Den Tupfer in das Transportrohrchen zurtick geben und mit Patientenidentifikation und
Datum beschriften. Die Tupfer konnen gegebenenfalls unter geeigneten Bedingungen
zum Labor gebracht werden. Transportmedien durfen nicht verwendet werden.

Wenn das Untersuchungsmaterial nicht innerhalb eines Tages getestet wird, bei

2°C-8°C bis zu 5 Tagen lagern. Nicht einfrieren.

Urinproben von Mannern

Der Patient sollte angewiesen werden, mindestens eine Stunde vor der Probenahme

nicht Wasser zu lassen. Circa 20-30 ml des ersten Urinstrahls sollten in einem sauberen

und trockenen Behalter aufgefangen werden.

Wenn das Untersuchungsmaterial nicht innerhalb von 6 Stunden getestet wird, bei

2°C-8°C bis zu 5 Tagen lagern. Nicht einfrieren.

Testdurchfiihrung

Bitte stellen Sie sicher, dass die Heizquelle auf 80°C + 2°C erhitzt wurde und dass
alle Reagenzien, Testeinheiten und Proben eine Temperatur von 18°C bis 30°C
aufweisen, bevor der Test durchgefthrt wird.

Extraktion - Endozervikale Abstrichproben von Frauen

« Ein sauberes Extraktionsrohrchen (mitgeliefert) bis zur Markierungslinie (0,6 ml)
mit R1 fullen. Den Tupfer in R1 eintauchen und mindestens 5 Sekunden lang darin
bewegen. Das Extraktionsrohrchen mit dem Tupfer in die Heizquelle stellen und
10-12 Minuten inkubieren.

* Das Extraktionsrohrchen aus der Heizquelle nehmen. Den Tupfer im Extraktion-
srohrchen mindestens 5 Sekunden lang drehen. Driken Sie den Rohrchenrand
zwischen Daumen und zeigefinger zusammen wahrend Sie den Tupfer aus dem
Rohrchen nehmen. Dadurch entfernen Sie die flissigkeit aus dem Tupfer Den
Tupfer entsorgen. Den Abstrichextrakt mindestens 5 Minuten bei 18°C bis 30°C
abkuhlen lassen.

* Der Extrakt kann bis zu 3 Stunden bei 18°C bis 30°C stehen gelassen werden,
ohne dass hierdurch das Ergebnis des Clearview-Tests beeintrachtigt wird.

Extraktion - Urinproben von Mannern

« Die Urinprobe durch Schutteln mischen. 10 ml der Urinprobe in ein v-formiges
Zentrifugationsrohrchen geben und 10 ml destilliertes oder entionisiertes Wasser
hinzugeben. Die Probe bei 3000g 15 Minuten lang zentrifugieren. Den Uberstand
vorsichtig abgieRen und entsorgen. Das Rohrchen umgedreht halten und jeglichen
Uberstand vom Réhrchenrand mit Hilfe von sauberem absorbierendem Papier
entfernen.

* 0,6 ml R1 in das Zentrifugationsrohrchen pipettieren. Mit einem Vortex
mindestens 30 Sekunden mischen. Das resuspendierte Pellet in ein sauberes
Extraktionsrohrchen (mitgeliefert) geben. In die Heizquelle stellen und 10-12
Minuten lang inkubieren.



« Das Extraktionsrohrchen aus der Heizquelle nehmen. Die Probe mindestens 5
Minuten lang bei 18°C bis 30°C abkuhlen lassen.

* Der Extrakt kann bis zu 3 Stunden bei 18°C bis 30°C stehen gelassen werden,
ohne dass hierdurch das Ergebnis des Clearview-Tests beeintrachtigt wird.

Testdurchfiihrung - mannliche und weibliche extrahierte Proben

Eine Clearview Chlamydia MF Testeinheit aus der Folie nehmen und auf eine
ebene Oberflache legen. Das Extraktionsrohrchen mit dem anhangenden Tropfer
verschlieBen und 5 Tropfen Extrakt auf das Auftragefeld (A) tropfen.

Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten nach Zugabe des Extrakts ab.

Auswertung der Ergebnisse

« Eine Linie im Kontrollfeld (C) innerhalb von 15 Minuten zeigt den korrekten
Ablauf des Tests an. Wenn innerhalb von 15 Minuten im Kontrollfeld keine Linie
erscheint, muss der Test mit einer neuen Clearview Chlamydia MF Testeinheit
wiederholt werden. Die verbleibende Extraktionsmischung kann daftr benutzt
werden, vorausgesetzt, sie wurde weniger als 3 Stunden zuvor vorbereitet.

Als Alternative kann eine neue Probe genommen werden, wobei das bereits
beschriebene Verfahren beachtet werden muss.

« Ein positives Ergebnis wird nach 15 Minuten als eine Linie im Ergebnisfeld
(B) angezeigt. Ein Unterschied in der Intensitat der Linien im Ergebnis- und
Kontrollfeld kann auftreten, was jedoch auf die Auswertung der Ergebnisse
keinerlei Einfluss hat.

« Ein negatives Ergebnis liegt vor, wenn sich beim Ablesen nach 15 Minuten
keine Linie im Ergebnisfeld gebildet hat.

Qualitatskontrolle

Gute Laborpraxis empfiehlt die Anwendung von Kontrollen, um die korrekte Leistungs-
fahigkeit der Testeinheiten sicherzustellen. Eine positive Antigen-Kontrolle (R2) wird zu
diesem Zweck mitgeliefert. 5 Tropfen von R2 in ein sauberes Extraktionsrohrchen geben
und bis zur Markierungslinie mit R1 fullen. Die Reagenzien durch Schutteln mindestens
5 Sekunden lang mischen und 10-12 Minuten in die Heizquelle (auf 80°C + 2°C
vorgeheizt) geben. Bei 18°C-30°C 5 Minuten abkuhlen lassen. Das Rohrchen mit dem
anhangenden Tropfer schlieBen und den Testvorgang wie bei einer extrahierten Probe
beenden. Linien im Ergebnis- und Kontrollfeld zeigen, dass der Test korrekt verlaufen ist.

Anmerkung: Fur eine negative Kontrolle fihren Sie die Extraktion und das Testverfahren

fur Endozervikalproben durch, allerdings ohne Zugabe eines Abstrichtupfers.

Testbeschrankungen

N

w

o~

[

o

. Clearview Chlamydia MF ist nur fur die Anwendung mit endozervikalem

Abstrichmaterial von Patientinnen und mannlichen Urinproben gedacht. Die
Leistungsfahigkeit des Tests mit Proben anderer Herkunft ist nicht validiert.

. Der Test differenziert nicht zwischen lebensfahigen und nicht lebensfahigen

Organismen.

. Testeinheiten, die feucht geworden sind oder deren Verpackung beschadigt ist,

durfen nicht verwendet werden.

. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn die Probenahme nicht korrekt

durchgefuhrt wurde oder wenn das Testmaterial unsachgemal gelagert wurde (siehe
Abschnitt zur Probenahme und Aufbewahrung).

. Negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn die Menge an extrahiertem Antigen

unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

Wenn das Clearview Chlamydia MF Ergebnis negativ ausféllt und die klinischen
Symptome persistieren, wird ein zusatzlicher Test empfohlen, z. B. unter Verwendung
der Polymerase- oder Ligasekettenreaktion.



7. Testergebnisse mit Abstrichproben von Patientinnen bleiben bis zu 20 Minuten
nach Auftragen des Extrakts auf das Auftragefeld stabil.

Erwartete Ergebnisse

Bei Frauen, die Bevolkerungsgruppen mit hohem Risiko angehoren, zum Beispiel
Patientinnen in Kliniken fur sexuell Gbertragbare Krankheiten, wird eine Pravalenz
von Chlamydia-Infektionen von 16,4% berichtet. Bei Bevolkerungsgruppen mit
niedrigem Risiko, zum Beispiel Patientinnen aus Kliniken zur Geburtshilfe und
Gynakologie und Patientinnen in der allgemeinmedizinischen Sprechstunde betragt
die mittlere Pravalenz 4,5%-8,0%?.

Die geschatzte Pravalenz von Chlamydia-Infektionen bei Mannern, die in Kliniken
fur sexuell Ubertragbare Krankheiten betreut werden, betragt 15,4%*.

Kalibrierung
Clearview Chlamydia MF wird unter Verwendung hauseigener Standards aus
Verdunnungen eines Chlamydienzelllysats kalibriert.

Leistungsmerkmale

In einer klinischen Multicenter-Studie an 1493 Patientinnen und Patienten wurde
die Leistungsfahigkeit von Clearview Chlamydia MF im Vergleich zur konven-
tionellen Zellkulturmethode untersucht. Die Pravalenz von Chlamydia-Infektionen
lag bei den untersuchten Frauen zwischen 11-12% und bei den Mannern zwischen
5,4%-29,9%. Im Falle des Auftretens unterschiedlicher Ergebnisse (negativ mit
Zellkultur, positiv mit Clearview Chlamydia MF) wurden die Proben im
Immunfloureszenztest (IF) getestet. In diesen Untersuchungen ergab sich fur
Clearview Chlamydia MF ein positiver Vorhersagewert (PPV) von 98,3% bei
Frauen und 86,6% bei Mannern sowie ein negativer Vorhersagewert (NPV) von
99,2% bei Frauen und 95,4% bei Mannern®.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Probenan-zah| Ergeb-nis| Ergebnis Clearview [Sensitivi-tat| Spezifitat| PPV | NPV
(getestet) |Zellkul-turf  Chlamydia MF
+ -
+ 60 4
Frauen 93.8% 99.8% 0 0
(582) (60/64) |(517/518)| 8-3%|79-2%
- 1 517
Manner * 2 3 77.8% 97.5%
86.6% (95.4%
(911) } 19 734 |(123/158)((734/753)

Kreuzreaktion

Es wurden Studien zur Kreuzreaktion mit anderen Organismen durchgefthrt, wobei
Suspensionen mit 10°-10° KBE/ml verwendet wurden. Die folgenden Organismen
wurden bei Anwendung von Clearview Chlamydia MF nicht nachgewiesen:
Acinetobacter spp, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata,
Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Herpes simplex 1
und 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, Gruppe A/B/C
Streptococcus, Streptococcus faecalis, Streptococcus faecium, Trichomonas
vaginalis, Ureaplasma urealyticum.

Infotelefon

Wenn Sie weitere Informationen winschen, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler,
oder rufen Sie den technischen Service von Inverness Medical unter der Nummer
+44 (0) 1234 835959 an (dieser Service wird nur in englischer Sprache angeboten).
www.clearview.com l:l inverness medical
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