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En hurtigtest for kvalitativ deteksjon av klamydia-antigen i kvinnelig
livmorhals-vattpinne, mannlig urinrer-vattpinne og mannlige urinprever.
Kun for profesjonell in vitro-diagnostisk bruk.

[TILTENKT BRUK]

Klamydia-hurtigtestkassetten er en hurtig kromatografisk immunoanalyse
for kvalitativ deteksjon av Chlamydia trachomatis i kvinnelig livmorhals-
vattpinne, mannlig urinrar-vattpinne og mannlige urinpraver for & bista med
diagnostisering av klamydia-infeksjon.

[SAMMENDRAG]
Chlamydia trachomatis er den vanligste arsaken over hele verden til
seksuelt overfart venereal infeksjon. Den er sammensatt av elementzere
legemer (den smittende formen) og retikulerings- eller inkluderingslegemer
(den replikerende formen). Chlamydia trachomatis har bade hgy utbredelse
og asymptomatisk vertsrate, med hyppige alvorlige komplikasjoner bade
hos kvinner og nyfedte. Komplikasjoner av klamydiainfeksjon hos kvinner
inkluderer livmorhalsbetennelse, uretritt, endometritt,
bekkenbetennelsessykdom (PID) og okt forekomst av ektopisk graviditet og
infertilitet.” Vertikal overfaring av sykdommen under fgdsel fra til nyfadt kan
fore til inkludering av konjunktivitt eller lungebetennelse. Hos menn
inkluderer komplikasjoner av klamydia uretritt og epididymitt. Minst 40 % av
tilfellene med nongonococcal uretritt er assosiert med klamydiainfeksjon.
Cirka 70 % av kvinnene med endocervikale infeksjoner og opptil 50 % av
mennene med urinrarsinfeksjoner er asymptomatiske. Klamydia-infeksjon
har tradisjonelt blitt diagnostisert ved deteksjon av klamydia-inklusjoner i
vevdyrkningsceller. Dyrkningsmetoden er den mest sensitive og spesifikke
laboratoriemetoden, men den er arbeidsintensiv, dyr, tidkrevende (18-72
timer) og ikke rutinemessig tilgjengelig i de fleste situasjonene.
Klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) er en hurtigtest for a kvalitativt
detektere klamydia-antigenet fra kvinnelig livmorhals-vattpinne, mannlig
urinrgr-vattpinne og mannlige urinprgver.

[PRINSIPP]
Klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) er en kvalitativ, lateral
stramningsimmunanalyse for pavisning av klamydia-antigen fra kvinnelig
livmorhals, mannlig urinrer og mannlig urin. | testen blir antistoff som er
spesifikt for klamydia-antigen belagt pa testlinjeregionen til testen. Under
testing reagerer den ekstraherte antigenlgsningen med et antistoff mot
klamydia som er belagt pa partikler. Blandingen vandrer opp for & reagere
med antistoffet mot klamydia pa membranen og genererer en fargelinje i
testregionen. Tilstedevaerelsen av denne fargede linjen i testlinjeregionen
indikerer et positivt resultat, mens dens fraveer indikerer et negativt resultat.
For & fungere som en prosedyrekontroll, vil det alltid vises en farget linje i
kontrolllinjeregionen, noe som indikerer at riktig volum av praven er blitt
tilsatt og membranveiking har oppstatt.

[REAGENS]
Testen inneholder klamydia-antistoffbelagte partikler, klamydia-antistoffer
belagt pa membranen og buffer med 0,02 % NaN3.

[FORHOLDSREGLER]

1.Kun for profesjonell in vitro-diagnostisk bruk. Skal ikke brukes etter

utlopsdatoen.
2.Du skal ikke spise, drikke eller rayke i det omradet hvor prgvene og

settene blir handtert.

3.Handter alle praver som om de inneholder smittestoffer. Folg etablerte
forholdsregler mot mikrobiologiske farer under hele prosedyren, og folg
standard prosedyrer for korrekt kassering av praver.

4.Bruk vernekleer som laboratoriefrakker, engangshansker og gyevern nar
prevene analyseres.

5.De brukte testene, provene og potensielt forurensede materialene skal
kasseres i henhold til de lokale forskriftene. 6. Fuktighet og temperatur
kan pavirke resultatene negativt.

7. Du skal ikke bruke testen hvis posen er skadet.
[OPPBEVARING OG STABILITET]

Oppbevares som pakket i den forseglede posen ved romtemperatur eller

nedkjelt (2-30 °C). Testen er stabil frem til utlopsdatoen som er trykt pa den

forseglede posen. Testen ma forbli i den forseglede posen frem til bruk.

SKAL IKKE FRYSES. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.
[INNSAMLING OG KLARGJQRING AV PRGVE]

« Klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) kan utferes ved bruk av
kvinnelig livmorhals-vattpinne, mannlig urinrgr-vattpinne og mannlige
urinpraver.

+ Kvaliteten pa oppnadde prover er av ekstrem viktighet. Pavisning av
klamydia krever en omfattende og grundig innsamlingsteknikk som gir
celluleert materiale i stedet for bare kroppsveesker.

« Slik samler du inn kvinnelig livmorhals-vattpinneprove:

« Bruk vattpinnen som folger med settet. Du kan alternativt bruke en
hvilken som helst vattpinne av plast.

+ For prgven samles inn ma du fierne overfladig slim fra det
endocervikale omradet med en bomullsdott og kaste den. Vattpinnen
skal fares inn i den endocervikale kanalen, forbi squamocolumnar-
krysset til det meste av spissen ikke lenger er synlig. Dette vil tillate
innsamling av sgyleformede eller kuboidale epitelceller, som er
hovedreservoaret til klamydia-organismen. Drei vattpinnen 360° i én
retning (med eller mot urviseren), la sta i 15 sekunder, og trekk deretter
vattpinnen tilbake. Unnga forurensning fra eksocervikale eller vaginale
celler. Du skal ikke bruke 0,9 % natriumklorid til vattpinnebehandling
for provetaking.

» Hvis testen skal utfgres gyeblikkelig, ma du sette vattpinnen i
ekstraksjonsraret.

« Slik samler du inn mannlige urinrer-vattpinneprover:

« Standard sterile vattpinner av plast eller trddaksel skal brukes til
innsamling av preve fra urinreret. Be pasienter om a ikke urinere i minst
én times periode for prgveinnsamling.

» For vattpinnen inn i urinrgret omtrent 2—4 cm, roter vattpinnen 360° i
én retning (med eller mot urviseren), la std i 10 sekunder, og trekk
deretter tilbake. Du skal ikke bruke 0,9 % natriumklorid til
vattpinnebehandling fer-innhenting.

« Hvis testen skal utferes gyeblikkelig, ma du sette vattpinnen i
ekstraksjonsraret.

« Slik samler du inn mannlige urinprover:

« Samle inn 15-30 ml ren urin fra forste urinering pa morgenen i en steril
urinkopp. Urinpraver fra farste urinering foretrekkes for & oppna de
hgyeste konsentrasjonene av klamydia-antigenet.

« Bland urinpreven ved & vende beholderen. Overfer 10 ml av
urinprgven i et sentrifugerer, tilsett 10 ml destillert vann og sentrifuger
ved 3000 opm i 15 minutter.

» Kast supernatanten forsiktig, hold reret opp-ned og fiern eventuell
supernatant fra kanten av raret ved a blotte pa absorbentputen.

» Hvis testen skal utferes umiddelbart, ma du behandle urinpelleten i
henhold til bruksanvisningen.

+ Vi anbefaler & behandle prgvene sa snart som mulig etter innsamling.
Hvis det ikke er mulig & teste goyeblikkelig, skal pasient-
vattpinnepravene plasseres i et tgrt transportrar for oppbevaring eller
transport. Vattpinnen kan oppbevares i 4—6 timer ved romtemperatur
(15-30°Q) eller 24-72 timer i kjoleskap (2-8°C) i 24 timer. Skal ikke
fryses. Alle prgver skal oppna romtemperaturen (15-30°Q for testing.

[MATERIALER]
Medfolgende materialer

Testkassett * Ekstraksjonsror

Ekstraksjonsreagens 1 (0,15 M NaOH) * Sterile vattpinner

Ekstraksjonsreagens 2 (0,2 N HCl, * Arbeidsstasjon

0,02 % NaN3, 37 mg/ml MOPSO-

natriumsalt)

Pakkeinnsats * Dryppspiss

Nodvendige, men ikke medfelgende, materialer

Urinkopp (kun for mannlige urinprgver) * Positiv kontroll

Sentrifugerar (kun for mannlige urinpraver) * Negativ kontroll

 Tidtaker

[BRUKSANVISNING]

La testen, reagensene, vattpinnepreven og/eller kontrollene oppna

romtemperatur (15-30 °Q for testing.

1.Fjern testkassetten fra tetningsposen og bruk den innen én time. Du
oppnar best resultat hvis testen utfgres umiddelbart etter at folieposen er
apnet.

2.Trekk ut klamydia-antigenet i henhold til pravetypen.

» For kvinnelige livmorhals- og mannlige urinrgr-vattpinneprgver:

» Hold reagens 1-flasken vertikalt og tilsett ekstraksjonsrgret 5 draper
reagens 1 (ca. 300 ul). Reagens 1 er fargelgs. For vattpinnen
umiddelbart inn, komprimer bunnen av rgret og roter vattpinnen 15
ganger. La st& i 2 minutter.

» Hold reagens 2-flasken vertikalt, tilsett ekstraksjonsreret 6 draper
reagens 2 (ca. 250 ul). Lasningen skal bli grumsete. Komprimer flasken
med rgret og roter vattpinnen 15 ganger til lgsningen blir klar med en
svak grenn eller bla fargetone. Hvis vattpinnen er blodig, blir fargen gul
eller brun. La std 1 minutt.

Press vattpinnen mot siden av rgret og trekk vattpinnen tilbake mens
du klemmer roret. Hold s& mye vaeske i raret som mulig. Monter
dryppspissen pa toppen av ekstraksjonsrgret.

+ For mannlige urinprgver:

» Hold reagens 2-flasken vertikalt og tilsett urinpelleten i sentrifugeraret
6 draper (ca. 250 ul) reagens 2, og rist deretter raret kraftig il
suspensjonen er homogen.

Overfar alt av lgsningen i sentrifugeraret til et ekstraksjonsrer. La sta i

1 minutt. Hold reagens 1-flasken stdende og tilsett ekstraksjonsraret 5

draper (ca. 300 ul) reagens 1. Rist eller trykk pa bunnen av rgret for &

blande lgsningen. La std i 2 minutter. | Monter dryppspissen pa toppen

av ekstraksjonsraret.

3.Plasser testkassetten pa en ren og jevn overflate. Tilsett pravebrgnnen
pa testkassetten 3 fulle dréper av den ekstraherte lgsningen (ca. 120 ul),
og start deretter tidtakeren. Unnga luftbobler i pravebrannen.

4.Vent til fargen vises. Les resultatet etter 10 minutter; tolk resultatet forst
etter 20 minutter.




For kvinnelig livmorhals- eller mannlig urinrgr-vattpinneprove:
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[TOLKNING AV RESULTATER]
(Se illustrasjonen ovenfor)
POSITIV:* Det vises to linjer. En farget linje skal veere i
kontrollinjeregionen (C) og en annen synlig farget linje skal veere i
testlinjeregionen (T). Et positivt resultat indikerer at klamydia ble pavist i
proven.
*OBS: Fargens intensitet i testlinjeregionen (T) vil variere avhengig av
konsentrasjonen av klamydia som er til stede i praven. | sa henseende skal
enhver fargenyanse i testlinjeregionen (T) betraktes som positiv.
NEGATIV: Det vises en farget linje i kontrollinjeregionen (C). Det vises
ingen linje i testlinjeregionen (T). Et negativt resultat indikerer at klamydia-
antigen ikke er til stede i proven, eller at det er til stede under testens
detekterbare niva.
UGYLDIG: Kontrolllinjen vises ikke. Utilstrekkelig prevevolum eller feil
prosedyreteknikker er de mest sannsynlige arsakene til kontrollinjefeil.
Gjennomga prosedyren og gjenta testen med en ny test. Hvis problemet
vedvarer, ma du slutte & bruke testsettet umiddelbart og kontakte den lokale
distributgren din.
[KVALITETSKONTROLL]
Det medfelger en prosedyrekontroll i testen. En synlig farget linje i
kontrollinjeregionen (C) betrakies som en intern prosedyrekontroll. Den
bekrefter adekvat membranveiking.
Kontrollstandarder falger ikke med dette settet; vi anbefales imidlertid at
positive og negative kontroller testes som god laboratoriepraksis for a
bekrefte testprosedyren og verifisere riktig testytelse.

[BEGRENSNINGER]
.Klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) er kun til in vitro-diagnostisk
bruk. Denne testen skal brukes til pavisning av klamydia-antigen fra
kvinnelig livmorhals-vattpinne, mannlig urinrgr-vattpinne og mannlige
urinpraver. Verken den kvantitative verdien eller gkningen av klamydia-
antigenkonsentrasjonen kan bestemmes med denne kvalitative testen.
2.Denne testen vil bare indikere tilstedeveerelsen av klamydia-antigen i
prover fra bade levedyktig og ikke-levedyktig klamydia. Ytelse med andre
prover enn kvinnelige livmorhals-vattpinner, mannlige urinrar-vattpinner
og mannlig urin er ikke vurdert.
3.Pavisning av klamydia er avhengig av antallet organismer tilstede i
preven. Dette kan pavirkes av pravetakingsmetoder og pasientfaktorer
som alder, historie med seksuelt overfarbare sykdommer (STD-er),
tilstedevaerelse av symptomer, etc. Minste deteksjonsniva for denne
testen kan variere i henhold til serovar. Testresultatene skal derfor tolkes
i forbindelse med andre laboratorie- og kliniske data tilgjengelig for legen.
4.Terapeutisk svikt eller suksess kan ikke bestemmes, da antigen kan
vedvare etter passende antimikrobiell terapi.
5.For heyt blod pa vattpinnen kan fore til falske positive resultater.
[FORVENTEDE VERDIER]
For kvinner ved STD-klinikker og andre hgyrisikopopulasjoner, har
forekomsten av klamydia-infeksjon veert gjentatt til mellom 20 % og 30 %. |
en lavrisikopopulasjon, herunder de ved fadsels- og gynekologiklinikker, er
utbredelsen omtrent 5 % eller mindre. Rapporter viser at for menn ved STD-
klinikker, er forekomsten av klamydia-infeksjon omtrent 8 % hos
asymptomatiske menn og 11 % hos symptomatiske menn.™2 Normal
vertsrate av klamydia hos asymptomatiske menn er mindre enn 5 %.2

[YTELSESEGENSKAPER]

—_

Folsomhet
Klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) er blitt evaluert med prover
innhentet fra pasienter ved STD-klinikker. PCR brukes som
referansemetode for klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin). Prgver
ble betraktet positive hvis PCR indikerte et positivt resultat. Praver ble
betraktet negative hvis PCR indikerte et negativt resultat. Resultatene viser
at klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) har en hgy felsomhet i
forhold til PCR.

Spesifisitet
Klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) bruker et antistoff som er
svaert spesifikt for klamydia-antigenet i kvinnelig livmorhals-vattpinne,
mannlig urinrgr-vattpinne og mannlige urinprgver. Resultatene viser at
klamydia-hurtigtestkassetten (vattpinne/urin) har en hay spesifisitet i forhold
til PCR.

For kvinnelig livmorhals-vattpinneprover

Hurtigtestkassett Positiv 38 6 44
Negativ 9 100 109
Totalt resultat 47 106 153

Relativ falsomhet: 80,9 % (66,7 % — 90,9 %)*

Relativ spesifisitet: 94,3 % (88,1 % — 97,9 %)*

Relativ ngyaktighet: 90,2 % (84,3 % — 94,4 %)* *95 % Konfidensintervaller
for mannlige urinprover

Metode PCR Totalt
Klamydia Resultater | Positiv Negatv | resultat
Hurtigtestkassett Positiv 24 0 24
Negativ 2 45 47
Totalt resultat 26 45 71

Metode PCR Totalt

Klamydia Resultater Positiv Negativ resultat
Hurtigtestkassett Positiv 36 n 20
Negativ 4 110 114
Totalt resultat 40 114 154

Relativ falsomhet: 90 % (76,3 % — 97,2 %)*
Relativ spesifisitet: 96,5 % (91,3 % — 99,0 %)*
Relativ ngyaktighet: 94,8 % (90,0 % — 97,8 %)* *95 % konfidensintervaller

For mannlige urinrgr-vattpinneproaver

Metode PCR Total

Klamydia | Resultater Positiv | Negativ Resultater

Relativ falsomhet: 92,3 % (74,9 % — 99,1 %)*
Relativ spesifisitet: > 99,9 % (93,6 % — 100 %)*
Relativ ngyaktighet: 97,2 % (90,2 % — 99,7 %)* *95 % Konfidensintervaller
Kryssreaktivitet
Antistoffet benyttet i klamydia-hurtigtestkassetten har vist seg a detektere
alle kjente klamydia-serovarer. Chlamydia psittasi- og Chlamydia
pneumoniae-stammer er blitt testet med klamydia-hurtigtestkassetten
(vattpinne/urin), og har vist seg & kryssreagere nér testet i suspensjoner av
10° kolonidannelsesenheter (CFU)/ml. Kryssreaktivitet med andre
organismer har blitt studert ved bruk av suspensjoner pa 10° CFU/ml.
Folgende organismer ble funnet negative nar de ble testet med klamydia-
hurtigtestkassetten (vattpinne/urin):
Acinetobacter calcoaceticus  Pseudomona aeruginosa
Acinetobacter spp Neisseria meningitides
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
Enterococcus faecium Candida albicans
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris
Klebsiella pneumoniae Gardnerella vaginalis
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Symbolindeks

Proteus mirabilis
Neisseria gonnorhea
Group B/C Streptococcus
Hemophilus influenzae
Branhamella catarrhalis
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