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Anvandningsomrade

Clearview Chlamydia MF &r ett snabbt immunologiskt prov for en direkt, kvalitativ
detection av Chlamydia trachomatis antigen i prover fran kvinnans livmoderhals eller
mannens urin. Det &r avsett att anvandas enbart for in vitro diagnostik.

Introduktion

Chlamydia trachomatis ar den etiologiska bestandsdelen i ett antal konssjukdomar.
Chlamydia trachomatis infektioner ar ofta asymptomatiska, och om infektionen
lamnas obehandlad kan den leda till inflammationssjukdomar i backenet hos kvinnor
(en av huvudorsakerna till sterilitet), bestdende dgonskador och lunginflammation
hos nyfodda, och epididymitis hos man (som ocksa kan leda till sterilitet)"2. Darfor ar
ett enkelt diagnostiskt testar ar darfor ett oumbarligt verktyg for effektiv kontroll av
Khlamydia. Clearview Chlamydia MF &r en snabb och enkel direkt upptacktsmetod
for klamydia antigenen i prover bade fran man och kvinnor, utan dyr utrustning eller
traning av anvandaren.

Testprincipen

Khlamydia antigenen extraheras ur vaddpenseln eller urinprovet genom uppvarmning
till 80°C med R1 (extraktionsreagens). Forutom extraktionssteg behovs endast
extraktet laggas pa den absorberande vadden i Testfonstret (A). Den absorberande
vadden innehaller fargade mikrosfarer som ar bundna till genusspecifika anti-kKlamydia
monoklona antikroppar. Extraktet mobiliserar dessa mikrosfarer och forflyttar sig uppat
pa den fastbundna testremsan. P4 testremsan finns det ett omrade av immobiliserade
monoklona anti-Klamydia antikroppar i Resultatfonstret (B). Om extraktet innehaller
klamydia-antigen, kommer det att binda sig med antikropparna som sitter pa de
fargade mikrosfarerna, och de immobiliserade antikropparna i Resultatfonstret.
Darmed kommer en linje att synas i Resultatfonstret om extraktet innehaller klamydia
antigener. Om ingen antigen finns, forblir Resultatfonstret klart.

Clearview Chlamydia MF har ocksa en inbyggd kontrollfunktion: nar en linje
framtrader i kontrollfonstret, betyder det att testet har fungerat som det ska.
Sakerhetsatgarder

» Standardriktlinjer for hantering och disponering av smittsamma medel och
kemiska reagens skall foljas vid alla procedurer. Disponera all smittsamt
avfall ordentligt.

* Blanda inte ladkomponenterna fran olika testlador.
« Blanda inte ihop flasklocken fran reagensen.

Innehallet i ladorna samt forvaring

Varje Clearview Chlamydia MF 13da innehaller tillrackligt material for 20 tester:
* 3 x 5mlR1 (extraktionsreagens)

* 1 x 1 mlR2 (positiv kontroll innehallande icke smittsam klamydia antigen)

* 20 individuellt folieforpackade apparater testplatter

* 20 extraktionstuber

Clearview Chlamydia MF reagens maste forvaras vid 2°C-8°C.

Anvand inte efter forvaringsdatumets utgang.

Material som behévs men som inte tillhandahalls:

* 80°C (£2°C) uppvarmningskalla t.ex. Clearview Workstation 220,240 volt (Cat.
No. 500185), 240 volt (UK) (Cat. No. 500189), eller 120 volt (Cat. No. 500200)

* Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (for livmoderhalsprover
fran kvinnor) (Cat. No. 500168).

* 30 ml v-formade centrifugtuber och centrifug (for urinprover fran man).



Insamling av prover samt forvaring

Livmoderhalsprover fran kvinnor

Det ar valdigt viktigt med ratt teknik vid insamling av prover. Anvand endast

Clearview Chlamydia Female Specimen Collection Kit (Kod 500168). Foljande

teknik rekommenderas for att sakerstalla ett tillfredsstéllande prov:

« Ta bort dverskottsslem fran yttre livmoderhalsen med separat vaddpinne eller
bomullstuss och disponera.

« For in vaddpinnen i inre livmoderhalsen och snurra mot livmoderhalskanalens yta

under 10 till 30 sekunder. Undvik beroring med slidans yta nar vaddpinnen tas ut.

« Aterfor vaddpinnen till transporttuben och mark med patientidentifikation och
datum. Tuberna kan transporteras till testplats utan sarskild temperaturkontroll.
Transportmedium skall icke tillsaltas tuberna.

Om provet inte skall testas inom ett dygn kan det forvaras vid 2°C-8°C i upp till

5 dygn. Far ej frysas.

Urinprov fran man.

Patienten bor instrueras att inte urinera under minst en timme fore provtagningen.
(a3 20-30 ml av forsta urinstralen skall samlas i en ren och torr behallare.

Om provet inte skall testas inom 6 timmar kan det forvaras vid 2°C-8°C i upp till

5 dygn. Far ej frysas.

Analysproceduren

Se till att uppvarmningsapparaten ar uppvarmd till 80°C + 2°C, och att alla

reagenser, testplattor och prover ar temperade till 18°C och 30°C innan

analysen paborjas.

Extraktion - livmoderhalsprov fran kvinnor

* Fyll en ren extraktionstub (ingar) till markeringen (0,6 ml) med R1. For in
vaddpinnen i R1 och ror om i minst 5 sekunder. Placera extraktionstuben
innehallande vaddpinnen i uppvarmningsapparaten i 10-12 minuter.

* Ta bort extraktionstuben fran uppvarmningsapparaten. Rotera vaddpinnen i
extraktionstuben i minst 5 sekunder. Tém bort vatskan ur vaddpinnen genom att
klamma med tumme och pekfinger straxtunder extraktionstubens kant samtidigt
som pinnen forsiktigt lyfts ut ur tuben. Slang vaddpinnen. Lat extraktet fran
vaddpinnen svalna under minst 5 minuter vid mellan 18°C och 30°C.

« Extraktet kan lagras vid 18°C till 30°C i upp till 3 timmar utan att det paverkar
resultatet pa Clearview testet.

Extraktion - urinprov fran man

» Blanda urinprovet genom att vanda tuben upp och ner nagra ganger. Overfor
10 ml av urinprovet till en v-baserad centrifugtub och tillsatt 10 ml destillerat eller
avjoniserat vatten. Centrifugera provet vid 3000g i 15 minuter. Hall forsiktigt bort
supernatanten och disponera. Hall tuben upp och ner och ta bort den 6verblivna
vatskan fran tubkanten genom att trycka mot rent absorberande papper.

* Overfor 0,6 ml R1 via pipett till centrifugtuben. Blanda pa vortemixer i minst
30 sekunder. Overfor den nu upplosta materialet till en ren extraktionstub (ingar).
Placera i uppvarmningsapparaten och varm i 10-20 minuter.

* Ta bort extraktionstuben fran uppvarmningsapparaten. Lat provet svalna under
minst 5 minuter vid 18°C till 30°C.

* Extraktet kan lagras vid 18°C till 30°C i upp till 3 timmar utan att det paverkar
resultatet pa Clearview testet.

Testproceduren - extraherade prov fran man och kvinnor

Nar testet skall genomféras, ta ut en Clearview Chlamydia MF testplatta ur
folieférpackningen och lagg pa en plan yta. Sétt den tillhérande pipetten pa
extraktionstuben och droppa 5 droppar extrakt pa Testfonstret (A).

Testet maste avlasas 15 minuter efter att extraktet tillforts.



Tolkning av resultaten

« En linje som syns i Kontrollfonstret (C) inom 15 minuter visar att testet har
fungerat pd ratt satt. Om ingen linje syns i Kontrollfonstret inom 15 minuter
maste testet géras om med en ny Clearview Chlamydia MF apparat. Den
aterstdende extraktionsblandningen kan anvandas for detta andamal om den har
forvarats i mindre an 3 timmar sedan beredningen. Alternativt kan ett farskt prov
tas enligt tidigare riktlinjer.

« Ett positivt resultat visas genom en linje i Resultatfonstret (B) vid 15 minuter.
Linjerna i Resultat- och Kontrollfonstren kan skilja sig i intensitet, men detta beror
inte tolkningen av resultaten.

« Om ingen linje har formats i resultatfonstret vid 15 minuters avlasningstid ar
resultatet negativt.

Kvalitetskontroll
God laboratorie praktis sed rekommenderar anvandandet av kontrollmaterial for att
verifiera att teslet fungerar correkt. Av den anledningen ingar en positiv antigen
kontroll (R2). Hall 5 droppar R2 i en ren extraktionstub och fyll pa med R1 till
markeringen. Blanda i minst 5 sekunder for att blanda, och placera i
uppvarmningsapparaten (uppvarmd till 80°C + 2°C) under 10-12 minuter. Lat
svalna i 5 minuter vid 18°C-30°C. Satt den tillhérande locket pa tuben och avsluta
testproceduren som for extraherade prov. Linjer i Resultat- och Kontrollfénstren visar
att testet har fungerat korrekt.
Observera: Negativten kontroll kan géras genom att félja extraktionsprov och
testproceduren som for kvinnor men utan vaddpinnen.

Testets begransningar

1. Clearview Chlamydia MF skall anvandas enbart med livmoderhalsprover fran
kvinnor eller urinprov fran man. Testets tillampning pa prover tagna fran andra
omraden har inte faststallts.

2. Testet skiljer inte pa livsdugliga och icke livsdugliga organismer.

w

. Anvand inte testplatter som har blivit blota eller dar forpackningen har skadats.

~

. Falska negativa resultat kan orsakas av felaktigt tagna prover eller felaktig
forvaring (se under Provtagning och forvaring).

[

. Negativa resultat kan fas nar mangden extraherad antigen &r lagre &n testets
kanslighetsgrans.

[N

. 0m Clearview Chlamydia MF resultatet ar negativt och kliniska symptom
fortsatter, rekommenderas extra uppfoljningstester t.ex. polymeras eller ligas
kedjereaktion.

~

. Testresultat fran kvinnor bor forbli stabila i upp till 20 minuter efter att extraktet
har applicerats pa Testfonstret.

Forvantade resultat

Bland kvinnor i hogriskgrupper, sadana som patienter pa avdelningen for
veneriska sjukdomar, rapporteras forekomsten av Chlamydia infektionen att vara
16,4%. Bland lagriskgrupper, sddana som de besoker familjeplaneringsenheten,
avdelningen for gynekologi och obstetrik samt gar till huslkaren, &r forekomsten i
genomsnitt 4,5%-8,0%°.

Den beraknade forekomsten av Chlamydia infektionen bland mén som besoker
avdelningen for veneriska sjukdomar &r 15,4%".

Kalibrering
Clearview Chlamydia MF kalibreras med “in house” normer tillverkade genom
utspadning av en Chlamydia cell lysat.

Tillampningsegenskaper

Clearview Chlamydia MF tilldmpning har jamforts med konventionell cellkultur
i en klinisk utvardering av 1493 manliga och kvinnliga patienter dar flera center
deltog. Forekomsten av Chlamydia infektionen pa dessa stallen varierade fran
11-12% hos kvinnor, och 5,4%-29,9% hos man. Motsagelsefulla resultat (negativa
med cellkultur, positiva med Clearview Chlamydia MF) [6stes genom



Radgivning

0m du vill ha narmare information kan du kontakta din leverantor eller Inverness
Medical Technical Specialists pa +44 (0) 1234 835959 (observera att den tjansten
endast tillhandahalls pa engelska).

immunofluorescens tester (IF). | dessa studier pavisade Clearview Chlamydia MF
Positivt forutsagbart varde (Positive Predictive Value -PPV) pa 98,3% hos kvinnor
och 86,6% hos man, samt Negativt forutsagbart varde (Negative Predictive Value
- NPV) pa 99,2% hos kvinnor, samt 95,4% hos man®.

Resultaten sammanfattas nedan:

Prover Cell- | Clearview Chlamydia |Sensibilitet [Bestamdhet| PPV | NPV
(antal | Kultur MF resultat
Testade) | resultat + -
+ 60 4
Kvinnor 93.8% 99.8% 0 0
(582) (60/64) |(517/518)| 53 [7%-2%
- 1 517
Mén * 13 35 77.8% 97.5% 86.6%95.4%
(911) _ 19 734 |(123/158)((734/753)
Korsreaktion

Korsreaktioner med andra organismer har studerats med hjalp av suspensioner pa
10°-10® CFU/ml. Foljande organismer upptacktes ej med Clearview Chlamydia MF:
Acinetobacter spp, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata,
Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae, Herpes simplex 1
och 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, Grupp A/B/C
Streptococcus, Streptococcus faecalis, Streptococcus faecium, Trichomonas
vaginalis, Ureaplasma urealyticum.
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