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Utilizacao Prevista

Clearview Chlamydia MF ¢ um imunoensaio rapido para a deteccao qualitativa
directa de antigenos de Chlamydia trachomatis tanto em amostras de zaragatoas
endocervicais femininas como em amostras de urina masculina. O produto é
proprio apenas para uso em diagndstico in vitro.

Introducao

Chlamydia trachomatis é o agente etioldgico de uma série de doencas de
transmissao sexual. As infeccoes de Chlamydia trachomatis sao muitas vezes
assintomaticas e, quando nao sao tratadas, podem provocar a doenca pélvica
inflamatéria nas mulheres (uma das principais causas de infertilidade), bem como
lesdes oculares permanentes e pneumonias nos neonatos, e epididimite nos
homens (a qual também pode causar a infertilidade)'?. Por conseguinte, o teste
de diagndstico simples é uma ferramenta essencial para a gestao efectiva das
infeccoes por Clamidia. Clearview Chlamydia MF proporciona um teste directo
répido e simples para a deteccao de antigenos de clamidia em amostras de
espécimes masculinos e femininos, sem necessidade de niveis dispendiosos de
equipamento ou formacao.

Principio da Andlise

0Os antigenos de clamidia extraem-se de amostras de zaragatoa ou espécimes

de urina por aquecimento a 80°C com o R1 (reagente de extraccgo). Uma vez
feita a extraccao, a Unica etapa necessdria é acrescentar o extracto ao penso
absorvente que se encontra na Janela da Amostra (A). O penso absorvente contém
microesferas coloridas ligadas a anticorpos monoclonais género-especificos
anti-Clamidia. O extracto mobiliza estas microesferas e vai avancando pela tira de
andlise apensa. Esta contém uma drea de anticorpos monoclonais anti-Clamidia
imobilizados na Janela de Resultados (B). Se o extracto contiver antigenos de

clamidia, os mesmos ligam-se aos anticorpos apensos as microesferas coloridas, e
ao0s anticorpos imobilizados na Janela de Resultados. Forma-se assim uma linha na
Janela de Resultados caso os antigenos de clamidia estejam presentes na amostra.
(aso nao estejam presentes nenhuns antigenos, a Janela de Resultados permanece
clara. O Clearview Chlamydia MF fornece também uma funcionalidade integral
de controlo; se surgir uma linha na Janela de Controlo, isso significa que o teste
funcionou correctamente.

Precaucoes

* Observar, durante todos os procedimentos, as directrizes normais proprias para
o manuseamento e descarte de agentes infecciosos e reagentes quimicos.
Descartar todos os residuos contaminados de forma adequada.

* Ndo misturar os componentes de kits de lotes diferentes.
* Ngo trocar as tampas dos frascos de reagentes.

Contetido e Armazenamento do Kit

(ada kit de Clearview Chlamydia MF contém materiais suficientes para 20 testes:
* 3 x 5ml de R1 (reagente de extraccao)

* 1 x 1ml de R2 (controlo positivo contendo antigenos nao infecciosos de clamidia)
* 20 dispositivos individualmente embrulhados em folha de aluminio

* 20 tubos de extraccao

0s reagentes do Clearview Chlamydia MF devem ser armazenados a
temperaturas de 2°C a 8°C.

Nao utilizar uma vez que o prazo de validade tenha caducado.



Materiais necessarios mas nao fornecidos:

« Fonte de aquecimento até 80°C (+2°C), p. ex. Clearview Workstation (posto de
trabalho) 220,240 volts (N.° de Cat. 500185), 240 volts (Reino Unido) (N.° de
(Cat. 500189), ou 120 volts (N.° de Cat 500200)

« Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (para amostras de
zaragatoas endocervicais femininas) (N.° de Cat 500168).

« Tubos de centrifugacdo de 30ml com base em V e centrifugador (para amostras
de urina masculina).

Recolha e Armazenamento de Amostras

Zaragatoas endocervicais femininas

E muito importante adoptar a técnica correcta para a recolha de amostras. Utilizar
apenas o Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (N.° de C6digo
500168). Recomenda-se a sequinte técnica para assegurar a obtencao de uma
amostra adequada:

* Remover 0 excesso de muco do exocérvix por intermédio de uma zaragatoa
diferente ou de uma bola de algodao que seja depois descartada.

« Inserir a zaragatoa no endocérvix e rodar contra a superficie do canal cervical
durante 10 a 30 sequndos. Ao retirar a zaragatoa, evitar o seu contacto com
qualquer superficie vaginal.

* Repor 3 zaragatoa no tubo de transporte e marcar 0 mesmo com a referéncia
de identificacdo da doente e a data. Podem transportar-se as amostras para o
laboratério em condicoes ambientais. Nao utilizar meios de transporte.

(aso ndo se pretenda analisar a amostra dentro de 24 horas, armazend-la a uma

temperatura de 2°C a 8°C durante o maximo de 5 dias. Nao congelar.

Amostras de Urina Masculina

Avisar o doente de que nao deve urinar durante pelo menos uma hora antes de se

recolher a amostra. Recolher, num recipiente limpo e seco, cerca de 20 a 30 ml do

volume inicial da miccao.

(aso nao se pretenda analisar a amostra dentro de 6 horas, armazen3-la a
uma temperatura de 2°C a 8°C durante o méximo de 5 dias. Nao congelar.

Procedimento de Ensaio

Antes de se iniciar o ensaio, verificar se 0 aquecedor se encontra a 80°C, + 2°C, e
se todos 0s reagentes, dispositivos e amostras se encontram a uma temperatura de
18°Ca 30°C.

Extraccdo - Amostras de zaragatoas endocervicais femininas

« Encher o tubo de extraccao limpo (fornecido) até a linha marcada (0,6ml) com R1.
Submergir 3 zaragatoa em R1 e agitar durante o minimo de 5 sequndos. Colocar
o tubo de extraccao que contém a zaragatoa dentro do aquecedor e deixar ficar
durante 10 a 12 minutos.

* Remover o tubo de extraccao do aquecedor. Rodar a zaragatoa dentro do tubo
de extraccao durante pelo menos 5 sequndos. Remover o liquido da zaragatoa,
apertando para tal o rebordo do tubo de extraccao entre o polegar e os dedos,
e retirando cuidadosamente a zaragatoa do tubo. Descartar a zaragatoa. Deixar
arrefecer o extracto obtido da zaragatoa durante pelo menos 5 minutos entre
18 @ 30°C.

« 0 extracto pode permanecer a uma temperatura de 18 a 30°C durante um
méximo de 3 horas sem que isso afecte os resultados da andlise Clearview.

Extraccdo - Amostras de Urina Masculina

* Misturar o espécime de urina por inversao. Transferir 10ml da amostra de urina
para um tubo de centrifugacao com base em v e adicionar-lhe 10ml de 4gua
destilada ou desionizada. Centrifugar a amostra a 30009 durante 15 minutos.
Recolher cuidadosamente o liquido sobrenadante e descartar. Manter o tubo
invertido e remover o liquido sobrenadante que se encontre no rebordo do tubo,
utilizando para tal papel absorvente limpo.

* Pipetar 0,6ml de R1 para o tubo de centrifugacao. Misturar em vértex durante
pelo menos 30 segundos. Transferir o sedimento novamente suspendido para um



tubo de extraccao limpo (fornecido). Colocar no aquecedor e aquecer durante 10 a
12 minutos.

* Retirar 0 tubo de extraccao do aquecedor. Deixar a amostra arrefecer durante pelo
menos 5 minutos a temperatura de 18 a 30°C.

« 0 extracto pode permanecer a uma temperatura de 18 a 30°C durante um maximo
de 3 horas sem que isso afecte os resultados da andlise Clearview.

Realizacao da Andlise - amostras extraidas, masculinas e femininas

Uma vez que esteja tudo pronto para a andlise, retirar um dispositivo Clearview
Chlamydia MF do seu invélucro de aluminio e colocd-lo sobre uma superficie
plana. Tapar o tubo de extraccao com o conta-gotas adjunto e aplicar 5 gotas de
extracto a Janela da Amostra (A).

0 teste deve ser lido 15 minutos depois da aplicacao do extracto.

Interpretacao dos Resultados

« 0 aparecimento de uma linha na Janela de Controlo (C) dentro de 15 minutos indica
que a andlise funcionou correctamente. Caso nao apareca uma linha na Janela de
Controlo no prazo de 15 minutos, deve repetir-se o teste com novo dispositivo
Clearview Chlamydia MF. A restante mistura da extraccao pode ser utilizada para
este fim, desde que tenha sido preparada hd menos de 3 horas. Alternativamente,
deve recolher-se nova amostra, sequndo os procedimentos acima descritos.

« Uma linha que surja na Janela de Resultados (B) passados 15 minutos indica um
resultado positivo. Pode observar-se uma diferenca de intensidade entre as
linhas das Janelas de Resultados e de Controlo, mas essa diferenca nao afectard a
interpretacao dos resultados.

* (350 nao se tenha formado uma linha na Janela de Resultados passados 15 minutos
da realizacao do teste, este deu um resultado negativo.

Controlo de Qualidade

A boa prética de laboratério recomenda a utilizacdo de materiais de controlo para
assequrar o funcionamento adequado do kit de testes. Para este fim, incluiu-se no
kit um controlo positivo de antigeno (R2). Adicionar 5 gotas de R2 a um tubo de
extraccao limpo, enchendo-o até a linha com R1. Agitar o tubo durante pelo menos
5 sequndos, a fim de misturar os produtos, e colocar no aquecedor (o qual deve

ter sido previamente aquecido até 80°C + 2°C) durante 10 a 12 minutos. Deixar
arrefecer durante 5 minutos a 18°C a 30°C. Tapar o tubo com o conta-gotas adjunto
e concluir o teste tal como explicado em relacdo a utilizacdo de uma amostra de
extraccao. O aparecimento de linhas nas Janelas de Resultados e de Controlo indica
que o teste funcionou correctamente.

Nota: Pode efectuar-se um controlo negativo sequindo-se o procedimento de
extraccao e teste da amostra feminina mas sem se adicionar a zaragatoa.

Limitacoes do Teste

1. Clearview Chlamydia MF apenas pode ser utilizado com amostras de
zaragatoas endocervicais femininas ou com amostras de urina masculina. O
desempenho do ensaio com amostras retiradas de outras origens nao foi ainda
estabelecido.

N

. 0 teste nao diferencia entre organismos vidveis e no viaveis.

w

. Nao utilizar dispositivos que tenham ficado molhados nem cujo
acondicionamento tenha sofrido danos.

o~

. As amostras recolhidas ou armazenadas incorrectamente podem dar resultados
negativos falsos (ver a seccao Recolha e Armazenamento de Amostras).

(%2}

. A utilizacao de uma quantidade de antigeno extraido inferior a sensibilidade do
ensaio pode dar resultados negativos.

[oN

. Se 0s resultados do ensaio Clearview Chlamydia MF forem negativos e 0s
sintomas clinicos persistirem, recomenda-se o acompanhamento adicional do
doente, p. ex. com testes de reaccao de polimerase ou ligase em cadeia.



7. 0s resultados das analises de amostras femininas devem permanecer
estdveis durante um maximo de 20 minutos apos a aplicacdo do extracto a
Janela da Amostra.

Resultados Antecipados

Registou-se que a prevaléncia das infeccoes de Chlamydia em mulheres das
populacoes de risco elevado, como por exemplo doentes que vao a consulta

do departamento de Medicina Genito-Urindria, equivale a uma percentagem

de 16,4%. Nas populacoes de risco baixo, tais como a das mulheres que vao a
consulta de Clinicas de Planeamento Familiar, Obstetricia e Ginecologia, bem como
3os Consultorios de Médicos de Clinica Geral, a prevaléncia média da infeccao ¢ de
4,5% a 8,00%".

Calcula-se que a prevaléncia de infeccoes de Chlamydia nos homens que vao a
consulta de clinicas de doencas transmitidas por vias sexuais seja de 15,4%*.

Calibracao
0 produto Clearview Chlamydia MF ¢ calibrado por meio de normas internas que
resultam de diluicoes de um lisato de células de Chlamydia.

Caracteristicas do Funcionamento

0 funcionamento do produto Clearview Chlamydia MF foi comparado com o de
culturas celulares convencionais numa avaliacao clinica de 1493 doentes do sexo
masculino e feminino em varios centros de saude. A prevaléncia das infeccoes
de clamidia nestes centros variou entre 11 e 12% nas mulheres e 5,4 e 29,9%
nos homens. Os resultados discordantes (culturas celulares negativas e testes

de Clearview Chlamydia MF positivos) foram resolvidos por meio de um teste
de imunofluorescéncia (IF). Nestes estudos, o produto Clearview Chlamydia
MF demonstrou um Valor de Predicao Positivo (VPP) de 98,3% nas mulheres e
de 86,6% nos homens, e um Valor de Predicao Negativo (VPN) de 99,2% nas
mulheres e de 95,4% nos homens®.

0Os resultados encontram-se resumidos a sequir:

Resultados de
Clearview Chlamydia MF
+ .

Amostras ResulladosJ Sensibilidade] Especifiidade| VPP | VPN

(nimero de|das cultura

andlises) | celulares
+ 60 4
Mulheres 93.8% 99.8%
98.3%99.2%
(582) (60/64) |(517/518)| 23" ’
- 1 517
+ 123 35
Homens 77.8% 97.5%
86.6% (95.4%
(911) ] 19 734 |(123/158)((734/753)

Reactividade Cruzada

Estudou-se a reactividade cruzada com outros organismos através da utilizacao

de suspensoes de 10°-10% UFC/ml. Os organismos abaixo listados nao foram
detectados pelo produto Clearview Chlamydia MF:

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

Linha de Aviso
Para obter mais informacdes, contacte o seu distribuidor, ou telefone para a
Inverness Medical Technical Specialists através do ndmero +44 (0) 1234 835959
(lembre-se que se trata de um servico apenas disponivel em lingua inglesa).
www.clearview.com
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