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Usage prévu
Clearview Chlamydia MF est un immunodosage rapide de détection directe 
qualitative de l’antigène des Chlamydia trachomatis à pratiquer sur des 
prélèvements endocervicaux féminins ou sur des échantillons urinaires masculins. 
Ce test est uniquement développé pour pratiquer des diagnostics in vitro.

Introduction
Chlamydia trachomatis est l’agent étiologique d’un nombre certain de maladies 
sexuellement transmises. Les infections de Chlamydia trachomatis sont 
fréquemment asymptomatiques et peuvent, lorsqu’elles ne sont pas soignées, 
déclencher des salpingites chez les femmes (une des causes premières de stérilité), 
des lésions permanentes oculaires, chez les nouveau-nés des pneumonies et chez 
les hommes des épididymites (pouvant également conduire à la stérilité)1,2. Aussi, 
un test simple de diagnostic constitue un outil essentiel dans le traitement efficace 
des Chlamydia. Clearview Chlamydia MF procure une analyse de détection 
directe, simple et rapide de l’antigène des chlamydia sur des échantillons masculins 
et féminins, sans entraîner des frais considérables d’équipement ou de formation.

Principe du test
L’antigène des Chlamydia est extrait de l’écouvillon de prélèvement ou de 
l’échantillon d’urine par chauffage à 80 °C avec le produit R1 (réactif d’extraction). 
Une fois l’extraction pratiquée, il suffit de déposer l’extrait sur le tampon absorbant 
dans la fenêtre d’échantillon (A). Le tampon absorbant contient des microsphères 
colorées fixées à des anticorps monoclonaux anti-Chlamydia spécifiques. L’extrait 
mobilise ces microsphères et se propage sur la bande de test incluse. La bande 
de test comporte une zone d’anticorps monoclonaux anti-Chlamydia immobilisés 
dans la fenêtre des résultats (B). Si l’extrait contient des antigènes de chlamydia, 
ceux-ci vont former un complexe avec les anticorps fixés aux microsphères colorées 
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et les anticorps immobilisés dans la Fenêtre de Résultat. Ainsi donc une ligne 
va apparaître dans la Fenêtre de Résultat si l’antigène chlamydial est présent 
dans l’extrait. S’il n’y a pas présence de l’antigène, la Fenêtre de Résultat restera 
vierge, sans ligne. Clearview Chlamydia MF offre aussi une fonction de contrôle 
intégral ; l’apparition d’une ligne dans la fenêtre de contrôle indique que le test a 
correctement fonctionné.

Précautions d’utilisation
• Les directives standard de manipulation et d’elimination des agents infectieux et 

des réactifs chimiques doivent être scrupuleusement respectées tout au long des 
différentes procédures. Les produits contaminés doivent être éliminés selon la 
réglementation en vigueur.

• Ne pas mélanger les composants du kit de lots différents.

• Ne pas intervertir les capuchons des flacons de réactifs.

Contenu des kits et conservation
Chaque kit Clearview Chlamydia MF contient une quantité de produits permettant 
d’effectuer 20 tests :

• 3 x 5 ml de R1 (réactif d’extraction)

• 1 x 1 ml de R2 (contrôle positif contenant l’antigène chlamydial non-infectieux)

• 20 dispositifs conditionnés individuellement

• 20 tubes d’extraction

Les réactifs du test Clearview Chlamydia MF doivent être conservés à une 
température de 2°C à 8°C.

Ne pas utiliser une fois la date de validité expirée.
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Equipements nécessaires pour effectuer les tests mais non fournis :

• Source de chaleur de 80°C (±2°C), exemple : Poste de travail Clearview 
220/240 volts (Cat. No. 500185), 240 volts (Royaume Uni) (Cat. No. 500189) ou 
120 volts (Cat. No. 500200)

• Kit Clearview de prélèvement d’échantillons féminins de Chlamydia (pour 
écouvillonnages endocervicaux) (Cat. No. 500168).

• Tubes de centrifugation avec base en ‘v’ de 30 ml et une centrifugeuse (pour les 
prélèvements urinaires masculins).

Prélèvement des échantillons & conservation
Prélèvements endocervicaux féminins

La pratique d’une technique de prélèvement correcte est essentielle. Utiliser 
exclusivement le Kit Clearview de prélèvement d’échantillons féminins de 
Chlamydia (code 500168). Nous recommandons de suivre les étapes techniques 
suivantes afin d’effectuer des prélèvements de qualité:

• Eliminer les mucosités excédentaires de l’exocol à l’aide d’un écouvillon ou d’une 
boule de coton.

• Insérer l’écouvillon dans l’endocol et pratiquer des rotations en frottant contre les 
l’écouvillon parois du canal cervical pendant 10 à 30 secondes. Eviter de toucher 
les surfaces vaginales en retirant l’écouvillon.

• Replacer l’écouvillon dans le tube de transport et coller l’étiquette d’identification 
de la patiente avec indication de la date. Les écouvillons doivent être transportés 
sur le site où seront pratiqués les tests, á température ambiante. Ne pas utiliser de 
milieux de transport.

Si le prélèvement n’est pas testé dans les 24 heures, il peut être conservé jusqu’à  
5 jours entre 2°C et 8°C. Ne pas congeler.

Prélèvements urinaires masculins

Le patient ne doit pas uriner au moins une heure avant le prélèvement. 20 à 30 ml 
environ du premier jet d’urine devront être recueillis dans un récipient propre et sec.

Si l’échantillon n’est pas testé 6 heures après le prélèvement, il peut être conservé 
jusqu’à 5 jours entre 2°C et 8°C. Ne pas congeler.

Mode opératoire
S’assurer que l’appareil de chauffage est à 80°C ± 2°C et que tous les réactifs, 
équipements et prélèvements sont à des températures établies entre 18°C et 30°C 
avant de débuter l’analyse.

Extraction des prélèvements endocervicaux féminins (écouvillon)

• Remplir un tube d’extraction propre (fourni) jusqu’au trait (0,6 ml) avec le réactif R1. 
Plonger l’écouvillon dans R1 puis agiter pendant 5 secondes minimum. Placer le 
tube d’extraction contenant l’écouvillon dans l’appareil de chauffage et le laisser  
10 à 12 minutes.

• Retirer le tube d’extraction de l’appareil de chauffage. Faire tourner l’écouvillon 
dans le tube d’extraction pendant 5 secondes minimum. Extraire le liquide de 
l’écouvillon en pinçant le bord du tube d’extraction entre le pouce et l’index puis 
retirer doucement l’écouvillon du tube. Jeter l’écouvillon. Laisser refroidir l’extrait un 
minimum de 5 minutes à température ambiante.

• L’extrait peut être conservé à température ambiante pendant 3 heures sans affecter 
le résultat du test Clearview.

Extraction des prélèvements urinaires masculins (tube)

• Mélanger l’échantillon d’urine par inversion. Placer 10 ml de l’échantillon d’urine 
dans un tube de centrifugation à base en « V » et ajouter 10 ml d’eau distillée 
ou désionisée. Centrifuger l’échantillon à 3000 tours pendant 15 minutes. Vider 
délicatement le surnageant et le jeter. Conserver le tube la tête vers le bas et retirer 
tout surnageant restant sur le bord du tube en avec un papier absorbant propre.

• Pipeter 0,6 ml de R1 dans le tube de centrifugation. Mélanger en pratiquant des 
cercles pendant un minimum de 30 secondes. Transférer le culot en suspension dans 
un tube d’extraction propre (fourni). Le placer dans l’appareil de chauffage et faire 
chauffer pendant 10 à 12 minutes.
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• Retirer le tube d’extraction de l’appareil de chauffage. Laisser refroidir l’échantillon 
5 minutes minimum à température ambiante.

• L’extrait peut être conservé à température ambiante pendant 3 heures sans 
affecter le résultat du test Clearview.

Realisation du test

Lorsque le test est prêt à être effectué, retirer un dispositif Clearview 
Chlamydia MF de son emballage papier et le placer sur une surface plane. 
Refermer le tube d’extraction avec le compte-gouttes intégré et laisser tomber  
5 gouttes d’extrait sur la Fenêtre d’Échantillon (A).

Le test doit être lu exactement 15 minutes après application de l’échantillon.

Interprétation des résultats
• Une ligne apparaît dans la Fenêtre de Contrôle (C) en 15 minutes, elle indique que 

le test a fonctionné correctement. Si aucune ligne n’apparaît dans la Fenêtre de 
Contrôle dans les 15 minutes le test doit être répété avec un nouveau dispositif 
Clearview Chlamydia MF. Le mélange d’extraction restant peut être utilisé à cet 
effet s’il a été préparé moins de 3 heures avant. Sinon, un nouvel échantillon doit 
être prélevé en suivant toujours la procédure expliquée précédemment.

• Un résultat positif est indiqué par une ligne apparaissant dans la Fenêtre de 
Résultat (B) en 15 minutes. Une différence d’intensité peut apparaître entre les 
lignes des Fenêtres de Résultat et de Contrôle, mais elle n’influe en aucun cas sur 
l’interprétation des résultats.

• Un résultat négatif est indiqué si aucune ligne n’apparaît dans la fenêtre de 
résultat après les 15 minutes du temps de lecture.

Contrôle qualité
Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent l’utilisation d’un équipement 
de contrôle pour s’assurer de la bonne performance du kit. Un contrôle d’antigène 
positif (R2) est fourni à cet effet. Ajouter 5 gouttes de R2 dans un tube d’extraction 
propre et le remplir jusqu’à la ligne avec R1. Agiter pendant un minimum de 5 
secondes pour mélanger et placer le tube dans l’appareil de chauffage (préchauffé 
à 80°C ± 2°C) pendant 10-12 minutes. Laisser refroidir pendant 5 minutes à 
température ambiante. Refermer le tube avec le compte-gouttes intégré puis 
procéder au déroulement du test comme pour un prélèvement extrait. Les lignes 
apparaissant dans les Fenêtres de Résultat et de Contrôle indiquent que le test a 
fonctionné correctement.

Note:	Pour effectuer un contrôle négatif, réaliser l’extraction et le test avec du 
réactif d’extraction (R1), mais sans utiliser d’écouvillon.

Limitations du test
1. Clearview Chlamydia MF est uniquement utilisable avec des prélèvements 

endocervicaux féminins et des prélèvements urinaires masculins. La qualité des 
résultats du test effectué avec des prélèvements provenant d’autres sites n’a pas 
été établie.

2. Le test ne permet pas de différencier les organismes viables et non viables.

3. Ne pas utiliser les dispositifs ayant souffert de l’humidité ou dont le  
conditionnement a été endommagé.

4. Des résultats faussement négatifs peuvent être la conséquence de prélèvements 
mal effectués ou mal conservés (voir “Prélèvement et conservation”).

5. Des résultats négatifs peuvent être obtenus lorsque la quantité d’antigène 
extraite se situe en dessous du niveau de sensibilité du test.

6. Si le résultat de Clearview Chlamydia MF est négatif et que les symptômes 
cliniques persistent un test de suivi supplémentaire doit être recommandé, par 
exemple, en utilisant l’amplification en chaîne par polymérase ou ligase.
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7. Les résultats des tests féminins restent stables jusqu’à 20 minutes après 
l’application de l’extrait sur la Fenêtre d’Échantillon.

Résultats escomptés
Chez les femmes appartenant aux populations à risque élevé, la prévalence des 
infections à Chlamydia attendrait 16,4%. Parmi la population à faible risque, 
patients des centres de planning familial, de cliniques d’obstétrique ou de 
gynécologie et patients de cabinets généralistes, la prévalence moyenne est de 
4,5%-8,0%3.

La prévalence estimée de l’infection aux Chlamydia parmi les hommes consultant 
pour MST (Maladies Sexuellement transmises) est de 15,4%4.

Etalonnage
Clearview Chlamydia MF est étalonné selon les standards internes élaborés à 
partir des dilutions d’un lysat cellulaire de Chlamydia.

Caractéristiques des résultats
Les résultats de Clearview Chlamydia MF ont fait l’objet de comparaisons 
avec des cultures de cellules traditionnelles provenant d’une évaluation clinique 
multicentrique pratiquée auprès de 1493 patients hommes et femmes. La 
prévalence des infections à Chlamydia sur ces sites s’échelonnait entre 11-12% 
chez les femmes, et 5,4%-29,9% chez les hommes. Des résultats discordants 
(négatifs selon la culture de cellules, positifs selon Clearview Chlamydia MF) ont 
été résolus grâce à un test d’immunofluorescence (IF). Dans ces études Clearview 
Chlamydia MF indiquait des Valeurs Prévisionnelles Positives (VPP) de 98,3% chez 
les femmes et 86,6% chez les hommes, et des Valeurs Prévisionnelles Négatives 
(VPN) de 99,2% chez les femmes, et 95,4% chez les hommes5.

Résumés des résultats obtenus :

Réaction croisée
Les réactions croisées avec d’autres organismes ont été étudiées par suspensions 
de 105-108 d’UFC/ml. Les organismes indiqués dans la liste ci après n’ont pas été 
détectés par Clearview Chlamydia MF:

Acinetobacter spp, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, 
Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Herpes simplex 1 
et 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, Groupes A/B/C 
Streptococcus, Streptococcus faecalis, Streptococcus faecium, Trichomonas 
vaginalis, Ureaplasma urealyticum.

Assistance
Pour des informations supplémentaires, contacter le distributeur ou appeler les 
spécialistes techniques d’Inverness Medical au +44 (0) 1234 835959 (service en 
langue anglaise uniquement).

www.clearview.com
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