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Toepassing
Clearview Chlamydia MF is een snelle immunotest voor de directe kwalitatieve 
detectie van Chlamydia trachomatis-antigen in een endocervicaal uitstrijkje bij de 
vrouw of in een urinestaal bij de man. Hij is uitsluitend bestemd voor gebruik voor 
in-vitrodiagnostiek.

Inleiding
Chlamydia trachomatis is het etiologische agens bij een aantal sexueel 
overdraagbare aandoeningen. Chlamydia trachomatis-infecties zijn vaak 
asymptomatisch. Indien ze niet worden behandeld, kunnen ze leiden tot pelvic 
inflammatory disease bij de vrouw (een belangrijke oorzaak van infertiliteit), 
permanente oogbeschadigingen en longontsteking bij neonati en epididymitis 
bij mannen (wat ook kan leiden tot infertiliteit)1,2. Daarom is een eenvoudige 
diagnostische test een onmisbaar instrument voor een doeltreffende beheersing 
van Chlamydia. Clearview Chlamydia MF is een snelle en eenvoudige directe 
detectietest voor Chlamydia-antigen in stalen van mannen en vrouwen, waarvoor 
geen dure uitrusting of speciale opleiding vereist is.

Testprincipe
Chlamydia-antigen wordt geëxtraheerd uit het uitstrijkje of de urinespecimen 
door verhitting tot 80°C met R1 (extractiereagens). Na de extractie moet het 
extract alleen nog op het absorptiekussentje in het Staalvenster (A) worden 
gedruppeld. Het absorptiekussentje bevat gekleurde microsferen, gekoppeld aan 
genus-specifieke anti-Chlamydia monoclonale antilichamen. Het extract mobiliseert 
deze microsferen en trekt in de aangrenzende teststrip. De teststrip bevat een 
zone met geïmmobiliseerde monoclonale anti-Chlamydia antilichamen ter hoogte 
van het Resultaatvenster (B). Als het extract het Chlamydia-antigeneen bevat, zal 
dit een verbinding aangaan met de antilichamen, gekoppeld aan de gekleurde 

microsferen, en de geïmmobiliseerde antilichamen in het Resultaatvenster. Als er 
Chlamydia-antigen in het extract aanwezig is, zal er daarom een lijn verschijnen 
in het Resultaatvenster. Als er Chlamydia-antigen in het extract aanwezig is, zal er 
daarom een lijn verschijnen in het Resultaatvenster. Als er geen antigen aanwezig 
is, blijft het Resultaatvenster helder. Clearview Chlamydia MF heeft bovendien 
een integrale controlefunctie, namelijk een streep in het controlevenster die 
aangeeft dat de test correct heeft gewerkt.

Voorzorgsmaatregelen
• De standaardvoorschriften voor de omgang met en verwijdering van 

besmettelijke agentia en chemische reagentia moeten worden nageleefd tijdens 
alle procedures. Verwijder alle gecontamineerde afval volgens de voorschriften.

• Meng geen kitcomponenten van verschillende loten met elkaar.

• Verwissel de dopjes van reageerbuisjes niet.

Inhoud van de kit en bewaring
Elke Clearview Chlamydia MF-kit bevat voldoende materiaal voor 20 tests:

• 3 x 5 ml R1 (extractiereagens)

• 1 x 1 ml R2 (positieve controle, bevat niet-infectueus chlamydia-antigen)

• 20 individueel in folie verpakte apparaatjes

• 20 extractiebuisjes

Clearview Chlamydia MF-reagentia moeten worden bewaard op 2°C-8°C.

Niet meer gebruiken na de aangegeven vervaldatum.
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Vereiste materialen die niet worden meegeleverd:

• Warmtebron 80°C (±2°C), b.v. Clearview Workstation 220/240 volt  
(Cat. nr. 500185), 240 volt (VK) (Cat. nr. 500189) of 120 volt (Cat. nr. 500200)

• Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (voor endocervicale 
uitstrijkjes bij vrouwen) (Cat. nr. 500168).

• conische centrifugeerbuisjes van 30 ml en centrifuge (voor urinestalen bij 
mannen).

Verkrijgen & bewaring van stalen
Endocervicale uitstrijkjes bij vrouwen

Een correcte staalnametechniek is uiterst belangrijk. Gebruik uitsluitend de 
Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (code 500168). De 
volgende techniek wordt aanbevolen om een goed staal te verkrijgen:

• Verwijder overtollig mucus van de exocervix met een afzonderlijk staafje of propje 
watten en werp dit weg.

• Breng het staafje in de endocervix in en strijk met draaiende bewegingen 10 tot 
30 seconden over het oppervlak van het cervicale kanaal. Vermijd elk contact met 
de vagina wanneer u het staafje terugtrekt.

• Stop het staafje terug in het transportbuisje en voorzie dit van een etiket met 
de patiëntidentificatie en de datum. De staafjes mogen op kamertemperatuur 
naar de testruimte worden vervoerd. Er hoeven geen transportmedia te 
worden gebruikt.

Als het staal niet binnen 1 dag kan worden getest, kan het maximaal 5 dagen 
worden bewaard op 2°C-8°C. Niet invriezen.

Urinestalen bij mannen

De patiënt mag minstens één uur voor de staalname niet meer urineren. Er moet 
ongeveer 20-30 ml van de eerste urine worden verzameld in een schoon en  
droog recipiënt.

Als het staal niet kan worden getest binnen 6 uur, kan het maximaal 5 dagen 
worden bewaard op 2°C-8°C. Niet invriezen.

Testprocedure
Zorg ervoor dat de warmtebron op 80°C ± 2°C staat en dat alle reagentia, 
apparaten en stalen voor het begin van de test een temperatuur van  
18°C tot 30°C hebben.

Extractie – Endocervicaal uitstrijkje bij vrouwen

• Vul een schoon extractiebuisje (meegeleverd) tot de lijn (0,6 ml) met R1.  
Dompel het staafje onder in R1 en schud minstens 5 seconden. Plaats het 
extractiebuisje met het staafje in het verwarmingsapparaat en laat het  
10-12 minuten opwarmen.

• Haal het extractiebuisje uit het verwarmingsapparaat. Roer minstens 5 seconden 
met het staafje in het extractiebuisje. Verwijder de vloeistof uit het staafje, door 
de rand van het extractiebuisje tussen duim en wijsvinger samen te drukken en 
het staafje voorzichtig uit het buisje te halen. Werp het staafje weg. Laat het 
extract minstens 5 minuten afkoelen tot 18°C à 30°C.

• Het extract kan maximaal 3 uur worden bewaard op 18°C à 30°C, zonder dat dit 
het resultaat van de Clearview-test beïnvloedt.

Extractie – Urinestalen bij mannen

• Meng het urinestaal door het om te keren. Giet 10 ml van het urinestaal in een 
v-vormig centrifugeerbuisje en voeg 10 ml gedestilleerd of gedemineraliseerd 
water toe. Centrifugeer het staal op 3000 g gedurende 15 minuten. Giet het 
supernatant voorzichtig af en verwijder het. Houd het buisje omgekeerd en 
verwijder alle supernatant van de rand van het buisje met behulp van schoon 
absorberend papier.

• Druppel 0,6 ml R1 in het centrifugeerbuisje. Vortex gedurende minstens  
30 seconden. Giet de geresuspendeerde pellet over in een schoon extractiebuisje 
(meegeleverd). Plaats dit in het verwarmingsapparaat en laat het 10-12 minuten 
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opwarmen. Haal het extractiebuisje uit het verwarmingsapparaat. Laat het staal 
minstens 5 minuten afkoelen tot 18°C à 30°C.

• Het extract kan maximaal 3 uur worden bewaard op 18°C à 30°C, zonder dat dit 
het resultaat van de Clearview-test beïnvloedt.

Testprocedure – geëxtraheerde stalen van mannen en vrouwen

Wanneer u klaar bent om te testen, haalt u het Clearview Chlamydia MF-
apparaatje uit de folieverpakking en plaatst het op een vlak oppervlak. Sluit het 
extractiebuisje met de eraan bevestigde druppelteller en druppel 5 druppels 
extract in het Staalvenster (A).

De test moet 15 minuten nadat u het extract hebt toegepast worden afgelezen.

Interpretatie van de resultaten
• In het Controlevenster (C) moet binnen 15 minuten een lijn verschijnen, die 

aangeeft dat de test correct is verlopen. Als er geen lijn verschijnt binnen 
15 minuten, moet de test worden overgedaan met een nieuw Clearview 
Chlamydia MF-apparaatje. Dit kan gebeuren met het resterende extract, op 
voorwaarde dat dit minder dan 3 uur geleden werd bereid. Er kan ook een nieuw 
staal worden genomen op de eerder beschreven wijze.

• Een positief resultaat wordt aangeduid door een lijn in het Resultaatvenster (B) 
na 15 minuten. De lijnen in het Resultaatvenster en het Controlevenster hoeven 
niet noodzakelijk even donker te zijn. Eventuele verschillen hebben geen invloed 
op de interpretatie van het resultaat.

• Bij een negatief resultaat is er geen lijn te zien in het Resultaatvenster op het 
afleestijdstip na 15 minuten.

 

Kwaliteitscontrole
Voor een goede laboratoriumpraktijk wordt het gebruik van controlematerialen 
aanbevolen, ter verzekering van een goede werking van de testkit. Hiervoor wordt 
een positieve antigen-controle (R2) meegeleverd. Doe 5 druppels R2 in een schoon 
extractiebuisje en vul het tot de lijn met R1. Meng minstens 5 seconden en plaats 
het buisje in het verwarmingsapparaat (voorverwarmd op 80°C ± 2°C) gedurende 
10-12 minuten. Laat 5 minuten afkoelen tot 18°C-30°C. Sluit het buisje met de 
eraan bevestigde druppelteller en voer de testprocedure uit op dezelfde manier als 
bij het geëxtraheerde staal. Een lijn in het Resultaatvenster en het Controlevenster 
tonen aan dat de test correct heeft gewerkt.

Opmerking:	Voor een negatieve controle volgt u de extractie- en testprocedure voor 
vrouwen, maar u voegt geen uitstrijkstaafje toe.

Beperkingen van de test
1. Clearview Chlamydia MF kan enkel worden gebruikt voor endocervicale 

uitstrijkjes bij vrouwen en urinestalen bij mannen. De goede werking van de test 
met stalen afkomstig van andere plaatsen, werd niet aangetoond.

2. De test kan geen onderscheid maken tussen levensvatbare en niet-levensvatbare 
organismen.

3. Gebruik geen apparaatjes die nat zijn geworden of in een beschadigde 
verpakking zitten.

4. Een onjuiste staalname of bewaring kan tot vals-negatieve resultaten leiden (zie 
Verkrijgen en bewaren van stalen).

5. Als de hoeveelheid geëxtraheerd antigen onder de gevoeligheidsdrempel van de 
test ligt, is het resultaat negatief.

6. Als het resultaat van de Clearview Chlamydia MF-test negatief is, maar de 
klinische symptomen aanhouden, is een bijkomende test aan te bevelen, b.v. 
met polymerase- of ligase-kettingreactie.
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7. De testresultaten van vrouwen moeten tot 20 minuten na het aanbrengen van 
het extract in het Staalvenster stabiel blijven.

Verwachte resultaten
Bij vrouwen uit populaties die een hoog risico lopen, zoals patiënten die een 
venerologische kliniek bezoeken, wordt een prevalentie van Chlamydia-infectie  
van 16,4% gerapporteerd. Bij populaties met een laag risico, zoals patiënten in 
centra voor geboorteregeling, obstetrische en gynaecologische praktijken en 
huisartsenpraktijken, bedraagt de gemiddelde prevalentie 4,5%-8,0%3.

De geschatte prevalentie van Chlamydia-infectie bij mannen die een SOA (Sexueel 
Overdraagbare Aandoeningen)-kliniek bezoeken bedraagt 15,4%4.

Kalibratie
Clearview Chlamydia MF wordt gekalibreerd volgens de eigen huisnormen op 
basis van verdunningen van een Chlamydia-cellysaat.

Prestatiekarakteristieken
De prestaties van Clearview Chlamydia MF werden vergeleken met 
conventionele celcultuur in een multicentrische klinische studie met 1493 
mannelijke en vrouwelijke patiënten. De prevalentie van Chlamydia-infecties in 
deze centra varieerde van 11 tot 12% bij vrouwen en van 5,4% tot 29,9% bij 
mannen. Afwijkende resultaten (negatief met celcultuur, positief met Clearview 
Chlamydia MF) werden opgelost met een immunofluorescentietest (IF). In deze 
studies bleek Clearview Chlamydia MF een positieve voorspellingswaarde 
(‘Positive Predictive Value’ - PPV) te hebben van 98,3% bij vrouwen en 86,6% bij 
mannen en een negatieve voorspellingswaarde (‘Negative Predictive Value’ - NPV) 
van 99,2% bij vrouwen en 95,4% bij mannen5.

Hieronder vindt u een samenvatting van de resultaten:

Kruisreactiviteit
De kruisreactiviteit met andere organismen werd onderzocht aan de hand 
van suspensies van 105-108 CFU/ml. De volgende organismen werden niet 
gedetecteerd met Clearview Chlamydia MF:

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

Advieslijn
Neem voor meer informatie contact op met uw distributeur of bel Inverness 
Medical Technical Specialists op nummer +44 (0) 1234 835959 (houd er rekening 
mee dat dit alleen een Engelstalige service is).
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