Test rapido di clamidia
perstriscio / campioni di urina
Foglietto illustrativo
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Test rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni della Clamidia
incampioni di tampone cervicale nelle donne e di urina negli uomini.

Solo per uso professionale in vitro.

USO PREVISTO

Questo test rapido per la diagnosi di clamidia & un test cromatografico
basato sul test immunologico per la rilevazione qualitativa di Chlamydia
trachomatis in tamponi cervicali e uretrali e in campioni di urina.
SOMMARIO

La clamidia trachomatis & la causa piu comune di infezioni sessualmente
trasmissibili (MST) in tutto il mondo. Le infezioni da Chlamydia trachomatis
hanno un'alta prevalenza e un tasso di trasmissione asintomatica e spesso
portano a gravi complicazioni per le donne e i loro neonati. Le complicazioni
per le donne includono cervicite, uretrite, endometrite, malattia
infammatoria pelvica (PID), gravidanze ectopiche frequenti e infertilita. La
trasmissione verticale al bambino durante il parto pud portare
all'insorgenzadi congiuntiviti e polmoniti. Le complicazioni della clamidia
negli uomini includono I'epididimite e I'uretrite. Aimeno il 40% dell'uretrite
non gonorreica € dovuta ad un'infezione da clamidia. Circa il 70% delle
infezioni endocervicali nelle donne e fino al 50% delle infezioni uretrali negli
uominisono asintomatiche. In passato, le infezioni da clamidia sono state
diagnosticate rilevando inclusioni di clamidia nelle cellule di coltura
tissutale.ll metodo di coltura & il metodo di rilevamento piu sensibile e
specifico, ma & anche il piu laborioso, costoso e dispendioso in termini di
tempo (18-72ore), che non & disponibile in molti studi medici e situazioni
PRINCIPIO DEL TEST

Questo test rapido a cassetta per la clamidia & un test qualitativo
amembrana basato sull'immunodosaggio per la rilevazione dell'antigene
della clamidia in campioni di tampone cervicale (donne) e uretrale (uomini) e
incampioni di urina maschile. Per questo test, I'area della linea di prova &
stata coperta con anticorpi specifici per I'antigene della clamidia. Durante la
procedura di test, la soluzione di antigene estratto reagisce con gli anticorpi
della clamidia nella regione della linea di test per colorare la linea di test. La
formazione di questa linea di prova indica un risultato positivo, mentre
I'assenza della linea di prova indica un risultato negativo. Come controllo
procedurale, una linea di controllo sara sempre colorata, indicando che
estato applicato un sufficiente materiale campione e che la membrana &
stata adeguatamente bagnata.

REAGENTI

Questo test contiene particelle rivestite con anticorpi anti-Clamydia e un
tampone NaN3 allo 0,02%.

PRECAUZIONI

1. Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data
di scadenza.

2. Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i
campioni o i kit.

3. Maneggiare tutti gli esemplari come se contenessero agenti
infettivi(durante i test e durante lo smaltimento).

4. Indossare indumenti protettivi, come camici da laboratorio, guanti
monouso e occhiali di protezione per gli occhi durante I'elaborazione dei
campioni.

5. Il test utilizzato deve essere smaltito secondo le norme locali
6. L'umidita e la temperatura possono influire negativamente sui risultati.
7. Non utilizzare il test se la confezione € danneggiata.

CONSERVAZIONE E SICUREZZA

Il kit pud essere conservato a temperatura ambiente o refrigerato (2-30°
C). Il dispositivo di rilevamento & stabile fino alla data di
scadenzastampata sulla confezione sigillata. Il dispositivo di rilevamento
deverimanere all'interno del contenitore sigillato fino al momento
dell'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la data di scadenza
RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

- Il test rapido per la clamidia pud essere eseguito con tamponi
cervicali(donne), tamponi uretrali e campioni di urina (uomini).

- La qualita del materiale campione € della massima importanza. La
rilevazione della clamidia richiede un attento campionamento, poiché il
test richiede piu materiale cellulare rispetto ai fluidi corporei

Raccolta di campioni nelle donne (striscio cervicale)

- Utilizzare il tampone in dotazione o in alternativa un tampone con
bastoncino in plastica.

- Rimuovere il muco cervicale in eccesso con un tampone di garza prima
di raccoglierlo e smaltirlo. Inserire il tampone nel canale endocervicale
fino a quando la testa del tampone & appena visibile. Questo permette la
raccolta di cellule epiteliali che contengono la maggior parte della
clamidia. Ruotare il tampone energicamente di 360° (in senso orario o
antiorario), attendere 15 secondi e quindi rimuovere il tampone. Evitare la
contaminazione del campione con cellule vaginali o esocervicali. Non &
necessario inumidire il tampone prima dell'uso e non deve mai essere
inumidito con una soluzione di NaCl allo 0,9%.

- Se si desidera eseguire il test immediatamente, inserire il tampone nella
provetta di reazione fornita in dotazione

Raccolta di campioni negli uomini (essudado uretrale)

- Utilizzare tamponi convenzionali e sterili con manico in plastica o in filometallico (non
inclusi). Chiedere al paziente di non urinare per almenoun'ora prima del prelievo del
campione.

- Inserire il tampone a circa 2-4 cm di profondita nell'uretra e ruotarlo di360°. Lasciare
riposare per 10 secondi, poi rimuovere il tampone. Nonusare la soluzione di cloruro di
sodio NaCl allo 0,9% per trattare i tamponiprima di raccogliere il campione.

- Se il test deve essere eseguito immediatamente, inserire il tamponenella provetta di
reazione fornita

Raccolta di campioni negli uomini (campioni di urina)

- Raccogliere 15-30 ml di urina pulita del primo mattino in un contenitore di urina
sterile. | campioni di urina del primo mattino sono preferiti per ottenere le piu alte
concentrazioni di antigene della clamidia.

- Mescolare il campione di urina invertendo il contenitore. Trasferire 10 ml del
campione di urina in una provetta da centrifuga, aggiungere 10 ml di acqua distillata
e centrifugare a 3.000 rpm per 15 minuti.

- Scartare accuratamente il surnatante, tenere la provetta capovolta e rimuovere ogni
residuo di liquido surnatante dal bordo della provetta con il tampone assorbente.

- Se il test deve essere eseguito immediatamente, trattare il sedimento di urina
secondo le Istruzioni per l'uso.

-Si raccomanda di eseguire il test il prima possibile dopo il prelievo del
campione. Se non é possibile eseguire il test immediatamente, conservare
il tampone in una provetta con un mezzo di trasporto asciutto. Il tampone
puod essere conservato a temperatura ambiente per 4-6 ore o refrigerato
(2-8 °C) per 24 ore. Il materiale campione non deve essere congelato e
deve essere portato a temperatura ambiente prima di essere analizzato.

MATERIALE Materiale incluso

e 25 test a cassetta * 25 recipientes de reacciéon

* Reagente di estrazione 1 (0.15M NaOH)
e Reagente di estrazione 2 (0.2N
HCI, 0.02% NaN3, 37mg/ml di
sale di sodio MOPSO)

e Tampone cervicale, sterile
e Opuscolo informativo

* Tappi contagocce

Materiali richiesti non inclusi

e Tazza per I'urina (solo per campioni di urina
maschile)
* Provetta da centrifuga (solo per campioni di urina)
e Tamponi uretrali, sterili
ISTRUZIONI D'USO
Le cassette del test, i reagenti, i campioni di tampone e i controlli (se
utilizzati) devono essere a temperatura ambiente (15-30°C) prima del
test.
1.) Rimuovere il dispositivo di prova dalla confezione di alluminio ed
eseguire il test il prima possibile.
2.) Estrarre gli antigeni della clamidia in base al materiale del campione
utilizzato.
Per il campione cervicale femminile o I'essudato uretrale maschile:
- Tenere il flacone del reagente 1 in verticale e aggiungere 5 gocce di
reagente 1 (circa 250 pl) nella provetta di estrazione. Il reagente 1
incolore. Inserire immediatamente il tampone, premere il fondo della
provetta e ruotare il tampone 15 volte. Lasciare riposare per 2 minuti.
- Tenere il flacone del reagente 2 in verticale, aggiungere 6 gocce di
reagente 2 (circa 300 pl) nella provetta di estrazione. La soluzione
diventera torbida. Spremere il flacone in provetta e girare il tampone 15
volte fino a quando la soluzione diventa chiara con una leggera tinta verde
o blu. Se il tampone & insanguinato, il colore diventa giallo o marrone.
Lasciare riposare per 1 minuto.
- Premere il tampone contro il lato del tubo e rimuovi il tampone mentre si
stringi il tubo. Mantenere il piu fluido possibile nel tubo. Posizionare la
punta del contagocce sul tubo di estrazione.

e Controllo positivo
e Controllo negativo
e Cronometro

Per i campioni di urina maschile:

- Tenere il flacone del reagente 2 in verticale e aggiungere 6 gocce (circa
250 pl) di sedimento di urina del reagente 2 nella provetta da centrifuga,
quindi agitare vigorosamente la provetta finché la sospensione e
omogenea.

- Trasferire l'intera soluzione nella provetta da centrifuga in una provetta da
estrazione. Lasciare riposare per 1 minuto. Tenere il flacone del reagente 1
in posizione verticale e aggiungere 5 gocce (circa 250 pl) del reagente 1
alla provetta di estrazione. Picchiettare delicatamente il fondo della
provetta per mescolare la soluzione. Lasciare riposare per 2 minuti.

- Posizionare il tappo contagocce sulla parte superiore della provetta di
estrazione.



3.) Posizionare il test a cassetto di prova su una superficie piana e
livellata. Aggiungere 3 gocce della soluzione campione (circa 120ul) nel
pozzetto del campione del dispositivo di prova. Evitare di intrappolare o
formare bolle d'aria. Avviare il cronometro.

4.) Leggere il risultato del test dopo 10 minuti. Durante questo periodo
almeno la linea di controllo avrebbe dovuto essere colorata. | risultati
dopo un tempo di riposo di pit di 20 minuti non sono generalmente piu
utilizzabili e quindi non sono validi.
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INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Consultare I'immagine in alto)
POSITIVO: *2 linee colorate. 1 nella regione di controllo (C) e 1 nella
regione di test (T). Un risultato positivo indica la presenza di Chlamydia nel
campione.
*Nota: L'intensita del colore nella regione della linea del test (T) varia a
seconda della concentrazione di Chlamydia presente nel campione. Pertanto,
qualsiasi tonalita di colore nella regione della linea del test (T) deve essere
considerata positiva..
NEGATIVO: 1 linea colorata. Nella regione della linea di controllo (C)
appare una linea colorata. Nella regione della linea di test (T) non appare
alcuna linea. Un risultato negativo indica che I'antigene della Chlamydia non e
presente nel campione, o € presente al di sotto del livello rilevabile del test.
NON VALIDO: nessuna linea colorata. Un volume di campione
insufficiente o tecniche procedurali errate sono le ragioni piu probabili del
fallimento della linea di controllo. Controllare la procedura e ripetere il test con
una nuova prova. Se il problema persiste, smettete immediatamente di usare
il test kit e contattate il vostro distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test € incluso un controllo interno. Una linea colorata che appare nella
regione della linea di controllo (C) & considerata un controllo procedurale
interno. Conferma un volume di campione sufficiente, una membrana di
assorbimento adeguata e una tecnica procedurale corretta.

Gli standard di controllo non sono forniti con questo kit. Tuttavia, si
raccomanda di eseguire sia i controlli positivi che quelli negativi come buona
pratica di laboratorio per confermare la procedura del test e verificare le
prestazioni del test.

LIMITAZIONI

1.) Il test rapido a cassetta per clamidia & solo per uso diagnostico in vitro.
Questo test deve essere usato per rilevare I'antigene della clamidia da un
tampone cervicale femminile, da un tampone uretrale maschile e da campioni
di urina maschile. Né il valore quantitativo né il tasso di aumento della
concentrazione dell' antigene della clamidia possono essere determinati da
questo test qualitativo.

2.) Questo test indichera solo la presenza di antigene della clamidia in
campioni di clamidia vitali e non vitali. Le prestazioni con campioni
diversi da tamponi cervicali femminili, tamponi uretrali maschili e urina
maschile non sono state valutate.
3.) Il rilevamento della clamidia dipende dal numero di organismi presenti
nel campione. Questo pud essere influenzato dai metodi di raccolta dei
campioni e da fattori del paziente come I'eta, la storia di malattie
sessualmente trasmissibili (MST), la presenza di sintomi, ecc. Il livello
minimo di rilevazione di questo test pud variare a seconda del sierotipo
del paziente. Pertanto, i risultati dei test devono essere interpretati
insieme ad altri dati clinici e di laboratorio a disposizione del medico.
4.) Il fallimento o il successo terapeutico non pud essere determinato in
quanto I'antigene puo persistere dopo un'adeguata terapia antimicrobica.
5.) Un eccesso di sangue sul tampone puo causare risultati falsi positivi.
VALORI PREVISTI
Per le donne che frequentano le cliniche per le malattie sessualmente
trasmissibili e altre popolazioni ad alto rischio, la prevalenza
dell'infezione da clamidia & stata riportata tra il 20% e il 30%. In una
popolazione a basso rischio, come le pazienti che frequentano le cliniche
di ostetricia e ginecologia, la prevalenza ¢ di circa il 5% o meno.
| rapporti mostrano che per gli uomini che frequentano le cliniche MST, la
prevalenza dell'infezione da clamidia & circa I'8% negli uomini
asintomatici e I'11% negli uomini sintomatici."? | tassi normali di clamidia
negli uomini asintomatici sono inferiori al 5%.3
CARATTERISTICHE DI RENDIMENTO
Sensibilita
Il test rapido per clamidia € stato valutato su campioni ottenuti da pazienti
nelle cliniche MST. La PCR viene utilizzata come metodo di riferimento
per il test rapido per la clamidia. | campioni sono stati considerati positivi
se la PCR indicava un risultato positivo. | campioni sono stati considerati
negativi se la PCR indicava un risultato negativo. | risultati mostrano che
il test rapido per la clamidia ha un'alta sensibilita rispetto alla PCR.
Specificita
Il test rapido per la clamidia utilizza un anticorpo altamente specifico per
I'antigene della clamidia in un tampone cervicale femminile, un tampone

uretrale maschile e campioni di urina maschile. | risultati mostrano che il
test rapido per clamidia ha un'alta specificita rispetto alla PCR.

Campioni di striscio cervicale femminile

Campioni di urina maschile

Metodo PCR Risultato
Test rapido Risultato Positivo Negativo totale
per clamidia Positivo 24 0 24
Negativo 2 45 47
Risultato totale 26 45 71

Metodo PCR Risultato

Test rapido Risultato Positivo Negativo totale
per clamidia Positivo 36 4 40
Negativo 4 110 114
Risultato totale 40 114 154

Sensibilita relativa: 90% (76,3%-97,2%)*
Specificita relativa: 96,5% (91,3%-99,0%)*
Precisione relativa: 94,8% (90,0%-97,8%)*
Campioni di essudato uretrale maschile

Metodo PCR Risultato
Test rapido Risultato Positivo Negativo totale
per clamidia Positivo 38 6 44
Negativo 9 100 109
Risultato totale a7 106 153

Sensibilita relativa: 80,9% (66,7%-90,9%)*
Specificita relativa: 94,3% (88,1%-97,9%)*
Precisione relativa: 90,2% (84,3%-94,4%)*

Sensibilita relativa: 92,3% (74,9%-99,1%)*.
Specificita relativa: >99,9% (93,6%-100%)*
Precisione relativa: 97,2% (90,2%-99,7%)*
Reattivita crociata
Gli anticorpi utilizzati per questo test rapido per la clamidia hanno rilevato

tutti i sierotipi di clamidia conosciuti nei test. | ceppi di Chlamydia psittaci e

Chlamydia pneumoniae hanno avuto una reazione incrociata con questo
test rapido a concentrazioni di 109 unita formanti colonie. Le reazioni
incrociate con altri organismi (vedi sotto) a concentrazioni di 109 CFO/ml
non sono state rilevate con questo test rapido per clamidia.

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa  Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Neisseria meningitidis Neisseria gononorrhea
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesuis Group B/C Streptococcus
Candida albicans Hemophilus influenzae
Proteus vulgaris
Gardnerella vaginalis

Enterococcus faecium

Staphylococcus aureus Branhamella catarrhalis

Klebsiella pneumoniae
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