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Bruksområde
Clearview Chlamydia MF er et immunanalysesett for rask og direkte kvalitativ 
påvisning av Chlamydia trachomatis antigener i livmorhalsprøver fra kvinner eller 
urinprøver fra menn. Utstyret skal kun brukes til in vitro-diagnostisering.

Innledning
Chlamydia trachomatis er etiologisk agens for mange seksuelt overførte sykdommer. 
Infeksjoner forårsaket av Chlamydia trachomatis er ofte asymptomatiske, og hvis de 
ikke blir behandlet, kan de forårsake betennelsessykdommer i bekkenregionen hos 
kvinner (en vanlig årsak til infertilitet), permanent skade på øynene,  
lungebetennelse hos nyfødte, og betennelse i bitestiklene hos menn (noe som også 
kan føre til infertilitet)1,2. Det er derfor viktig å kunne utføre en enkel diagnostisk 
prøve for å oppnå effektiv kontroll av klamydia. Clearview Chlamydia MF gir en 
rask og enkel analysemetode for å påvise antigener for klamydia i prøver fra menn 
og kvinner uten behov for dyrt utstyr eller opplæring.

Prøvetaking
Klamydia-antigenet blir trukket ut fra livmorhalsprøven eller urinprøven ved 
oppvarming til 80 °C med R1 (ekstraksjonsreagens). Etter ekstraksjon er det kun 
nødvendig å legge ekstraktet på den absorberende puten i prøvevinduet (A). 
Den absorberende puten inneholder fargete mikrosfærer som er forbundet med 
artsspesifikke, monoklonale antistoffer for Klamydia. Ekstraktet mobiliserer disse 
mikrosfærene, som beveger seg oppover testfeltet. Testfeltet omfatter et område 
med ubevegelige, monoklonale antistoffer for Klamydia i resultatvinduet (B). Hvis 
ekstraktet inneholder antigener for klamydia, vil disse binde seg til antistoffene 
som er forbundet med de fargede mikrosfærene, og til de ubevegelige antistoffene 
i resultatvinduet. Det vil derfor danne seg en strek i resultatvinduet hvis det finnes 
klamydia-antigener i ekstraktet. Hvis det ikke finnes noen antigener i ekstraktet, 

vil resultatvinduet forbli tomt. Clearview Chlamydia MF har også en integrert 
kontrollfunksjon: en linje som kommer til syne i kontrollvinduet viser at testen har 
virket som den skal.

Forholdsregler
• Standard retningslinjer for håndtering og avhending av smittsomme stoffer og 

kjemiske reagenser må følges under alle prosedyrer. Alt smittebærende avfall må 
avhendes på forsvarlig måte.

• Bland ikke utstyrskomponenter fra forskjellige utstyrssett.

• Reagensflaskenes hetter må ikke forveksles.

Utstyrssettets innhold og oppbevaring
Hvert Clearview Chlamydia MF-sett inneholder tilstrekkelig materiell til 20 prøver:

• 3 x 5 ml R1 (ekstraksjonsreagens)	

• 1 x 1 ml R2 (positiv kontroll som inneholder ikke-smittsomme antigener for 
klamydia)

• 20 testkassetter individuelt pakket i folie

• 20 ekstraksjonsrør

Clearview Chlamydia MF-reagenser må oppbevares ved mellom 2 °C og 8 °C.

Må ikke brukes etter angitt utløpsdato.
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Materiell som er påkrevd, men som ikke følger med:

• Varmekilde for 80 °C (±2 °C) f.eks. Clearview Workstation 220/240 volt (kat. nr. 
500185), 240 volt (Storbritannia) (kat. nr. 500189), eller 120 volt (kat. nr. 500200)

• Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (utstyrssett for 
prøvetaking fra livmorhalsen hos kvinner) (kat. nr. 500168).

• 30 ml v-baserte sentrifugeringsrør og sentrifuge (for mannlige urinprøver).

Prøvetaking og oppbevaring
Livmorhalsprøver fra kvinner

Det er svært viktig å bruke riktig teknikk under prøvetakingen. Bruk kun 
prøvetakingssettet Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (kode 
500168). Følgende teknikk anbefales for å sikre en tilfredsstillende prøve:

• Fjern overflødig slim fra livmorhalsåpningen med en egen vattpinne eller 
bomullsdott og kast den.

• Før en vattpinne inn i livmorhalsen og roter den mot innsiden av livmorhalsen i 
om lag 10 - 30 sekunder. Unngå å komme borti vaginale områder når vattpinnen 
trekkes ut.

• Sett vattpinnen på plass i transportrøret, og merk det med pasientidentifikasjon 
og dato. Vattpinner kan transporteres til prøveområdet ved samme temperatur 
som omgivelsene. Transportmedier må ikke brukes.

Hvis prøven ikke skal analyseres samme dag, kan den oppbevares ved 2°C-8 °C i 
inntil 5 dager. Må ikke fryses.

Urinprøver fra menn

Pasienten må gis beskjed om å ikke urinere den siste timen før prøven skal tas. 
Om lag 20-30 ml av den første urinen som kommer, samles opp i en ren og tørr 
beholder.

Hvis prøven ikke skal analyseres innen 6 timer, kan den oppbevares ved 2°C-8 °C i 
inntil 5 dager. Må ikke fryses.

Analyseprosedyre
Påse at varmeapparatet har nådd en temperatur på 80 °C ± 2 °C, og at alle 
reagenser, alle instrumenter og prøver har en temperatur på mellom 18 °C og 30 
°C før analysen startes.

Ekstraksjon av livmorhalsprøve fra kvinner

• Fyll et rent ekstraksjonsrør (inkludert) opp til streken (0,6 ml) med R1. Plasser 
vattpinnen i R1 og rist i minst 5 sekunder. Sett ekstraksjonsrøret med vattpinnen i 
i varmeapparatet og la stå i 10-12 minutter.

• Ta ut ekstraksjonsrøret fra varmeapparatet. Roter vattpinnen i ekstraksjonsrøret 
i minst 5 sekunder. Klem væsken ut av vattpinnen ved å klemme randen av 
ekstraksjonsrøret mellom tommel og pekefinger, og ta forsiktig vattpinnen ut av 
røret. Kast vattpinnen. La ekstraktet kjøles ned i minst 5 minutter ved mellom 
18 °C og 30 °C.

• Ekstraktet kan oppbevares ved mellom 18 °C og 30 °C i 3 timer uten at det 
påvirker resultatet av Clearview-prøven.

Ekstraksjon av urinprøver fra menn

• Bland urinprøven ved inversjon. Overfør 10 ml av urinprøven til et v-basert 
sentrifugeringsrør, og tilsett 10 ml destillert eller avionisert vann. Sentrifuger 
prøven ved 3000 g i 15 minutter. Hell forsiktig av det som legger seg på toppen, 
og kast det. Hold sentrifugerøret opp ned og tørk forsiktig av rørets kant mot et 
fillerpapir eller lignende.

• Pipetter 0,6 ml R1 opp i sentrifugeringsrøret. Bland ved å rotere røret i minst 
30 sekunder. Overfør urinprøven til et rent ekstraksjonsrør (inkludert). Plasser den 
i varmeapparatet og varm opp i 10-12 minutter.

• Ta ut ekstraksjonsrøret fra varmeapparatet. La prøven kjøles ned i minst 
5 minutter ved mellom 18 °C og 30 °C.

• Ekstraktet kan oppbevares ved mellom 18 °C og 30 °C i 3 timer uten at det 
påvirker resultatet av Clearview-prøven.
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Prøveprosedyre – ekstraherte prøver fra menn og kvinner

Når det er klart for prøvetaking, pakkes et Clearview Chlamydia MF testkassett 
ut av folien og plasseres på et jevnt underlag. Sett den medfølgende 
dråpetelleren på ekstraksjonsrøret, og drypp om lag 5 dråper av ekstraktet 
på prøvevinduet (A).

Testen må avleses 15 minutter etter at prøven er tilsatt.

Tolkning av resultatene
• Dersom det vises en strek i kontrollvinduet (C) etter 15 minutter, indikerer det at 

prøven er utført riktig. Dersom det ikke vises noen strek i kontrollvinduet innen 
15 minutter, må prøven tas om igjen med et nytt Clearview Chlamydia MF 
testkassett. Den gjenværende ekstraksjonsblandingen kan brukes til dette dersom 
den er tilberedt i løpet av de siste 3 timene. Hvis ikke, kan det tas en ny prøve i 
henhold til prosedyrene beskrevet tidligere.

• Et positivt resultat indikeres av en strek i resultatvinduet (B) etter 15 minutter. 
Strekene i kontrollvinduet og resultatvinduet kan ha ulik intensitet, men dette 
påvirker ikke tolkningen av resultatet.

• Et negativt resultat indikeres ved at det ikke har dannet seg en strek i  
resultatvinduet etter 15 minutter.

Kvalitetskontroll
I henhold til gode laboratorierutiner anbefales bruk av kontrollmateriell for å sikre 
at utstyret fungerer riktig. En positiv antigenkontroll (R2) følger med for dette 
formålet. Ha 5 dråper R2 i et rent ekstraksjonsrør og fyll det til streken med R1. 
Roter i minst 5 sekunder slik at det blandes, og plasser røret i varmeapparatet 
(forvarmet til 80 °C ± 2 °C) i 10-12 minutter. Kjøl ned i 5 minutter ved 18 °C-30 °C. 
Sett den medfølgende dråpetelleren på røret, og gjennomfør prøveprosedyren på 
samme måte som for en ekstrahert prøve. Strekene i resultat- og kontrollvinduet 
viser at prøven har fungert riktig.

Merk: En negativ kontroll kan utføres ved å følge prosedyrene for livmorhalsprøven, 
men uten å bruke en vattpinne.

Begrensninger ved prøven
1. Clearview Chlamydia MF skal kun brukes til livmorhalsprøver eller urinprøver 

fra menn. Det er ikke gjort noen undersøkelser med hensyn til hvordan utstyret 
fungerer med andre typer prøver.

2. Prøven differensierer ikke mellom levedyktige og ikke-levedyktige organismer.

3. Bruk ikke utstyr som er blitt vått, eller dersom emballasjen er skadet.

4. Det kan forekomme falske negative resultater dersom prøver tas eller 
oppbevares feil (se Prøvetaking og oppbevaring).

5. Det kan forekomme negative resultater hvis mengden ekstrahert antigen er 
under følsomhetsgrensen for prøven.

6. Dersom resultatet med Clearview Chlamydia MF er negativt og de kliniske 
symptomene allikevel fortsetter, anbefales det å foreta oppfølgingsprøver, f.eks. 
ved bruk av polymerase- eller ligasekjedereaksjon.

7. Prøveresultatene for kvinner bør forbli stabile i inntil 20 minutter etter at 
ekstraktet er tilført prøvevinduet.

Forventede resultater
For kvinner i høyrisikogrupper, som for eksempel pasienter innlagt på urogenitale 
avdelinger, er forekomsten av Klamydiainfeksjon rapportert til 16,4 %. Hos 
lavrisikogrupper, som for eksempel pasienter på familieplanleggingsavdelinger, 
obstetrikkavdelinger, gynekologiske avdelinger og pasienter hos allmennpraktikere, 
er gjennomsnittsforekomsten mellom 4,5 % og 8,0 %3.

Den antatte forekomsten av Klamydiainfeksjon hos menn som er pasienter på 
avdelinger for seksuelt overførte sykdommer, er 15,4 %4.
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Kalibrering
Clearview Chlamydia MF er kalibrert ved hjelp av interne standarder produsert av 
fortynnet lysat av klamydiaceller

Ytelse
Ytelsen til Clearview Chlamydia MF har vært sammenlignet med konvensjonelle 
cellekulturer i en klinisk evaluering av 1493 mannlige og kvinnelige pasienter 
fra flere helsesentre. Forekomsten av klamydiainfeksjon hos disse gruppene lå 
på 11-12 % hos kvinner, og fra 5,4 % til 29,9 % hos menn. Avvikende resultater 
(negative med cellekulturer, positive med Clearview Chlamydia MF) ble avgjort 
med en immunfluorescensprøve (IF). I disse studiene viste det seg at Clearview 
Chlamydia MF hadde en positiv antakelsesverdi på 98,3 % hos kvinner og 86,6 % 
hos menn, og en negativ antakelsesverdi på 99,2 % hos kvinner og 95,4 % 
hos menn5.

Resultatene er oppsummert nedenfor:

Kryssreaksjon
Kryssreaksjon med andre organismer er studert ved bruk av suspensjoner av 
105-108 CFU/ml. Følgende organismer ble ikke påvist ved bruk av Clearview 
Chlamydia MF:

Acinetobacter spp, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, 
Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Herpes simplex 1 
og 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.

Ved behov for rådgivning
Hvis du ønsker mer informasjon, kan du kontakte din distributør eller ringe 
Inverness Medical sine tekniske spesialister på +44 (0) 1234 835959 (vær 
oppmerksom på at dette bare er en engelsktalende tjeneste).

www.clearview.com
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