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Kayttotarkoitus

Clearview Chlamydia MF on nopea immunologinen testi, jota kaytetdan
Chlamydia trachomatis -antigeenin suoraan laadulliseen havaitsemiseen naisten
endoservikaalisista (kohdun kaulakanavan sisdosista otetuista) tikkunaytteistd tai
miesten virtsandytteista. Testi on tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen in vitro
kayttoon.

Johdanto

Chlamydia trachomatis on useiden sukupuolitautien etiologinen aine. Chlamydia
trachomatis -infektiot ovat usein oireettomia, ja naisilla ne voivat hoitamattomina
aiheuttaa sisasynnyttimien tulehdusta (suurin infertiliteetin syy), vastasyntyneilla
pysyvia silmavaurioita ja keuhkokuumetta seka miehilla lisakivestulehdusta (joka
voi myos aiheuttaa infertiliteettia)'2. Siksi klamydian tehokkaaseen hallintaan
tarvitaan ehdottomasti yksinkertainen diagnostinen testi. Clearview Chlamydia
MF on nopea ja helppo klamydia-antigeenin havaitsemistesti miehista ja naisista
otetuille naytteille. Kallita laitteita tai koulutusta ei tarvita.

Testiperiaate

Klamydia-antigeeni uutetaan naytetikusta tai virtsanaytteesta lammittamalla
niita 80°C:ssa uuttoreagenssi R1:ssa. Uuttamisen jalkeen ainoa toimenpide on
uutetun naytteen siirtaminen testilevylle kohtaan A (testi-ikkuna). Absorboivassa
testilevyssa on lajille ominaisiin Klamydian monoklonaalisiin vasta-aineisiin
kiinnittyneita varillisia mikropartikkeleita. Nayte saa nama mikropartikkelit
liikkumaan testilevyn membraania pitkin ylospain. Testilevyn tulosikkunassa B on
alue, jolla on liikkumattomiksi tehtyjd monoklonaalisia Klamydian vasta-aineita.
Jos ndytteessa on klamydian antigeenia, se yhtyy varillisiin mikropartikkeleihin
kiinnittyneisiin vasta-aineisiin seka tulosikkunan liikkumattomiin vasta-aineisiin.

Siten tulosikkunaan muodostuu viiva, jos naytteessa on klamydian antigeeneja.

Tulosikkunaan ei muodostu viivaa, jos ndytteessd ei ole antigeeneja. Clearview
Chlamydia MF -testissa on myos laadunvalvontaominaisuus: tarkistusikkunaan
ilmestyy viiva, mikali testi on tehty oikein.

Varotoimenpiteet

« Kaikkien toimenpiteiden aikana on noudatettava tarttuvien aineiden ja
kemiallisten reagenssien kasittelya ja havittamista koskevia yleisia ohjeita. Havita
saastuneet jatteet yleisten kaytantojen mukaisesti.

« Ala sekoita eri testisarjojen osia keskenaan.
« Ala sekoita reagenssipullojen korkkeja keskenaan.

Testisarjan sisalto ja sailytys
Jokaisessa Clearview Chlamydia MF -testipaketissa on materiaaleja 20 testia
varten:

* 3 x5 mlR1 (uuttoreagenssi)

* 1x 1 ml R2 (positiivinen kontrolli, joka sisaltas ei-infektoivaa klamydia-
antigeenia)

* 20 yksittain folioon kaarittya testia

* 20 uuttoputkea

Clearview Chlamydia MF -reagensseja on sailytettdva 2 °(-8 °C:ssa.

Ei saa kayttaa pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.



Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally testipakettiin:

* 80 °C:n (£2 °C) kuumennuslaite, esim. Clearview Workstation 220,/240 V
(luettelonro 500185), 240 V (Iso-Britannia) (luettelonro 500189) tai 120 V
(luettelonro 500200)

« Clearview Chlamydia -ndytteenottovalineet naisille (naisten
endoservikaalisiin tupponaytteisiin) (luettelonro 500168).

* 30 mln v-pohjaiset sentrifugiputket ja sentrifugi (miesten virtsandytteille).

Ndytteiden ottaminen ja sdilyttaminen

Naisten endoservikaaliset naytteet

Oikea naytteenottotekniikka on erittain tarkead. Kayta vain Clearview Chlamydia
-ndytteenottovalineita naisille (nro 500168). Riittavan naytteen saaminen
voidaan varmistaa seuraavalla tekniikalla:

« Poista liiallinen lima kohdun kaulakanavan ulko-osasta kayttamalla erillista
vanutuppoa. Puhdistuksen jélkeen heita vanutuppo pois.

« Tyonna naytetikku kohdun kaulakanavan sisdosaan ja pycrita sita kohdun
kaulakanavaa vasten 10-30 sekunnin ajan. Al kosketa emattimen pintoja
vetdessasi naytetikkua.

« Siirra naytetikku kuljetusputkeen ja merkitse putkeen potilaan tiedot ja
paivamaara. Naytetikut voidaan kuljettaa testipaikalle huoneenlampaisina.
Kuljetusaineita ei saa kayttaa.

Jos naytettd ei testata yhden paivan sisélla, sailytd sita 2 °C=8 °C:ssa enintaan

5 vuorokaulta. Ei saa pakastaa.

Miesten virtsandytteet

Potilasta on pyydettava olemaan virtsaamatta vahintaan tunnin ajan ennen

naytteen ottamista. Noin 20-30 ml ensimmaiseksi tullutta virtsaa kerataan

puhtaaseen ja kuivaan astiaan.

Jos ndytettd ei testata 6 tunnin sisalld, sailyta sitd 2 °C-8 °C:ssa enintaan

5 vuorokaulta. Ei saa pakastaa.

Testin suorittaminen

Tarkista ennen testin aloittamista, ettd kuumennuslaite on 80 °C + 2 °C ja ettd
kaikki reagenssit, laitteet ja ndytteet ovat 18-30 °C.

Uuttaminen - naisten endoservikaaliset tikkundytteet

* Tayta puhdas uuttoputki (sisaltyy testisarjaan) viivaan asti (0,6 ml) R1:1l3. Pida
naytetikkua R1:ssa vahintaan 5 sekunnin ajan. Aseta naytetikun uuttoputki
kuumennuslaitteeseen 10-12 minuutiksi.

* Ota uuttoputki kuumennuslaitteesta. Pyoritd naytetikkua uuttoputkessa vahintaan
5 sekunnin ajan. Poista neste naytetikusta puristamalla uuttoputken reunaa
peukalon ja etusormen valissa ja poista naytetikku varovasti putkesta. Havitd
naytetikku. Anna uutteen jaahtya vahintaan 5 minuutin ajan 18-30 °C:ssa.

* Uutetta voidaan sailyttad 18-30 °C:ssa enintaan 3 tuntia vaikuttamatta
Clearview-testin tulokseen.

Uutto - miesten virtsandytteet

* Sekoita virtsanayte kaantamalla se ylosalaisin. Siirré 10 ml virtsandytetta
v-kantaiseen sentrifugiputkeen ja lisaa siihen 10 ml tislattua tai deionisoitua
vettd. Sentrifugoi naytettd 3000g:ssa 15 minuutin ajan. Kaada supernatantti
varovasti pois ja hylkaa se. Pida putkea ylosalaisin ja poista putken reunoihin
jaanyt supernatantti puhtaalla imupaperilla. Sentrifugiputken pohjalle on jaanyt
pelletti, joka on tarvittava naytemateriaali.

* Pipetoi 0,6 ml R1:td sentrifugiputkeen pelletin paale. Sentrifugoi vahintaan
30 sekunnin ajan. Siirra uudelleen lietetty pelletti (nayte) puhtaaseen
uuttoputkeen (siséltyy testisarjaan). Aseta kuumennuslaitteeseen ja kuumenna
10-12 minuutin ajan.

« Ota uuttoputki kuumennuslaitteesta. Anna naytteen jaahtya vahintaan 5 minuutin
3jan 18-30 °C:ssa.

* Uutetta voidaan sailyttda 18-30 °C:ssa enintdan 3 tuntia vaikuttamatta
Clearview-testin tulokseen.



Testin suoritus — miesten ja naisten uutendytteet

Kun testi voi alkaa, ota Clearview Chlamydia MF -testilevy foliokdareests ja
aseta se tasaiselle alustalle. Aseta testisarjaan kuuluva korkki uuttoputken paalle
ja tiputa 5 tippaa naytetta testi-ikkunaan (A).

Testi on luettava 15 minuuttia sen kdyton jalkeen.

Tulosten lukeminen

« Kontrolli-ikkunaan (C) 15 minuutin sisalla ilmestyva viiva osoittaa, ettd testi
toimii. Jos kontrolli-ikkunaan ei ilmesty viivaa 15 minuutin kuluttua, testi on
toistettava uudella Clearview Chlamydia MF -testilla. Jaljelle jadnyt uutettu
nayteseos voidaan kayttaa tahan tarkoitukseen, mikali sen valmistamisesta on
kulunut alle 3 tuntia. Vaihtoehtoisesti voidaan ottaa uusi nayte edella mainittujen
toimenpiteiden mukaisesti.

« Positiivinen tulos nakyy tulosikkunaan (B) 15 minuutin sisélla ilmestyvasta
viivasta. Testi- ja kontrolli-ikkunan viivojen voimakkuudessa saattaa olla eroa,
mutta tama ei vaikuta tulosten lukemiseen.

« Negatiivinen tulos nakyy siitg, ettei tulosikkunaan ilmesty viivaa 15 minuutin
sisalla.

Laaduntarkkailu

Hyvan laboratoriokaytdnnon mukaan on suositeltavaa kayttaa kontrollimateriaaleja,
jotka osoittavat testisarjan toimivan oikein. Tata tarkoitusta varten testipaketissa on
positiivinen antigeenikontrolli (R2). Lisad 5 tippaa R2:ta puhtaaseen uuttoputkeen ja
tayta se viivaan asti R1:1la. Sekoita pyorittamalla vahintdan 5 sekunnin ajan ja aseta
kuumennuslaitteeseen (joka on kuumennettu valmiiksi 80 °C:een + 2°C) 10-12
minuutin ajaksi. Anna jadhtya 5 minuutin ajan 18-30 °C:ssa. Aseta putken paalle
testipaketissa oleva uuttoputken korkki ja suorita testi kuten uutetulle naytteelle.
Tulos- ja kontrolli-ikkunaan ilmestyvat viivat osoittavat, etta testi on tehty oikein.

Huomaa: negatiivinen kontrolli voidaan tehda noudattamalla naisten
tupponaytteiden uuttamis- ja testaustoimenpiteitd ilman naytetikkua
lisgamista.

Testin rajoitukset

. Clearview Chlamydia MF on tarkoitettu kdytettavaksi vain naisten
endoservikaalisten tuppondytteiden tai miesten virtsanaytteiden kanssa. Testin
toimivuus muista kohteista otettujen naytteiden kanssa ei ole varmaa.
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. Testi ei tee eroa elinvoimaisten ja elinkelvottomien organismien valilla.

w

. Ala kaytd testilevyjd, jotka ovat kastuneet tai joiden foliopakkaus on vaurioitunut.
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. Vadrin otetut tai sailytetyt naytteet saattavat antaa virheellisen negatiivisen
tuloksen (katso Naytteiden ottaminen ja sailyttaminen)

[

. Tulos voi olla negatiivinen, jos uutetun antigeenin maard on testin herkkyystason
alapuolella.

6. Jos Clearview Chlamydia MF -tulos on negatiivinen ja kliiniset oireet jatkuvat,
lisatestaus on suositeltavaa, esim. kayttdmalla polymeraasi- tai
ligaasiketjureaktiota.

~

. Naisten testitulosten on pysyttava stabiileina 20 minuutin ajan sen jalkeen, kun
ndyte on tiputettu testi-ikkunaan.

Odotetut tulokset

Suuririskisiin ryhmiin kuuluvilla naisilla, esim. virtsa- ja sukupuolitautien klinikoiden
asiakkailla, klamydian esiintyvyyden on raportoitu olevan 16,4 %. Pieniriskisissa
ryhmissa, esim. perhesuunnitteluklinikoiden, synnytys- ja gynekologisten klinikoiden
ja terveyskeskusten asiakkailla, keskimaarainen esiintyvyys on 4,5-8,0 %?.

Arvioitu Klamydiatartunnan esiintyvyys sukupuolitautien klinikoilla kayvilla miehilla
on 15,4 %*.



Kalibrointi

Clearview Chlamydia MF kalibroidaan laitoksen siséisilla standardeilla, jotka on
tuotettu klamydiasolun lysaattilaimennoksista.

Suorituskykyominaisuudet

Clearview Chlamydia MF:n suorituskykya on verrattu perinteiseen soluviljelyyn
kliinisessa monikeskustutkimuksessa, johon osallistui 1493 mies- ja naispotilasta.
Naissa keskuksissa klamydiatartuntojen esiintyvyys vaihteli valilla 11-12 %

naisilla ja 5,4-29,9 % miehilld. Eriavat tulokset (negatiivinen tulos soluviljelyssa,
positiivinen Clearview Chlamydia MF:ssd) ratkaistiin immunofluoresenssikokeella
(IF). Naissa kokeissa Clearview Chlamydia MF:n ennustettava positiivinen arvo
(PPV) oli 98,3 % naisilla ja 86,6 % miehilla ja ennustettava negatiivinen arvo (NPV)
99,2 % naisilla ja 95,4 % miehilla®.

Seuraavassa on yhteenveto tuloksista:

Naytteet | Solu- | Clearview Chlamydia | Herkkyys | Tarkkuus | PPV | NPV
(testattu | viljelyn MF -tulos
maard) | tulos + -
+ 60 4
Naiset 93.8% 99.8% Y N
(582) (60/64) |(517/518)| 753" [*9-2%
- 1 517
Miehet * 123 35 77.8% 97.5% 86.6%|95.49%
(911) _ 19 734 |(123/158)((734/753) o it

Ristiin reagoivuus
Ristiin reagoivuutta muiden organismien kanssa on tutkittu kayttamalla 10°-10° CFU/
ml:n suspensioita. Seuraavia organismeja ei havaittu Clearview Chlamydia MF:Il5:

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.

Neuvontalinja

Jos haluat lisatietoa, ota yhteys jalleenmyyjaasi tai soita Inverness Medicalin
teknisille asiantuntijoille numeroon +44 (0) 1234 835959 (ota huomioon, ettd saat
palvelua ainoastaan englanniksi).

www.clearview.com
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