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Utilización específica
Clearview Chlamydia MF es un inmunoensayo rápido para la detección cualitativa 
directa de antígenos de la Chlamydia trachomatis tanto en muestras endocervicales 
femeninas como en muestras de orina masculinas. Se usará únicamente para 
diagnóstico in vitro.

Introducción
Chlamydia trachomatis es el agente etiológico presente en determinadas 
enfermedades de transmisión sexual. Las infecciones producidas por la Chlamydia 
trachomatis suelen ser asintomáticas y, de no recibir tratamiento podría producir 
una enfermedad pélvica inflamatoria en mujeres (una causa importante de 
la infertilidad), daño ocular permanente y pneumonía en neonatos, así como 
epididimitis en varones (que también podría llevar a la infertilidad)1,2. Por 
consiguiente, una simple prueba de diagnóstico es una herramienta fundamental en 
el tratamiento eficaz de la Chlamydia. Clearview Chlamydia MF aporta un método 
rápido y fácil de detección directa de antígenos de Chlamydia en muestras tomadas 
en mujeres y hombres, sin necesidad de emplear equipo o entrenamiento costosos.

Fundamento de la prueba
Los antígenos de Chlamydia se extraen con hisopo o muestra de orina por 
calentamiento a 80°C junto con el Reactivo de extracción (Reactivo 1). Una vez 
extraídos los antígenos, el único paso necesario es la adición del extracto a la tira 
absorbente de la Ventana de Muestra (A). La tira absorbente contiene microesferas 
de color unidas a anticuerpos monoclonales anti-Chlamydia específicos para género. 
El extracto moviliza dichas microesferas y levanta la cinta de la prueba adjunta. 
Dicha cinta contiene una zona de anticuerpos monoclonales anti-Chlamydia 
inmovilizados en la Ventana de Resultados (B). Caso de que el extracto contenga 
antígenos de Chlamydia, formarán complejos con los anticuerpos unidos a las 

microesferas de color y los anticuerpos inmovilizados en la Ventana de Resultados. 
Se observará la aparición de una línea bajo la Ventana de Resultados que indica la 
presencia de antígenos de Chlamydia en el extracto. Si no hay antígenos presentes, 
la Ventana de Resultados permanecerá vacía.

Clearview Chlamydia MF ofrece además una opción de control integral; la 
aparición de una línea en la ventana de control significa que la prueba se ha 
realizado correctamente.

Precauciones
• Observar durante todo el proceso las precauciones habituales para 

manipular agentes infecciosos y reactivos químicos. Se recomienda desechar 
adecuadamente todos los restos.

• No mezclar los componentes del equipo de diferentes lotes.

• No intercambiar los tapones de las botellas de reactivo.

Contenido del equipo y su almacenamiento
Cada equipo de Clearview Chlamydia MF contiene material suficiente para  
20 pruebas:

• 3 x 5ml R1 (reactivo de extracción)

• 1 x 1ml R2 (control positivo que contiene un antígeno no infeccioso de Chlamydia)

• 20 envases de aluminio individuales

• 20 tubos de extracción

Los reactivos Clearview Chlamydia MF deben conservarse a temperatura de 
2ºC-8ºC.

No usar tras la fecha de caducidad indicada.

ES
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Material requerido y no suministrado:

• Fuente de calor de 80°C (±2°C), por ejemplo, Unidad Calefactora Clearview de 
220/240 volt (Nº cat. 500185), 240 volt (R.U.) (Nº cat. 500189), o 120 volt  
(Nº cat. 500200)

• Equipo Clearview de recolección de muestras de Chlamydia para mujeres 
(para las muestras endocervicales femeninas) (Nº cat. 500168).

• Tubos de centrifugación con base en forma de “V” de 30ml (para las muestras de 
orina masculina).

Toma de muestras y conservación
Muestras endocervicales femeninas

Es muy importante usar la técnica correcta de toma de muestras. Utilice 
únicamente el equipo Clearview de recolección de muestras de Chlamydia 
para mujeres (Código 500168). 

Se recomienda seguir la siguiente técnica a fin de garantizar una toma de muestra 
apropiada:

• Eliminar el exceso de moco en el exocérvix con un hisopo distinto o una torunda 
de algodón y desecharlo luego.

• Introducir el hisopo en el endocérvix y rotarlo presionándolo contra la superficie 
del canal cervical durante 10 a 30 segundos. Evitar tocar la superficie vaginal 
cuando esté retirando el hisopo.

• Reponer el hisopo con el tubo de transporte y marcar con la identificación 
del paciente y la fecha. Las muestras pueden transportarse al laboratorio en 
condiciones ambientales. No deben utilizarse medios de transporte.

Si la muestra no va a ser procesada en el plazo de 1 día de su obtención, 
conservarla refrigerada 2°C-8°C hasta un máximo de 5 días. No congelar.

Muestras de orina masculina

Al paciente se le avisa para que no orine durante, por lo menos, una hora antes de 

tomar la muestra. Se debe tomar aproximadamente 20-30ml de la porción inicial 
de la micción, en un recipiente limpio y seco.

Si la muestra no va a ser procesada dentro de las 6 horas siguientes a su obtención, 
se habrá de conservar refrigerada entre 2°C-8°C de temperatura hasta un máximo 
de 5 días. No congelar.

Procedimiento de ensayo
Asegúrese que el dispositivo de calor se encuentra entre 80°C ± 2°C, así como 
todos los reactivos, dispositivos y muestras a temperatura entre 18°C y 30°C antes 
de comenzar con el ensayo.

Extracción – Muestras endocervicales en mujeres

• Añadir el reactivo R1 al tubo de extracción limpio (suministrado) hasta la línea 
que figura en el mismo (0,6ml). Sumergir el hisopo en el reactivo R1 y agitar 
durante, al menos, 5 segundos. Colocar el tubo de extracción que contiene el 
hisopo en el calefactor y dejar de 10-12 minutos.

• Retirar el tubo de extracción del calefactor. Rotar el hisopo en el tubo de extracción 
durante, al menos, 5 segundos. Escurrir el líquido del hisopo presionándolo entre 
los dedos índice y pulgar contra el borde del tubo de extracción, luego sacar el 
hisopo del tubo con suavidad. Desechar el hisopo. Dejar enfriar el extracto de 
hisopo durante, al menos, 5 minutos a temperatura entre 18°C y 30°C.

• El extracto puede conservarse a temperatura entre 18°C y 30°C durante un 
máximo de 3 horas sin que ello afecte los resultados de la prueba de Clearview.

Extracción – Muestras de orina masculina

• Mezclar por inversión la muestra de orina. Transferir 10ml de la muestra de orina 
a un tubo de centrifugación con base en forma de “V” y añadir 10ml de agua 
destilada o desionizada. Centrifugar la muestra a 3000g durante 15 minutos. 
Recoger cuidadosamente el líquido sobrenadante y desechar. Mantener invertido 
el tubo y quitar los residuos de líquido sobrenadante del borde del tubo con  
papel secante.
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• Pipetear 0,6ml de Reactivo de extracción (R1) en el tubo de centrifugación. 
Mezclar en “Vortex” durante un tiempo mínimo de 30 segundos. Transferir el 
sedimento resuspendido a un tubo de extracción limpio (que se suministra). 
Colocar en el calefactor y calentar durante 10-12 minutos.

• Retirar el tubo de extracción del calefactor. Dejar enfriar la muestra durante, al 
menos, 5 minutos a una temperatura entre 18°C y 30°C.

• El extracto puede permanecer a una temperatura entre 18°C y 30°C durante un 
máximo de 3 horas sin que ello afecte los resultados de la prueba Clearview.

Realización de la prueba – muestras extraídas en hombres y mujeres

Cuando esté preparado, sacar el dispositivo de Clearview Chlamydia MF de su 
envase y colocar sobre una superficie plana. Tapar el tubo de extracción con el 
goteador adjunto y aplicar 5 gotas de extracto a la Ventana de muestra (A).

La prueba debe leerse 15 minutos después de aplicar el extracto.

Interpretación de los resultados
• La aparición de una línea en la Ventana de Control (C) transcurridos 15 minutos 

indica que la prueba ha funcionado correctamente. Caso de no aparecer línea 
alguna en la Ventana de Control después de 15 minutos, se deberá repetir la 
prueba utilizando una nueva unidad Clearview Chlamydia MF. El extracto 
sobrante puede utilizarse para este propósito si lleva preparado menos de  
3 horas. Alternativamente, se puede obtener una nueva muestra siguiendo el 
procedimiento de toma de muestras descrito anteriormente.

• El resultado positivo se indica con la aparición de una línea en la Ventana de 
Resultados (B) transcurridos 15 minutos. Puede producirse una diferencia de 
intensidad entre las líneas de las Ventanas de Resultados y Control, pero esto no 
afectará a la interpretación de los resultados.

• El resultado negativo se indica cuando no aparece línea alguna en la Ventana 
de Resultados transcurridos 15 minutos del tiempo de lectura.

Control de calidad
Una buena práctica de laboratorio recomienda la utilización de materiales de control 
para asegurar un perfecto funcionamiento del equipo.

Se suministra un control positivo de antígeno (R2) para llevar a cabo este propósito 
de control de calidad. Añadir 5 gotas de reactivo R2 a un tubo de extracción limpio y 
llenar hasta la línea con el reactivo R1. Mezclar por agitación durante, al menos,  
5 segundos y colocar en el calefactor (previamente calentado a una temperatura entre 
80°C ± 2°C) durante 10-12 minutos. Dejar enfriar durante 5 minutos a temperatura 
entre 18°C-30°C. Tapar el tubo con el goteador adjunto y seguir el procedimiento 
como si se tratara de una muestra extraída. La aparición de las líneas en las Ventanas 
de Resultados y Control asegura el correcto funcionamiento de la prueba. 

Nota: Puede obtenerse un control negativo siguiendo el procedimiento de extracción 
de muestra femenina y la realización de la prueba, pero sin añadir el hisopo.

Limitaciones de la prueba
1. Clearview Chlamydia MF debe utilizarse exclusivamente para muestras 

endocervicales y muestras de orina masculinas. La realización de la prueba con 
muestras obtenidas de otras procedencias no está documentada.

2. La prueba no diferencia entre organismos viables o inviables.

3. No emplear unidades que se hayan mojado o cuyo envase esté dañado.

4. Pueden obtenerse resultados negativos cuando la muestra no ha sido bien 
tomada o su conservación ha sido inadecuada (véase el apartado de Toma de 
Muestras y Conservación).

5. Se pueden obtener resultados negativos cuando la cantidad extraída del antígeno 
sea inferior a la sensibilidad de la prueba.

6. Se recomienda el seguimiento de la muestra por reacción en cadena de la ligasa 
o con polimerasa si el resultado de Clearview Chlamydia MF es negativo y 
persisten los síntomas clínicos.

ES
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7. Los resultados de las pruebas en mujeres deberían ser estables durante un 
tiempo máximo de 20 minutos tras aplicar el extracto a la Ventana de Muestra.

Resultados esperados
En el caso de mujeres en poblaciones de alto riesgo, como las que acuden a 
consulta de MGU (Medicina genitourinaria), la prevalencia de infección por 
Chlamydia es del 16,4%. En poblaciones de bajo riesgo como las que acuden a 
Clínicas de Planificación Familiar, Obstetricia y Ginecología y médicos de familia, la 
prevalencia media oscila entre 4,5%-8,0%3.

La prevalencia de las infecciones por Chlamydia en hombres que acuden a la 
consulta de E.T.S. (Enfermedades de Transmisión Sexual) es del 15,4%4.

Calibración
Clearview Chlamydia MF se calibra empleando los controles internos elaborados 
a partir de diluciones de lisados cellulares de Clamidia.

Características de funcionamiento
Los resultados de Clearview Chlamydia MF se compararon con cultivos tisulares 
convencionales en una evaluación clínica multicéntrica de 1493 pacientes de ambos 
sexos. La prevalencia de infecciones por Chlamydia en estos centros fue de 11-12% 
en mujeres y de 5,4%-29,9% en hombres. Cuando los resultados fueron discordes 
(negativos por cultivo celular y positivo por Clearview Chlamydia MF) se empleó 
una prueba de inmunofluorescencia (IF). En estos estudios, Clearview Chlamydia 
MF mostró tener un Valor de Predicción Positivo (VPP) de 98,3% en mujeres y de 
86,6% en hombres; y un Valor de Predicción Negativo (VPN) de 99,2% en mujeres 
y 95,4% en hombres5.

A continuación se resumen los resultados:

Reactividad cruzada
Se ha estudiado la reactividad cruzada con otros organismos empleando 
suspensiones de 105-108 CFU/ml. No se detectaron los siguientes organismos 
usando Clearview Chlamydia MF:

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

Asistencia
Para obtener más información, póngase en contacto con su distribuidor o llame 
al servicio de atención médica de Inverness al número +44 (0) 1234 835959 
(exclusivamente en inglés).
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