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4. DEFINITIONS

8. PRECAUTIONS

The following symbols have been used throughout the
product information.

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

IMAGEN™ Chlamydia

Temperature Limitations (Storage temp.)
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1. INTENDED USE
The IMAGEN™ Chlamydia test is a qualitative

immunofluorescence assay forthe detectionandidentification
of Chlamydia antigen directly from clinical samples (human
urogenital and ophthalmic specimens) or as confirmation
after growth in cell culture. Used in a diagnostic workflow
to aid clinicians in treatment options for patients suspected
of Chlamydial infection. The device is not automated, is for
professional use only and is not a companion diagnostic.

- For in vitro diagnostic use. For professional use only.
2. SUMMARY

Chlamydiae are obligate intracellular parasites closely related
to Gram negative bacterial. The genus Chlamydia contains
three known species Chlamydia trachomatis (C. trachomatis),
Chlamydia psittaci (C. psittaci) and Chlamydia pneumoniae
(TWAR).

The life cycle of Chlamydiae is complex but two main
structures are recognised, the infectious elementary body
and the reticulate body. Infection of a cell is initiated by the
elementary body adhering to the host cell surface and gaining
entry into the cell by endocytosis. The elementary body
enlarges within the vacuole formed by the host cell membrane
and differentiates to form a reticulate body. The reticulate
body is concerned exclusively with the multiplication of
Chlamydiae and divides by binary fission utilising the host
cell energy supply. Approximately 24 hours post-infection
the reticulate bodies differentiate within the expanding
inclusion to form elementary bodies. The replicative cycle
lasts 48-72 hours and terminates with inclusion rupture and
release of elementary bodies. A mature inclusion may contain
approximately 10* Chlamydial elementary bodies and occupy
75% of the host cell volume.

C. trachomatis has been recognised as a frequent cause
of sexually transmitted diseases? and has been shown to
cause a variety of human infections, some of which may be
asymptomatic.

In adults C. trachomatis can also cause acute or subacute
follicular conjunctivitis which may progress to a punctate
keratitis. Occasionally scarring and endemic trachoma
may develop. Most of these symptoms develop in patients
who have unrecognised genital infections**. Ophthalmia
neonatorum is also a complication found in children born to
an infected mother.

Anatomical sites usually sampled for the diagnosis of
Chlamydia include the conjunctiva, endocervix and urethra.
In males, particularly adolescents and asymptomatic males
investigated after follow-up contact tracing, invasive urethral
swabbing may not be possible. In such cases collection of first
catch urine specimens and examination of the centrifuged
deposit has been suggested®. Respiratory specimens (e.g.
sputum) have also been examined directly for detection of C.
psittaci and C. pneumoniae in the investigation of respiratory
infections®®.

Currently there are 3 main diagnostic methods used for
the detection of Chlamydia in clinical specimens. Firstly, by
isolation of the organism and visualisation, in which viable
elementary bodies present in clinical specimens infect tissue
culture cells and the resultant inclusions are detected by
staining techniques eg. iodine or immunofluorescence.
Secondly, by direct demonstration of Chlamydia in clinical
specimens using a fluorescein labelled monoclonal antibody.
Thirdly, by enzyme immunoassay to determine the presence
of Chlamydia antigen in clinical specimens’.

Direct immunofluorescence techniques utilising fluorescein
labelled monoclonal antibodies®*° have been shown to have
good correlation when compared to cell culture techniques
for the detection of C. trachomatis.

The IMAGEN Chlamydia test is a direct immunofluorescence
test for the detection and identification of Chlamydiae in
clinical specimens or cell cultures. The test utilises a genus
specificmonoclonal antibody to Chlamydia lipopolysaccharide
antigen present in all known strains of Chlamydiae.

3. PRINCIPLE OF THE TEST

The IMAGEN Chlamydia test Reagent contains fluorescein
isothiocyanate (FITC) conjugated monoclonal antibody. The
genus specific monoclonal antibody will detect elementary
bodies from all known human serovars of C. trachomatis as
well as strains of C. psittaci and C. pneumoniae.

The conjugated antibody is used in a one step direct
immunofluorescence technique. Specimens are incubated
with the FITC conjugated Reagent for 15 minutes. Excess
Reagent is then removed by washing with phosphate buffered
saline (PBS), the stained areas are mounted and viewed using
epifluorescence illumination. If Chlamydia are present within
the clinical specimen they will be seen as bright apple-green
fluorescent elementary bodies which contrast against the
background of counterstained material. Infected cell culture
monolayers stained with the FITC conjugated monoclonal
antibody will contain bright apple-green intracytoplasmic
Chlamydial inclusions which contrast against the background
of counterstained cellular material.
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5. REAGENTS PROVIDED
8C 2
o
Each kit contains sufficient materials for testing 50 cell culture

preparations. The shelf-life of the kit is as indicated on the
outer box label.

In the event of malfunction do not use device.
Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established.

5.1. IMAGEN Chlamydia REAGENTS

Dil Instructions For Use

2 x 1 well Positive Control Slide containing
acetone-fixed mouse connective tissue
cells (L929) infected with L, strain of C.
trachomatis.

One bottle of each of the following:

3mL of Mounting Fluid. The Mounting Fluid
contains a photobleaching inhibitor in a
glycerol solution (pH10.0).

1.4mL of IMAGEN Chlamydia test Reagent.
The Reagent contains purified murine
monoclonal antibody specific to the genus
Chlamydia conjugated to FITC.

5.2. PREPARATION, STORAGE AND RE-USE OF KIT

COMPONENTS
In order to ensure optimal kit performance, it is important
that all unused kit components are stored according to the
following instructions:
5.3. POSITIVE CONTROL SLIDES -
Positive Control Slides are provided individually in sealed foil
pouches with nitrogen. Store unused slides at 2-8°C. The slide
should be left for 5 minutes at room temperature (15-30°C)
before opening.
Stain the slide immediately after opening.
5.4. MOUNTING FLUID - [MOUNTING FLUID]

Ready to use. Store unused Mounting Fluid at 2-8°C. The
Mounting Fluid should be left at room temperature (15-30°C)
for 5 minutes before use.

5.5. REAGENT - [REAGENT|

Ready to use. Store unused Reagent in the dark at 2-8°C. The
Reagent should be left at room temperature (15-30°C) for
5 minutes before use.

6. ADDITIONAL REAGENTS
6.1. REAGENTS

Fresh acetone (for fixation)

Phosphate buffered saline (PBS) pH 7.5 for washing stained
specimens and monolayers.

6.2. ACCESSORIES

The following products are intended for use in conjunction
with IMAGEN Chlamydia. Contact your local distributor for
further information.

Teflon coated glass microscope slides with single 6mm
diameter well (100 slides per box) available from your local
distributor, (Code No. S611430-6).

IMAGEN Chlamydia Positive Control
$610930-2).

7. EQUIPMENT
The following equipment is required:

Slides (Code No.

Precision pipette and disposable tips to deliver 25uL

Wash bath

Coverslips suitable to cover 6mm diameter well
Non-fluorescing immersion oil

Epifluorescence microscope with filter system for FITC
(maximum excitation wavelength 490nm, mean emission
wavelength 520nm) and lenses for x200-x400 and x600-x1000
magnification

Incubator at 37°C with a moist chamber

Low speed centrifuge

Cell Culture

Sterile swabs and transport medium suitable for the
collection, transportation and culture of Chlamydiae

Cell culture lines recommended for isolation of Chlamydia

8.1. SAFETY PRECAUTIONS

8.1.1  The IMAGEN Chlamydia test Reagent contains <0.1%
sodium azide, which is a poison. Sodium azide may
react with copper and lead plumbing systems to
form explosive metal azides. Always dispose of
materials containing azide by flushing with large
quantities of water.

Chlamydiae on the Positive Control Slide have been
shown to be non-infectious in cell culture, however
the slide should be handled and disposed of as
though potentially infectious.

Evans blue dye is present in the Reagent. Although
present below the concentration for the product to
be classified as carcinogenic, contact with the skin
should be avoided.

Care should be taken when using the Mounting
Fluid as it it contains a known skin irritant. Although
present below the concentration for the product to
be classified as an irritant, skin should be flushed
with water if contact occurs.

The IMAGEN Chlamydia test Reagent contains
human immunoglobulin. This material has been
shown to be negative for the presence of antibody
to HIV, Hepatitis C and Hepatitis B surface antigen,
nevertheless it should be handled with care and
treated as potentially infectious.

Do not eat, drink, smoke, store or prepare foods, or
apply cosmetics within the designated work area.

8.1.7
8.1.8

Do not pipette materials by mouth.

Wear disposable gloves while handling clinical
specimens and infected cells, always wash hands
after working with infectious materials.

8.1.9  Dispose of all clinical specimens in accordance with

local legislation.

8.1.10 Safety data sheet available for professional user on

request.
TECHNICAL PRECAUTIONS
Components must not be used after the expiry date

printed on the labels. Do not mix or interchange
different batches/lots of Reagents.

8.2
8.2.1

8.2.2 The Reagents are provided at fixed working
concentrations. Assay performance will be adversely
affected if the Reagents are stored under conditions

other than those detailed in Section 5.

8.2.3  Prepare fresh Phosphate Buffered Saline (PBS) as

required on the day of use.

8.2.4  Washing in PBS is necessary. Use of other wash

solutions such as tap water or distilled water will
compromise test results.

8.2.5
8.2.6  The Reagents must not be frozen.
9. COLLECTION AND PREPARATION OF SPECIMENS’#

Avoid microbial contamination of Reagents.

for 5 minutes. Drain off PBS and allow the slide to air dry at
room temperature (15-30°C).

10.4. ADDITION OF MOUNTING FLUID

Add one drop of Mounting Fluid to the centre of each well
and place a coverslip over the Mounting Fluid and specimen
ensuring that no air bubbles are trapped.

10.5. READING THE SLIDE

Examine the entire well area containing the stained specimen
using an epifluorescence microscope. Fluorescence, as
described in Section 11, should be visible at x600—x1000
magnification. (For best results slides should be stained and
examined immediately).

11. INTERPRETATION OF TEST RESULTS
11.1. CONTROLS
11.1.1 Positive Control Slides

When viewed as described in Section 10, the Positive Control
Slide should show extracellular elementary bodies (EBs) which
appear as very small bright apple-green fluorescent smooth
edged disc shapes approximately 300nm in diameter. EBs
can be observed against a background of red counterstained
cells and cellular debris. Other Chlamydial forms 2-3 times
larger than EBs may be seen, some of which fluoresce evenly
or possess dark centres surrounded by a halo of apple-green
fluorescence. These may be intermediate forms of Chlamydia
or reticulate bodies. Occasionally, large brightly fluorescent
intact intracytoplasmic Chlamydial inclusions may be
observed.

11.1.2 Negative Control

If a negative control is required, uninfected intact or ruptured
cells of a type used for the culture and isolation of Chlamydia
are recommended. The cells should be prepared and fixed as
described in Section 9.2 and stained as described in Section
10.

11.2. CLINICAL SPECIMENS
11.2.1 Appearance of Chlamydial Bodies

Extracellular elementary bodies are the most common form
of Chlamydia in clinical specimens and appear as bright
apple- green smooth edged bodies approximately 300nm in
diameter as described in Section 11.1.1.

11.2.2

A positive diagnosis is made when fixed, stained
specimens show at least 10 Chlamydial bodies. This level
is recommended in order to reduce false positive results
due to misinterpretation of non-specific fluorescence.
Counterstained cells must be visible in a well before negative
results are reported. These cells may be intact or ruptured
columnar and squamous epithelial cells or occasionally
polymorphonuclear leucocytes. The absence of cellular
material may indicate poor quality of specimen collection and
repeat sampling is recommended.

Interpretation of Results

11.2.3 Non-specific Fluorescence

Irregularly shaped material that differs in morphology from
the Chlamydia bodies described in Section 11.1.1. which
fluoresces white, red or yellow rather than apple-green
should be considered as non-specific staining.

11.3. CELL CULTURE CONFIRMATION

Specimens collected from the male urethra, female cervix
and from conjunctiva must contain as many epithelial cells as
possible as Chlamydiae are intracellular organisms that infect
epithelial surfaces!.

9.1. CLINICAL SPECIMENS
9.1.1  Urethral specimens (male)

Swab urethra by inserting an alginate or cotton wool-tipped
thin swab, 2-4cm into the urethra. Rotate the swab several
times and withdraw from the urethra.

9.1.2

Before sampling the endocervix clean the cervical os with
sterile gauze to remove excess mucus, blood/pus etc. Swab
endocervix by using alginate or cotton wool-tipped swab or
a cytology brush approximately 1cm into the cervical canal.
Rotate several times at the squamo-columnar epithelial
junction and withdraw the swab without touching vaginal
surfaces.

9.1.3

Cervical specimens (female)

Ophthalmic specimens

Apply local anaesthetic to the eye, then expose upper and
lower conjunctiva. Using a cotton or Dacron® tipped swab
vigorously wipe both upper and lower conjunctival surfaces,
rotating the swab during the sampling process to ensure that
the entire conjunctival surface is sampled.

9.1.4

Roll the specimen swab, using slight pressure, within the 6mm
well area on the microscope slide. Ensure that the whole
swab tip is used to prepare the slide. Allow the specimen to
air dry thoroughly at room temperature (15-30°C) and then
fix in fresh acetone for 10 minutes. Allow the slide to air dry.
If the specimen is not stained immediately store at 2-8°C
overnight or freeze at —20°C for up to 2 months.

9.2. CELL CULTURE MONOLAYERS

For cell culture growth use established laboratory methods
for inoculation and growth in McCoy cells®*?>,

Preparation of slides

Remove medium from surface of the monolayer. Do not allow
the cells to dry as inclusion bodies may burst. Immediately fix
monolayer in fresh methanol for 10 minutes then carefully
blot dry using blotting paper.

For best results fixed monolayers should be stained and
examined immediately.

10. TEST PROCEDURE

PLEASE REFER TO SECTION 8.2 TECHNICAL PRECAUTIONS
BEFORE PERFORMING TEST PROCEDURE.

10.1. ADDITION OF REAGENT

Add 25uL of Reagent to the fixed specimen smear (see
Section 9.1), fixed cell culture monolayer (see Section 9.2) or

the Positive Control Slide. Ensure that the Reagent covers the
entire well area.

10.2. FIRST INCUBATION

Incubate the slides with Reagent in a moist chamber for
15 minutes at 37°C. Do not allow the Reagent to dry on the
specimen, as this will cause the appearance of non-specific
staining.

10.3. WASHING THE SLIDE

Wash off excess Reagent with Phosphate Buffered Saline (PBS)
then gently wash the slide in an agitating bath containing PBS

11.3.1 Appearance of Chlamydial Inclusions

Intracellular Chlamydia inclusions appear as bright apple-
green sacs within the cytoplasm of infected cells. An inclusion
may occupy up to 75% of the host cell cytoplasm.

11.3.2
A positive diagnosis is made when one or more stained
intracellular Chlamydia inclusion is seen in the monolayer.

12. PERFORMANCE LIMITATIONS

Interpretation

12.1. The visual appearance of the fluorescence image
obtained may vary due to the type of microscope and
light source used.

12.2. Use only the Mounting Fluid provided.

12.3. It is recommended that 25uL of Reagent is used

to cover a 6mm diameter well area. A reduction in
this volume may lead to difficulties in covering the
specimen area and may reduce sensitivity.

12.4. All Reagents are provided at fixed working
concentrations. Test performance may be affected if
the Reagents are modified in any way or not stored
under the recommended conditions as outlined in
Section 5.

Failure to detect Chlamydia in cell culture may be a
result of factors such as collection of specimen at an
inappropriate time of disease, improper sampling
and/or handling of specimen, failure of cell culture
etc. A negative result does not exclude the possibility
of Chlamydial infection.

Antigen detection systems such as IMAGEN Chlamydia
should not be used to provide information for medico-
legal cases. Only standard Chlamydia cultures should
be used in the evaluation of suspected abuse or
other situations in which the possibility of a false
positive result with antigen detection systems is
unacceptable®t.

The presence of Chlamydia in clinical specimens does
not necessarily exclude the possibility of concomitant
infection with other pathogens. Test results should be
interpreted in conjunction with information available
from epidemiological studies, clinical assessment of
the patient and other diagnostic procedures.

13. EXPECTED VALUES

The prevalence of Chlamydia infections in a study population
will vary according to the type of population studied*?. The
prevalence of uro-genital Chlamydia infection for unselected
patients attending a genito-urinary medicine clinic will vary
between 10% to 25%. For patients attending with non-specific
urethritis and post-gonococcal urethritis the prevalence may
be as high as 30% to 60%.

A lower prevalence of uro-genital Chlamydia infection (less
than 10%) may be found in populations of patients attending
obstetric and gynaecology clinics**2,

The prevalence of ophthalmic Chlamydia infections may vary
between 5% to 20% in studies of paratrachoma (inclusion
conjunctivitis)®®.



14. REACTIVITY PERFORMANCE CHARACTERISTICS
14.1. SPECIFICITY OF THE MONOCLONAL ANTIBODY

The monoclonal antibody utilised in the IMAGEN Chlamydia
Reagent has been shown to react with an epitope of

Chlamydial lipopolysaccharide antigen common to all strains
of Chlamydiae.

Non specific staining is sometimes observed in
immunochemical staining due to binding between antibody
Fc regions and protein A produced by some strains of
Staphylococcus aureus. The IMAGEN Chlamydia Reagent has
been designed to reduce such binding.

14.2. CLINICAL PERFORMANCE"

positive when at least one stained intracytoplasmic inclusion
was observed microscopically.

The results from this trial are shown in Table 14.3. Of 132
specimens tested, 56 (42%) developed inclusion bodies.
lodine staining detected Chlamydia in 46 of these specimens,
Giemsa staining in 49 specimens and the IMAGEN Chlamydia
in 56 specimens.

14.2.1 Uro-Genital Specimens

Clinical trials were carried at two external sites to assess the
performance of the reformulated IMAGEN Chlamydia reagent
(contains human 1gG at 1 mg/ml) for the detection of C.
trachomatis from urinogenital specimens. The performance
was compared with both the IMAGEN Chlamydia reagent
which was on the market at the time (no human IgG) and
routine cell culture for C. trachomatis.

117 specimens (77 male and 40 female) were tested at Centre 1
and 100 specimens (39 male and 61 female) at Centre 2. For all
specimens only one swab was taken. Half of the swab was rolled
onto an 8 mm single well slide. The swab was then placed into
Chlamydia culture transport medium. The slides were fixed as
described in the product information leaflet and then the well
was divided into two using a thin line of colourless nail varnish.
A 10 pl volume of appropriate IMAGEN reagent (reformulated
or old formulation) was added to the appropriate half of the
well. All other steps were carried out according to the product
information leaflet. A sample was scored positive if ten or more
elementary bodies were seen. For cell culture, Cytochalasin B
treated McCoy cell monolayers were stained by Giemsa and
observed by dark-ground microscopy.

The sensitivity, specificity and predictive values were calculated
assuming that cell culture was 100% sensitive and specific. The
relevant sensitivity, specificity and correlation of the tests are
shown below.

Table 14.2.1A. Comparison the reformulated IMAGEN
Chlamydia reagent and cell culture.

Male patients | Female patients | Combined data
Cell culture Cell culture Cell culture
+ - + - + -
Reformulated | | 14 0 1 0 15 0
reagent —
Centre1 |- | 1 62 0 39 1 101
Reformulated | . 5 1 11 0 16 1
reagent —
Centre 2 - 2 31 1 49 3 80
+ Positive
- Negative

Table 14.2.11B. Performance of the reformulated IMAGEN
Chlamydia reagent vs the previous (old) formulation.

Reformulated 0ld formulation
Raw value % Raw value %
Centre 1|Sensitivity 15/16 93.8% 15/16 93.8%
Specificity 1017101 | 100% | 101/101 | 100%
\?v?trr:ecliﬂzrr]e 116117 | 99.1% | 1167117 | 99.1%
52;'2"9 predictve | 4545 | 100% | 15/15 | 100%
Negative 1017102 | 99.0% | 101102 | 99.0%
predictive value
Centre 2Sensitivity 16/19 | 84% | 1719 | 89%
Specificity 80/81 | 99% | 76/81 | 94%
\?v?trr:eéﬁﬂzpe 96/100 | 96% | 93/00 | 93%
Sgﬁj'z"e predictve | 46117 | oaw | 17722 | 7%
Negative 80/83 | 96% | 76/78 | 97%
predictive value

14.2.2 Ophthalmic Specimens

The IMAGEN Chlamydia test was evaluated in a routine
diagnostic laboratory against an established cell culture
system (Giemsa staining of pre-treated McCoy cell monolayers
after primary culture with specimens).

Conjunctival swabs were collected from 178 patients with
acute follicular conjunctivitis attending an eye hospital; 163
were aged 13-55 years, 3 were babies (10 weeks-12 months)
and 12 were neonates (12 days-4 weeks). The incidence of
Chlamydia infection in the population group sampled was 8%.
Smears were made from specimen swabs at the clinic and
the swabs then placed in transport medium for cell culture
evaluation.

A specimen was scored positive in the IMAGEN Chlamydia
test when 10 or more fluorescing bodies were observed
(see Section 11.2.2). A specimen was scored positive in the
cell culture test when at least one stained intracytoplasmic
inclusion was observed.

The results from this trial are shown in Table 14.2. Of 178
specimens tested, the same result was obtained by both
methods in 174 cases, a correlation of 98%. The sensitivity
and specificity of the IMAGEN Chlamydia test was 100% and
97.5% respectively, assuming that the cell culture method
was 100% sensitive and specific. The predictive values for
positive and negative tests were 79% and 100% respectively.

Table 14.2 Comparison of test results by cell culture
and IMAGEN Chlamydia test on Ophthalmic Specimens

TEST RESULT

Cell Culture Negative  Positive  Positive  Negative
IMAGEN Chlamydia Negative Positive Negative Positive
Number of Specimens 159 15 0 4*

* These specimens were taken from patients undergoing

antibiotic therapy. This may have compromised the cell
culture result®.

14.2.3 Cell Culture Confirmation

The IMAGEN Chlamydia test was evaluated as a culture
confirmation test against 2 routinely used culture
confirmation staining procedures (Giemsa and iodine).
132 uro-genital specimens were each inoculated on to 3
iododeoxyuridine treated McCoy cell coverslip (shell vial)
monolayers. Inoculated monolayers were incubated at 37°C
for 48 to 72 hours then fixed in methanol for 10 minutes.

Fixed monolayers were stained with either Giemsa, iodine or
the IMAGEN Chlamydia test Reagent. A specimen was scored

Table 14.3 Comparison of staining methods for the
detection of Chlamydial inclusions in shell vial culture

TEST RESULT

IMAGEN Chlamydia Positive Negative Positive Positive  Positive
Giemsa Staining Positive Negative Negative Positive Negative
lodine Positive Negative Negative Negative Positive
Number of Specimens 42 76 3 7 4

14.3. CROSS REACTIVITY
The monoclonal antibody used in the IMAGEN Chlamydia
has been shown to be non-reactive to the following micro-
organisms.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacteroides fragilis
Candida albicans
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli (0124 used)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella minnesota
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis

Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

Additionally, no cross-reactivity is expected with Mycoplasma
and Ureaplasma species.

15.  SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE

The Summary of Safety and Performance (SSP) for this
device is/will be available in the European database on
medical devices (Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), where it is linked to the device’s Basic UDI-DI
(5032384ImagenChlamydiaW?7).
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1 MNPEAHA3HAYEHUE

CbAbprKa AOCTaTbYHO MaTepuanu 3a
<N> Tecrta

He e npegHasHaveH 3a
M3BbHIAOOPATOPHO TECTBAHE

N

TecTsTIMAGEN™ Chlamydia e KauecTBeH UMyHObAYOpPECLEHTEH
aHanAM3 3a OTKpMBAHE W WAEHTUPUUMPAHe Ha aHTWUreH
Ha XNamMuaus [OUPEKTHO OT KAMHWYHWM Npobu (YoBeLKM
yporeHuTanHu u odTtanmonornyHu obpasum) WM Kato
NOTBbPKAEHWE C/IeA, Pa3BUTUE B KNETbYHA KyTypa. U3non3sa
ce B AWArHOCTUYHUTE MpoLesypy KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a
JleKapy Npu onuMUTeE 3a Ie4eHne 3a NALUEHTU CbC CbMHEHWe
33 MHPEKLMA ¢ xnamuaua. M3genveto He e aBTOMaTU3MPaHO,
camo 3a npodecroHanHa ynotpeba e 1 He e npeAHasHayYeHo 3a
CbMBTCTBALLO AMATHOCTUYHO MU3Aenue.

—3a in vitro puarHocTMyHa ynoTpeba. Camo 3a
npodecnoHanHa ynotpeba.

2. OBOBLUEHUE

Xnamugunte ca  0bAWUraTHU  BBTPEKNETbYHM  NapasuTy,

6113KOPOACTBEHM C rpam-oTpuuatenHute baktepumn'. Poabt
Chlamydia cbabpka Tpy ussectHu Buaa Chlamydia trachomatis
(C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. p sittaci) v Chlamydia
pneumoniae (TWAR).

KU3HEHMAT LMKDBA Ha XNaMUIUUTE € C/IOKEH, HO Ce pasainyasaT
fBe U3BECTHU POPMM — MHOPEKLMO3HO eneMeHTapHO Tenue
N peTuKynapHo Tenue. MHdeKuma Ha KneTka ce MHULMmupa ot
e/1eMeHTapHOTO Tesle, NPUAEenBalo Ce KbM MOBBbPXHOCTTA
Ha KNeTKaTa [FOCTONPUEMHMK W HaBAM3aLWO B KAeTKaTa
ype3 eHpoumtosa. EnemeHTapHOTO Tenue ce yronemasa
BbB BaKyosiaTa, obpasyBaHa OT MembpaHaTa Ha KneTkaTa
rocTonpuemHuk, u ce gaudepeHumpa, 3a ga obpasysa
peTvKkynapHo Tenue. Pabotata Ha pPeTUKyNapHOTO Tenue
€ M3K/IOYMTENIHO Pa3MHOXKaBaHETO Ha XJ1amuauure u ce
Aenn uype3 BUHApHO AeneHe, KaTo M3MOoN3Ba eHepruata Ha
KNeTKaTa roctonpuemHuk. lMpubausutenHo 24 uvaca cnep
MHbEKUMATA peTUKynapHute Tenua ce audepeHumpat B
pamMKuTe Ha pasliMpABalLaTa ce MHKAY3MA, 33 Aa obpasysaT
eNeMeHTapHN Tenua. PenMKaUMOHHUAT LMKbA NPOLbKasa
48 — 72 Yaca 1 ce NpeKbCBa C PasKbCBaHe Ha WMHKY3MATa U
0CBOBOXKAABAHETO HA €1eMEHTaPHUTE Tenua. 3pAnia UHKY3UA
MOXKe A3 CbbprKa NpubaunsutenHo 10* enemeHTapHu Tenua Ha
XN1aMuama v 3aema 75% ot obema Ha KneTKaTta rocTonpuemHUK.

C. trachomatis e onpefeneHa 3a yecta NpuunHa 3a bonectu,
npeaasaHy no nosos MbT™2, U e YCTaHOBEHO, Ye e NpuYnHa
32 MHOYECTBO YOBELUKM MHDEKLMM, HAKOM OT KOUTO MoraT Aa
6bAaT aCMMNTOMATUYHM.

Mpwu Bb3pacTHu C. trachomatis MoxKe CbLUo A3 NPULYMHM OCTbP
UM NopocTbp GONMKYNApPEH KOHIOHKTUBWT, KOWTO MOMKe
3 Nporpecvpa A0 TOYKOB KepaTuT. MoHAKora morat ga ce
pPa3BUAT CKapudUKauma U eHAemuyHa Tpaxoma. [loseyeto
OT Te3n CMMMNTOMM Ce Pa3BMBAT MpW NALMEHTU, KOMTO MUMAT
HeUaeHTUGUUMPaHU reHuTanHn  uHdekumm .  Ophthalmia
neonatorum e yc/oKHeHWe, YyCTaHOBEHO NpU AeLa, POAEHMN OT
3apa3eHa Malika.

AHAaTOMUYHUTE 06NacTW, OT KOMTO ce B3emaT npobu 3a
XNaMUAUA, ca KOHIOHKTMBATA, eHAOLEepBUKea 1 ypeTpaTta. Mpu
MbKe, 0COBEHO FOHOLLIW M aCUMMNTOMATUYHW MbIKE, U3CeaBaHN
nopaav npocieanBaHe Ha KOHTaKTUTe, MHBA3WBHOTO B3eMaHe
Ha ypeTpaseH CEKPET MOXKE 13 HE € Bb3MOXKHO. B TakuBa ciyyam
ce npenopbyBa B3eMaHe Ha 06pasLy OT MbpBa CyTpeLlHa ypuHa
1 n3cneasaHe Ha ueHTpodyrupaH npeuunurat. O6pasum ot
auxaTenHuTe NbTUa (Hanp. cnyTym) CbLio ca M3cienBaHu
OMPEeKTHO 3a oTKpueaHe Ha C. psittaci n C. pneumoniae 8
M3CNefBaHWATa Ha PECNIMPATOPHU UHEKLMN®S,

Kbm MOMeHTa MMa 3 OCHOBHM AMArHOCTUYHU METoAa,
M3NON3BaHW 33 OTKPWMBAHETO Ha X1aMUAMA B  KAMHWUYHU
obpasun. [MbpBO, Ype3 M30AMpaHe Ha  opraHuM3ma
M BU3yanusaums, Npu KOATO XKM3HECNOCOBHM enemeHTapHu
TeNua, Hamupalwm ce B KAMHMYHUTE 06pasuy, 3apasssart
KNEeTKM OT TbKaHHA KyaTypa W MONYYEHUTE WHKAY3UM ce
OTKpMBAT 4pe3 TEXHUKM Ha OLBETABaHEe, Hanp. 1og wau
nmyHodnyopecueHuua. BTopo, Ypes AUPEKTHO AoKa3BaHe Ha
Ha/M4YMe Ha XaMUAMA B KAMHUYHKU 06pasLm € M3non3BaHe Ha
MapKUpaHK ¢ dyopecLenH MOHOKIOHAHN aHTUTena. TpeTo,
Yypes eH3MMeH MMyHOaHaIN3 3a onpeaensaHe Ha HaIMYMETO Ha
aHTUreH Ha XN1aMUAMA B KIMHUYHM 06pasup’.

YcTaHoBEHO e, ue  TeXHUKWTe Ha [MPEeKTHa
MMyHobyopecLeHLms, 13Mon3BaLLM MapK1paHu
c bnyopecuenmH MOHOKNOHANHM aHTUTena®>', umar pobpa
KOpenauus B CPAaBHEHWE C TEXHUKUTE C KAETbYHU KyNTypu 3a
oTKpwuBaHe Ha C. trachomatis.

TectsT IMAGEN Chlamydia e gupekTeH umyHodyopecLeHTeH
TECT 3a OTKpUBaHe W wWAeHTUGULMpaHe Ha Xnamuaus
B KNIMHUYHM 06pasLM UM KNETBYHM KYNTypu. TecTbT M3non3sa
cneuMdUYHO 33 POAA MOHOK/IOHAJHO aHTUTAIO  CpeLly
JINNONONN3aXapUAHUA aHTUTEH Ha X/TaMUAnA, NPUCHCTBALL, BbB
BCWYKM M3BECTHU LLLEAMOBE Ha X1aMUAMA.

3. MNPUHUMNM HA TECTA

PeakTtnBbT Ha Tecta IMAGEN Chlamydia cbabpka dpnyopecuenH
nsotnoumaHat (FITC) KOHIOrMPaHO MOHOK/IOHA/IHO aHTUTANO.
CneuMdnYHOTO 33 poAa MOHOKIOHAZIHO  aHTUTANO  Lie
OTKpWe eNleMeHTapHUTe Te/lla OT BCUYKM U3BECTHU YOBELLKU
cepoBapu Ha C. trachomatis, kakTo 1 Wwamose Ha C. psittaci
n C. pneumoniae.

KOHIOrMpaHoTo aHTUTANO ce M3MN0N3Ba B eAHOeTanHa TeXHWKa
Ha AMpeKTHa MyHobnyopecLeHuma. ObpasuuTe ce MHKYBMpaT
¢ FITC KoHtormpaH peaktus 3a 15 MUHYTU. V3AULWHUAT peakTns
ce OTCTPaHABA C/lef, TOBa Ype3 oTMMBaHe ¢ bypepupaH c pocdar
dusmnonornyeH pastsop (PBS), oLBeTeHUTe 30HM ce 3aKkpensaT
Ha Mn/ocKa MOBBbPXHOCT W Ce pasmexpar C Mnomolyta Ha
enndayopecLeHTHO ocBeTIeHre. AKO XlaMUaunTe NpUcbCeTBaT
B KAMHWYHMA obpasel, Te We ce HabnoaasBaT KaTo APKK
A6bKOBO3€ENEeHW GAYOPECcLeHTHU eneMeHTapHuU Tenua, KoUTo
KOHTPAcTMpaT Ha GOHA Ha KOHTPACTHO OLBETEHWUA maTepuan.
WHbEKTUpaHUTe egMHUYHM CNoeBe Ha K/ieTbyHaTa KyaTypa,
ougeteHn ¢ FITC KOHIOrMPaHO MOHOK/IOHANHO aHTUTANO,
We CbAbpXKaT APKM ABBIKOBO3ENEHW WHTPALMTOMNIAa3MeHU
WMHKNY3UWM HA X1aMWUAMA, KOUTO KOHTpactupat Ha ¢oHa Ha
KOHTPACTHO OLBETEHMA KNeTbYeH maTepuan.

MNotebpXKAEHUE

IMOHOK/IOHA/IHOTO aHTUTANO € Cb3fafeHo B Kateapata no
natosnorvs, YHuusepcuteT Ha Kelimbpuaxk, Keidmbpuax,
ObepuHeHoTo KpanctBo M OTaena no 3apasHu 6onectu,
LleHTbp 3@ KAMHWMYHKM u3cneaBaHuAa, Xapoy, Mwuabncekc,
0O6eaMHEeHOTO KpasncTBo.

[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO
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Kog Ha naptugata (MapTugeH Homep)
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5. NPEOOCTABEHU PEAKTUBU

8C
oA
Bcekn KOMNNEKT CbAbpKa A4OCTaTbYHO MaTepMany 3a TecTBaHe
Ha 50 6p. npenapata Ha K/ieTbyHa KyaTypa. CPOKBT Ha rogHOCT
Ha KOMM/IeKTa e NOCOYeH Ha eTUKeTa Ha MbpBMUYHaTa ONaKkoBKa.
B cnyyalt Ha HapywaBaHe Ha paboTata Ha u3genueto,
He ro usnonssanre.
Cepno3HU MHLMAEHTH
Bcekun cepro3eH UHUMAEHT, KOMTO € Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C
nspenveto, Tpabea Aa 6bae AOKNaABaH Ha NpPov3BOAUTENA
M Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa YaeHKa, B KOATO ca
YCTaHOBEHM NOTPEBUTENAT U/UAN NALUEHTDT.
5.1. PEAKTUBM Ha IMAGEN Chlamydia

DI] MHCTpYKUMK 3a ynoTpeba

MpeAMETHO CTHKNO 3a MONONKUTENHa
KOHTposa ¢ 2 x 1 AMKa, CbabpKaly
dUKCMpPaHM C aLeTOH KNeTKM OT mMuwa
CbeuHUTENHa TbKaH (L929), nHdekTrpaHu
clL,wamHaC. trachomatis.

Mo eaHa byTunka oT:

3 mL payug 3a moHTUpaHe. PaynabLT
33 MOHTMpaHe CbAbpXkKa UHXMOBUTOP Ha
doTonsbensaHe B pasTBOP Ha rMULEPON
(pH 10,0).

1,4 mL Peaktus Ha Tecta IMAGEN Chlamydia
PeaKTuBBT CbAbpKa NPEUYNCTEHO MULLe
MOHOK/I0HA/IHO aHTUTANIO, crneunduyHo 3a
poaa Chlamydia, kKoHtornpaHo c FITC.

5.2. NOArOTOBKA, CbXPAHABAHE WU MOBTOPHO

WM3MNON3BAHE HA KOMMNOHEHTU HA KOMMNNEKTA
3a ga ce ocurypu onTMmanHa epeKTUBHOCT Ha KOMM/EKTa,
€ BaXKHO BCWMYKM HEM3MON3BAHN KOMMOHEHTM Ha KOMMJ/IEKTa Aa
Ce CbXpaHABAT B CbOTBETCTBUE CbC CIEAHUTE UHCTPYKLIUK:
5.3. MNPEAMETHU CTbKNA 3A MNONOXKUTENHA
KOHTPO/IA - [FOSITIVE CONTROL SLIDE]
MpeameTHUTE CTbKNA 3@ NMONOKUTENHA KOHTPO/A Ce [OCTaBAT
MHAMBUAYAIHO OMAKOBaHWU B 3anevaTaHn $onveBu NanKose
¢ asor. CbxpaHABaiTe HEM3Mon3BaHWUTe NpeaMeTHU CTbKNa
npu Temnepatypa 2 — 8°C. NpeameTHOTO CTbKAO TpAbsa Aa
ce ocTaBu 3a 5 MUHYTM nNpu cTaiHa TemnepaTtypa (15 — 30°C)
npeay oTBapAHETo My.
OugBeTeTe NpeAMETHOTO CTbK/I0 He3abaBHO cnep, oTBapAHETO.
5.4. ®NYNA 3A MOHTUPAHE -
foToB 3a ynotpeba. CbxpaHsBaliTe HensnonssaHusa dayug, 3a
MOHTMpaHe npu Temnepatypa 2 — 8°C. DaynabT 32 MOHTUPaHe
TpAbBa Aa ce OCTaBM 3a 5 MUHYTM Npu CTaliHa TemnepaTypa
(15 - 30°C) npeau ynotpebata my.
5.5. PEAKTUB - [REAGENT]
fotoB 3a ynotpeba. CbxpaHABalTe HeW3NON3BaHWA PEaKTUB
npu Temnepatypa 2 — 8°C. PeakTnsbT TpabBa Aa ce octasu
3a 5 MUHYTV npu crtaitHa Temnepatypa (15 — 30°C) npegu
ynotpebara my.
6. AONb/IHUTENTHU PEAKTUBU
6.1. PEAKTUBU
MpeceH aueToH (3a pukcaumsn)
BydepupaH ¢ pocdat dusmnonormnueH pastsop (PBS) pH 7,5 3a
OTMMBaHE Ha oLBETEHM 06PasLM 1 eAMHUYHN CI0eBe.
6.2. AKCEOAPU
CnepHuTe NPOAYKTU ca NpefHasHaveHu 3a ynotpeba 3aeaHo
¢ IMAGEN Chlamydia. CBbp»eTe ce ¢ MecTHus AnucTpubyTop 3a
[OMbAHUTENHA MHPOPMaLUA.
MWKPOCKONCKM CTbKNa € TepIOHOBO MOKPUTUE C eaHa AMKa
c gnamerbp 6 mm (100 npegmeTHM CTbKAa B KyTusa) ce
npegnarat ot MectHus auctpubytop (Kog Ne $611430-6).
IMAGEN Chlamydia Positive Control Slides (Kog Ne $610930-2).
7. OBOPYABAHE
Heobxoammo e cnegHoto obopyasaHe:
MpeuunsHa nuneta uM BbpxoBe 3a eAHOKpaTHa ynotpeba 3a
oTMepBaHe Ha 25 pL
BaHa 3a oTmuBaHe
MOKpPMBHU CTbKAA,
¢ AnameTsbp 6 mm
Hednyopecumpallo MMepcMoHHO Macao
EnndnyopecueHTeH MUKpOcKon ¢ GuaTbpHa cuctema 3a FITC
(MaKcmanHa Ab/MKMHA Ha Bb/HATa Ha Bb3byaaHe 490 nm,
cpeAHa Ab/XKMHA Ha Bb/IHATa Ha usnbuBaHe 520 nm) 1 newwm
3a x200 — x400 n x600 — x1000 ysennyeHune
MHKy6aTop npu Temnepatypa 37°C c Kamepa 3a BNAXXHOCT
HuckoobopoTHa ueHTpodyra
KnetbuHa kyntypa
CTepUNHM TaMMOHWM WM TPAHCMOPTHA cpefa, NoAXoAAlM 3a
CcbbVpaHe, TPAHCNOPTUPAHE 1 KYITYpUPaHE Ha XNamuams
JIMHUKM 33 KneTbyHa KynTypa, MpenopbyBaHM 3a M3onauma
Ha xnamunama

noaxogAwy 3a MOKpMBaHE Ha AMKa

8.1. NPEANA3HU MEPKU 3A BE3ONACHOCT
8.1.1 PeaktmebT Ha Tecta IMAGEN Chlamydia cbabprka
< 0,1% HaTpueB asmp, KoiTo e oTpoBa. HaTpuesuaT
a3ng, MoXKe Aa Be3e B peakuus C MeLHW U ONIOBHU
BOAOMNPOBOAHM TpbbM W aga obpasyBa CUIHO
EKCNIO3VBHWM METaNHW asuan. BuHaru msxebprsire
maTepuanu, CbAbpKallM asui, Ypes npomuBaHe
C rONIAMO KO/IMYECTBO BOAA.
8.1.2 3a Chlamydiae Ha npeAMeTHOTO CTbKAO 3a
NONOXUTENIHA  KOHTPONA €  YCTAaHOBEHO,  ue
e HevHdEKLMO3Ha B KNEeTbYHA KyNTypa, HO BbNpeku
TOBa C NPEAMETHOTO CTHK/I0 TPA6Ba Aa ce bopasu 1 aa
ce U3XBbPNA KaTo NOTEHLMANHO UHPEKLMO3ZHO.
B peakTnBa ce cbabpika barpuno Evans blue. Makap
KOHUEHTPaLMATA, B KOATO Ce CbAbpXKa, Aa e noj,
KOHUEHTpauuATa 3a KnacuduumpaHe Ha NpoayKTa
KaTO KaHLEepOreHeH, KOHTaKTBLT C KoXKaTa Tpabsa ja
6bae n3bArsaH.
TpsabBa Aa ce B3emaT MepKH,
GAynasT 3a MOHTMpaAHe, Tbil KaTo TOW CbAbpiKa
M3BECTHO [pasHelo KowaTa BellectBo. Makap
KOHLEHTPaLMATa, B KOATO Ce CbAbpXKa, Aa e noj,
KOHUEHTpauUuMATa 3a KnacubuumpaHe Ha NpoAyKTa
KaTo ApasHelLL, NPU KOHTAKT C KoxaTa Ta TpabBea Aa ce
npomue ¢ BoAa.
PeaktuebT Ha Tecta IMAGEN Chlamydia cbabpika
YOBELIKM  UMYHOMOBYNMH. 3a TO3M  maTepuan
e YCTaHOBEHO, Ye e OoTpuuaTesNeH 3a Haauune Ha
aHTUTena Ha XMB, xenatnt Cv xenatnT B noBbpxHOCTEH
aHTWUreH, HO HEe3aBUCMMO OT TOBa, C Hero TpAbBsa
Aa ce 6opaBu BHMMATENHO M Aa ce TPeTupa KaTto
NOTEHLMAHO UHDEKLIMO3EH.
He ce xpaHeTe, He NuiiTe, He NyLUeTe, He CbXxpaHABalTe
1 He NPUroTBAITE XPaHW U He HaHACANTE KO3METUYHU
NPOAYKTU B NpeasuaeHUTe paboTHU 30HM.
8.1.7 He nwunetupalite matepuanu 4pe3 U3NoN3BaHe
Ha ycTaTa.
HoceTe pbKaBMUM 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, Korato
b6opaBuTe C KAMHWYHM 06pasun W MHPEKTUpaHU
KNETKM, BUHArM MuiTe pbueTe cu cnep paborta
C UIHPEKLMO3HM MaTeprani.
M3xsbpaaiite BCUYKM KANHUYHA
B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopesov.
MHpopmaLMOHHUTe nncToBe 3a 6e30MacHOCT ca Ha
pasnonoxeHne 3a npopecnmoHanHn noTpebutenn
npu NoucKBaHe.
TEXHWYECKM NPEAMA3HU MEPKU
KomnoHeHTUTe He Tpabsa fa ce uM3non3saT cnej,
fAaTata 3a CPOK Ha TOAHOCT, OTneyaTtaHa BbPXY
eTuKeTuTE. He cmecBaiiTe U He pasmeHsANTe PasinyHu
napTUay peakTusu.
PeakTnBUTE Ce NPeAOCTaBAT BbB GUKCUPaHK paboTHM
KOHUEeHTpauun. [leiictBueto Ha aHanmsa e 6bvae
CEepUO3HO HapyLLEHO, aKO PeaKTUBUTE Ce CbXpaHABaT
NPW YCNOBUA, Pas/IMYHKN OT TE3M, NOCOYEHU B pa3aen 5.
Moaroteaiite npeceH 6ydepupaH ¢  docdar
¢dusmonornyeH pastesop (PBS), KoitTo e Heobxoaum,
B [lEHA Ha U3MON3BAHETO MY.
M3muBaHeTo B PBS e Heobxoaumo. YnoTpebata Ha
ApYr MUelly pasTBOPM, KaTo YelMAHA BoAa WM
[eCcTUAMpaHa BOAQ, e KOMMNPOMETUPA pesynTaTute
oT TecTa.
8.2.5  M3bArsaiite MMKPOBHO 3aMbPCABAHE Ha peakTUBUTE.
8.2.6 PeakTuBbT He TpsbBa Aa 6bae 3ampa3snBaH.
9. B3EMAHE U NOATOTOBKA HA OBPA3LIN
O6pasuy, cbbpaHM OT ypeTpa Ha MbXKe, LWMWIMKaTa Ha
MaTKaTa NPU KEHW U OT KOHIOHKTMBATA, TPA6Ba A3 CbAabpKaT
Bb3MOXHO  Hail-MHOTO  enUTeNIHU  KNeTKW, Tbi  Kato
Chlamydiae ca BbTpek/ieTbYHM OpraHM3mMK, KOUTO 3apasasat
enuTeNnHUTe NOBbPXHOCTH .

9.1. K/IMHUYHU OBPA3LMU
9.1.1  O6pasum oT ypeTpaneH cekpeTt (Mbxe)

B3emeTe ypeTpaneH ceKpeT, KaTto BbBefeTe Ha 2 — 4 cm
B ypeTpaTa TbHbK TaMMOH C BPbX OT aArMHaT UK C NamyyeH

8.14 KoraTto ce M3Mnonssa

obpasum

8.1.10

8.2.
8.2.1

BPbX. 3aBbpTeTe TamrnoHa HAKOAKO MbTU U u3Ternete
oT ypeTpara.
9.1.2  O6pasum OT LepBUKa/IEH CEKPET (3KeHu)

Mpeay B3emaHeTo Ha npoba OT eHAOLEPBMKCa, mounucrete
BbHLWHATA YacT Ha LUEPBMKa/HWA KaHan CbC CTepuaHa
MapAs, 3a Aa OTCTPaHWUTE WU3AWLLHATA C/ly3, KPbB/THOM M T.H.
B3emeTte CeKpeTr OT eHAoLUepBuKca oT npubamnsutesHo 1 cm
B LLePBMKa/IHWA KaHaJl, KaTo 0BTPMETE TAMIOH C BPbX OT a/rMHaT
MAK C MamydeH BPbX WM C LMUTONOTMYHA YeTKa. 3aBbpTeTe
HAKOJIKO MbTM B 30HaTa Ha TpaHchopmaums W um3sTernere
TamnoHa, 6e3 fa ce AOKOCBa B/laraauLHaTa NoBbpPXHOCT.

9.1.3  Od¢ranmonoruyHu obpasum

HaHeceTe noKaneH aHeCTETUK Ha OKOTO, CNef, TOBa OTKpUiiTe
ropHaTa M [Ao/HaTa KOHIOHKTMBA. KaTo u3nosnseaTe TammoH
C namyyeH BpbXx uan Bpbx oT Dacron™ eHepruyHo ob6TpuitTe
KaKTO ropHaTa, Taka v lo/HaTa NoBbPXHOCT Ha KOHIOHKTUBATA,
KaTo BbPTUTE TammoHa Mo Bpeme Ha npoueca Ha B3emaHe
Ha npoba, 3a A3 CTe CUrypHM, Yye e B3eTa npoba OT usAnaTa
NOBBPXHOCT Ha KOHIOHKTUBATA.

9.14 MoaroTroBKa Ha NpeAMETHU CTbKNA

3aBbpTeTe TaMNOHa ¢ 0bpa3eLa, KaTo NPUNOKUTE NIEK HATUCK,
B IMKaTa 6 MM Ha MUKPOCKOMNCKOTO CTbK/I0. YBepeTe ce, ye
3a NoAaroTeAHe Ha NPeAMETHOTO CTbK/I0 € U3MNO0A3BaH UeInAaT
BPbX Ha TamnoHa. M3yakaiite obpaseLa Hamb/HO Aa U3CbXHE
Ha Bb34yX Mpw cTaiiHa Temnepatypa (15 — 30°C) u cneq ToBa
duKcupaiiTe B npeceH auetoH 3a 10 MUHyTU. M3uakaiite
NPeAMETHOTO CTbKIO 3 U3CbXHE HA Bb3ayX. AKO obpaseLbT
He e ouBeTeH BefHara, MOXeTe Aa [0 CbxpaHaBaTe npwu
TemnepaTypa 2 — 8°C 33 egHa How, UM Aa ro 3aMpasuTe npu
TemnepaTypa —20°C go 2 meceua.

9.2. EAUHUYHU CNOEBE HA KNETBbYHUTE KYITYPU

3a pasBUTMETO Ha KNETBbYHM KyNTYpU M3MN0/3BaiTe YyCTaHOBEHU
nabopaTopHM MeToAM 32 MHOKY/IMPAHE U PaCcTeX B KIETKU Ha
MCCOVS'M'H.

OTcTpaHeTe cpefaTta OT MOBBPXHOCTTA HA €AMHUYHUA CIOW.
He ocTaBaiTe KneTKMTe [Ja WM3CbXHaT, Tbil KaTo Tenuata
B MHKY3UATa MOMe Aa ce crykaT. HesabaBHO ¢uKcupaiiTe
eMHUYHUA CoW B mpeceH meTaHon 3a 10 mMuHyTH, cnep
KOETO BHMMaTeNHo nonuiiTe ¢ abcopbupalia xapTtvs, 3a
Aa noacywmure.

3a Han-gobpu pesyntatm GpUKCUMpaHUTE eAMHWYHWU CloeBe
TpAbBa Aa 6baaT ouBeTEHN U U3cneaBaHu He3abaBHO.

BUXTE PA3JEN 8.2 ,TEXHUYECKM MNPEAMA3HA MEPKU®,
NPEAM M3Mb/IHABAHETO HA TECTOBATA NPOLIEYPA.

10.1. AOBABAHE HA PEAKTUB

[obasete 25 pL peakTB Bbpxy $UKCMpaHaTa HaTpuBKa OT
obpaseua (BvxkTe pasgen 9.1), GuKcMpaH eguHUYEH coi
OT KNeTbYHa KynTypa (BuKTe pasgen 9.2) uan npegmeTHOTO
CTbK/NO 3a MOMIOXKUTENHA KOHTPOAa. YBepeTe ce, Ye peakTUBbLT
NoKpuBa LAnaTa 061acT Ha AMKaTa.

10.2. MbPBO UHKYBUPAHE

MHKybMpaiiTe NpeAMEeTHUTE CTbK/1A C PeakTUB B Kamepara 3a
Bnara 3a 15 muHyTM npu Temnepatypa 37°C. He gonyckaiite
PeaKTUBBLT fa M3CbXHe BbpXy obpasela, Tbii KaTo TOBa Lie
AoBefe [0 NoABABaHe Ha HecneuyndUyHo ouBeTABaHe.

10.3. M3MMBAHE HA NMPEAMETHOTO CTbK/10

OTMUIITEe  M3AUWHKMA peakTMB c bydepupaH ¢  docdar
¢dusmonornyeH pasteop (PBS), ciieq ToBa BHUMATENHO U3MUIATE
NpPeAMEeTHOTO CTbK/IO B NPOAb/XKEHME HAa 5 MUHYTM BbB BaHa
C pa3bbpKBaly, MexaHW3bM, cbabpikawa PBS. Usneitte PBS
M OCTaBeTe MpeaMeTHOTO CTHKIO Aa M3CbXHe Ha Bb3ayxX npwu
cTaitHa Temnepatypa (15 —30°C).

10.4. OOBABAHE HA &1y 3A MOHTUPAHE

KanHeTe efHa Kanka &aympa 3a MOHTMpaHe B LEHTbpa HA
BCAKA fIMKa M NoCTaBeTe MOKPUBHO CTbKAO BbpXy daymaa 3a

MOHTMpaHe v 0bpaseLa, KaTo ce YBEPUTE, Ye HAMA Bb3AyLLIHM
mexypyera.

10.5. OTYUTAHE HA NPEAMETHOTO CTbK/10

M3cneppaiite LanaTa 30Ha Ha AMKaTa, CbAbpyKaLla OLBETeHUs
obpasel, Kato u3nonssate enudayopecLeHTeH MUKPOCKOM.
Mpu yBenuyenve x600 — x1000 Tpsabea fa ce BuKAA
dnyopecueHumsa, onucaHa B pasgen 11. (3a Hait-gobpu
pesynTaTi npeameTHWUTE CTbKAa TpAbBa Aa 6bAaT OUBETEHU U
n3cnefBaHu He3abasHo).

11. WHTEPMNPETALIMA HA PE3YNTATUTE OT TECTA
11.1. KOHTPO/U

11.1.1 MpeameTHU CTbKANA 32 NONOKUTENHA KOHTPONA

Korato ce pasmexpga, Kakto e onucaHo B pasgen 10,
NpeAMEeTHOTO CTBKIO 33 MONOXKWTENHa KOHTpona Tpabsa
[a MOKasBa eKcTpauenynapHu enemeHtapHu Tenua (EB),
KOMTO M3INEXAaT KaTo MHOMO Masku APKU AGBAKOBO3ENEHU
dnyopecueHTHU Aauckosn  dopmu ¢ magku  pbbose €
npubnusuteneH paguamersp 300 nm. EB morat ga ce
HabmogasaT Ha GOHa Ha KOHTPACTHO OLBETEHU YEPBEHU
KNETKN WM KNeTbYHM ocTaTbuy. Morat aa 6baat 3abenasaHu
APpYrv XxnamuamnanHin ¢opmu, Kouto ca 2 — 3 mbTU no-ronemm
ot EB, HAKoM OT KouTO dnyopecumpaTt paBHOMEPHO UAK UMaT
TbMHW LLEHTPOBE, 3a06UKONEHN OT Opeon OT ABBAKOBO3eNeHa
dnyopecueHuma. Toa moraT ga 6baaT MeXAWHHM Popmu
Ha X1amMuama UAn peTuKkynatHU Teaua. lNoHAkora moraT Aa
ce HabnoaaBaT ronemu APKO GAYOpPEecLEeHTHW HEeMOKbTHATK
WUHTPaUUTONIasMeHn XnaMnanaaHn MHKIY3nn.

11.1.2 OTpmuaTtenHa KOHTpona

AKO Ce M3MCKBA OTpULATEsIHA KOHTPOMa, ce npenopbysaTt
HEMHDEKTUPAHU UHTAKTHWU UK PYNTYPUPANU KAETKU OT TUNa,
V3N0/3BaH 3a KyaTypaTa, M U30/IMpaHe Ha xnamuaus. Knetkure
TpAbBa Aa 6bAaT NOATOTBEHU U GUKCUPAHM, KAKTO € ONUCaHo B
pasaen 9.2, v ga 6baaT OUBETEHM, KAKTO € onucaHo B pasgen 10.

11.2. K/IMHUYHU OBPA3LUM

11.2.1 BbHWeEH BUA Ha X1aMUAUaNHU Tenua

EKcTpauenynapHu enemeHTapH/ TeNLa Ca Hai-yecTo cpellaHaTa
dopma Ha Chlamydia B KNMHWUYHM 06pasLM U U3rEXAAT KaTo
APKM AGBIKOBO3ENEHUN Te/l@ C MadKM pbboBe € AMameTbp
npubansutenHo 300 nm, KakTo e onucaHo B pasaen 11.1.1.

11.2.2 WHTepnpeTtauua Ha pesyntaTurte

MonosutenHa pAuarHosa ce MoOCTaea, Korato OUKCUMpaHu
ouBeTeHN 0bpasuy nokassat noHe 10 xnamuamanHu Tenua.
ToBa HMBO ce Mpenopbyea, 3a 4a Ce HamanaT danwmnsute
NONOXKUTENHW PE3YNTATV NOPAAM NOTPeLIHO MHTEPNPEeTUPaHe
Ha HecneumduuHa oayopecueHUumMA. KOHTPACcTHO OLBeTeHU
KNETKM TpAbBa fa ce BUXKAAT B AMKa, MPeau Aa ce AoKNaaBaT
oTpULATENHM pe3yNTaTh. Te3u KNeTKU MoXKe Aa 6baaT MHTaKTHM
VAN PYNTYPUPAIU LUAVHAPUYHU U MIOCKU eNUTENHU KNETKU
WUAW CAyYaiHM NOAMMOPQOHYKAeapHWU NeBKouMTU. JluncaTa
Ha KNeTbYeH MaTepuan MoXKe 3 MOKa3Ba JIoWO KauyecTBo Ha
CcbbupaHeTo Ha 06pasLM 1 ce NpenopbYBa NOBTOPHO CbbMpaHe
Ha obpasum.

11.2.3 HecneuuduuHa pnyopecueHumna

Matepuan c HenpaBunHa ¢opma, KOWTO ce pasauyaBa
no mopdonorna OT XNaMUAMANHWUTE Tenua, OonucaHu
B pasgen 11.1.1., kouto dnyopecumpaTr B 6810, YepBEHO
WM KBATO, @ He B A6bAKOBO3eeHO, TpAbBa Aa ce cumTa 3a
HecneundUyHO oLBeTABaHe.

11.3. NOTBBLPXAEHUE C KNIETBYHA KV/ITYPA

11.3.1 BbHLWeH BUA Ha XAaMUAWANHN UHKNY3UKU

MHTpauenynapHn WHKAY3UM Ha XNamMUAUA WU3rexaaTt ApKu
ABBIIKOBO3E/IEHN CaKoBE B LMTOMNNA3MaTta Ha MHOEKTUpaHU
KNneTkun. EQHa MHKNY3MA MoxKe a 3aema 75% OT uutonsiasmaTta
Ha KJeTKaTa rocTonpuemHmK.

11.3.2 WUHTepnpetaumsa

MonoxKu1TeNHa AmarHo3a ce nocTass, KoraTo eaHa Uaun noseve
OUBETEHN WHTPALENYNAapPHU WHKAY3UM Ha XNamuausa ce
Hab1104aBa B €AMHUYHNA CNOWN.

12. OrPAHUYEHUSA HA OEWCTBUETO

12.1.

BusyanHoto npeacTasaHe Ha NoJly4eHOTO
bnyopecueHTHO M30bpakeHe MoXKe Aa e PasuyHO
B 3aBMCMMOCT OT TMMa Ha MMKPOCKOMA U M3MO/3BaHUA
M3TOYHVMK Ha CBET/IMHA.

M3non3saiite
33 MOHTMpaHe.

camo npeaocTaseHus bayna

MpenopbyBa ce ga ce u3nonssa 25 ulL peaktvms 3a
NoKpueaHe Ha 06s1acT Ha AMKa C AMameTbp 6 mm.
PepyumpaHe Ha TO31M obem Mmoxe nda Aoseae [0
3aTpyAHEHMA MpU MOKPVBaHe Ha 30HaTa Ha obpasela
M MOXKe i@ HAManu YyBCTBUTENHOCTTA.

BCWMUYKM peakTVBM ce MNPefoCTaBAT BbB QGUKCUMpPaHU
paboTHM KOHLIEHTPaLMK. EGeKTUBHOCTTa Ha TeCTa MoXKe
fa 6ble HapyleHa, aKo PeakTUBUTE Ce MPOMEHAT
Mo HAKAKbB HAYMH WAWM aKO HE Ce CbXpaHABaT npu
npenopbyYaHUTE YCI0BUS, ONUCAHW B pasgen 5.

HeycnewHoTo OTKpMBaHE HA XNaMUAMA B KAETbYHA
KyATypa MOMe Aa e pesynTaT OT pas/inyHu daktopu,
Hanpumep cbbupaHe Ha obpasel, B HENOAXOAALLO
Bpeme Ha 3ab0NsABaHETO, HEMpaBWAHO CbbupaHe Ha
obpasel, u/mnu 6opaseHe c obpaseua, HeycrnewHo
pasBuUTHE Ha KNETbYHA KyaTypa U T.H. OTpULATENHUAT
pesynTaT He M3KNOYBA Bb3MOMKHOCTTA 33 MHbeKuus
C Xnammams.



12.6. CuctemuTe 3a OTKpMBaHe Ha aHTUreHu, kato IMAGEN
Chlamydia, He TpabBa Aa ce U3MN0/13BaT 3a NpefoCcTaBsAHe
Ha MHbOpMaLMA 3a CbAeOHO-MEAULMHCKU CyYau.
Camo CTaHZApTHU XNaMUAMIAHW KyNTypu Tpabea Aa
ce M3Mnosi3BaT NMpu NoAo3peHus 3a 3noynotpeba wan
B PYIY CUTYaLMK, MPY KOUTO Bb3MOXKHOCTTA 3a Gpaniume
NONOXKMUTENEH PE3YNTAT CbC CUCTEMM 33 OTKPUBAHE Ha

aHTWreH e Henpuemamea'l.

12.7. Hannumeto Ha XxnamMugua B KAWHWUYHWM Npobu He
M3K/I04Ba HEMPeMEeHHO Bb3MOXHOCTTa 3a CbMbTCTBaLLA
MHOEKLUMA ¢ Apyrv natoreHn. Pesyntatute oT TectoBeTe
TpAGBa Aa ce MHTepnpPeTMpaT BbB BPb3Ka C Ha/MYHaTa
nHbopmauma OT  enuAemMUONOrMYHN  MPOYYBAHWA,
KAMHMYHA OLEeHKa Ha NauMeHTa 1 Apyrv AUarHoCTUYHM
npoueaypu.

13.  OYAKBAHM CTOMHOCTHU

Pa3npocTpaHeHMEeTO  Ha  XNamMUAMUHUM  UHeKuun B
v3cnefBaHaTa nonynaums e Bapupa B 3aBUCMMOCT OT TUMA
Ha u3cneaBaHaTta nonynauma?  PasnpocTpaHeHWeTo Ha
yporeHuTanHa xnamuauiiHa uHbeKuMa npu  HenoabpaHu
nauMeHTn,  nocewasal  MeAMUMHCKA  KAMHMKA 33
yporeHuTanHn 3abonaBaHuA, We Bapupa mexay 10% no
25%. Mpu NaumeHTUTe, NeKyBaHW C HecneunduyeH ypetput
M MOCTTOHOKOKOB YPETpUT, PasfnpoCTPaHEHMETO MOXe [Ja
npocturHe ot 30% o 60%.

Mo-cnabo pasnpocTpaHeHue Ha yporeHuTanHa XAamuauinHa
nHdekuma (no-manko ot 10%) MoxKe Qna ce YCTaHOBM

B Monyiauuy OT MaUMEeHTH, MOCeLaBalm  aKywepo-
TMHEKONOTMYHM KIMHUKKYZ,
PasnpocTpaHeHMeTo Ha  OGbTa/MONOTMYHU  XAaMUAUNHU

MHbEKLUMM MOXKe @ Bapupa mexkay 5% v 20% npuv npoy4BaHus
Ha napaTpaxoma (KOHIOHKTUBWT C BKAOYBAHUA)Y.

14. PABOTHWU XAPAKTEPUCTUKU HA PEAKTUBHOCT

14.1. CNEUNPUYHOCT HA MOHOK/NIOHAJTHOTO
AHTUTANO

YCTaHOBEHO €, Y€ MOHOK/IOHANHOTO aHTUTA/IO, U3MON3BaHO
B peaktmea Ha IMAGEN Chlamydia, pearnpa c enuton Ha
XNamuAnaNeH AMMononu3axapuaeH aHTUreH, obLy 3a BCUUKM
LLLIAMOBE Ha X/laMUAUA.

MoHAKora ce Habnogasa HecneumodnyHO oLBeTABaHe npu
VMYHOXMMUYHO OLIBETABAHE MOPaau CBbp3BaHe mexay Fc
permoHuTe Ha aHTUTANOTO U NPOTEUH A, NPOAYUMPAH OT HAKOU
wamose Ha Staphylococcus aureus. PeaktmsbT Ha IMAGEN
Chlamydia e cb3aaseH Taka, Ye @ HaMana TakoBa CBbP3BaHe.

14.2. K/IMHUYHU XAPAKTEPUCTUKN®
14.2.1 YporeHuTanHu o6pasum

MpoBeaeHU ca KAMHUYHU U3NUTBAHUA B ABa BbHLUHM LIeHTbpa
3a OUeHKa Ha paboTHWUTE XapaKTEPUCTMKM Ha PeakTMBa Ha
IMAGEN Chlamydia ¢ npepaboteHa ¢opmyna (cbabpka
yoBelwkn 1gG B KoHueHTpauua 1 mg/ml) 3a oTkpuBaHe Ha
C. trachomatis OT ypWHOreHWTanHu npobu. HanpaseHo
€ CpaBHEHWE HA PabOTHUTE XapaKTEPUCTUKN MEXKAY PeaKTUBa
Ha IMAGEN Chlamydia, KoiiTo e 6un Ha nasapa no ToBa
Bpeme (6e3 yosewkKu IgG) M HOpManHa KaeTbyHa KynTypa 3a
C. trachomatis.

117 obpaseua (77 ot mbxe u 40 OT KeHW) ca TecTBaHu
B Llenmsp 1 1 100 obpaseua (39 oT Mbke U 61 OT KeHu)
B LleHTbp 2. 33 BcuyKM 06pasum e B3emaH CeKpeT camo C eauH
TamnoH. O6paseLbT OT MONOBMHATA OT TaMMOHAa € HaTpuT
BbPXY MPEeAMETHO CTbK/I0 C 8 MM eAuHUYHA AMKA. TaMMOHBT
cnep, ToBa e MOCTaBeH B TPaHCMOPTHa cpeja 3a KyaTypa
Ha xnamuaua. Tesn npegmeTHW CTbKAa ca UKCMpaHU no
OMUCaHWA B /INCTOBKaTa C MpPoAyKTOoBa MHGOPMALMA HaYMH
W cnep, ToBa AMKaTa e pasfesnieHa Ha [iBe, KaTo e M3Mnos3BaHa
TbHKa /IMHWA OT be3uBeTeH nak 3a HoKTU. Obem ot 10 pl ot
nogxoasaw, peaktms IMAGEN (c npepaboreHa dopmyna wvam
CbC CTapuA CbCTag) ce A06aBA KbM CbOTBETHATA NOOBUHA Ha
AMKaTa. BCUYKM Apyrn CTBNKM ca U3Mb/JHEHU B CbOTBETCTBUE
C J/IMCTOBKaTa C nNpoayktoBa WHpopmauma. EgHa npoba
€ OLIeHABaHa KaTo NONOXKMTENH], ako B6baaT 3abenasaHu gecet
WM NnoBeye efemeHTapHu Tenua. Mpu KneTbyHuTe KyNTypu —
06paboTeHNUTE C LMTOXaNasuH B eauHUYHM CNoeBe Ha KNeTKn
Ha McCoy ce ougeTaBaT no Giemsa u ce Habniogasat ypes
MMKPOCKOMMUA Ha TbMHO nose.

YyBCTBUTENHOCTTA, CNELMPUUYHOCTTA U MPOTHO3HUTE CTOMHOCTU
Ca U34YMC/IEHM, KaTo e NPUEeTo, Ye KneTbyHaTa Kyntypa e 100%
UyBCTBMTE/HA U cneundmyHa. CboTBeTHATa YyBCTBUTEHOCT,
cneunMdUUHOCT UM Kopenauua Ha TecToBeTe ca MoOKasaHu
no-zony.

Tabnmua 14.2.1A. CpaBHeHue Ha peaktmBa Ha IMAGEN
Chlamydia ¢ npepa6oTteHa ¢popmyna u KneTb4Ha KynTypa.

MaupeHtn ot MauueHtn ot Kom6uH1paxu
MBXKM 0N )KEHCKM 1on JaHHN
KnetbyHa KnetbyHa KnetbyHa
KynTypa KynTypa KynTypa
+ - + - + -
Peaktuec [+ | 14 0 1 0 15 0
npepa6oTeHa
Gopmyna— | |4 [ g2 | o | 39 | 1 | 101
LlenTsbp 1
Peaktusc [ 4| 5 1 11 0 16 1
npepa6oTeHa
(hopmyna— |
LeHTbp 2 2 31 1 49 3 80

+ oo umeneH
—ompuyameneH
Tabnmua 14.2.11B. Pa6OTHM XapaKTepUCTUKU HA peaKkTuBa

Ha IMAGEN Chlamydia ¢ npepa6oteHa ¢opmyna cnpsamo
peaKkTuBa c npeaxoaHara (crapa) popmyna.

MpepaboteHa Crapa cpopmyna
hopmyna
Heoopacoteta| % |HeoopacoteHa| %
CTOMHOCT, CTOMHOCT
LieHTbp |YyBCTBUTENHOCT 15/16 93,8% 15/16 93,8%
1 CneunduyHocT 101/101 100% | 101/101 100%.
Kopenauws o o
¢ KynTypa 116/117  |99,1%| 116/117 [99,1%
lMonoxwrensa
NpOrHo3Ha 15/15 100% 15/15 100%
CTONHOCT
OTpuuarenHa
MporHo3Ha 101/102 | 99,0% 101/102 99,0%
CTONHOCT
LeHTbp |HyBCTBUTENHOCT 16/19 84% 17/19 89%
2 |CneundmyHoct 80/81 99% 76/81 94%
Kopenauws o o
¢ KynTypa 96/100 96% 93/100 93%
lMonoxwrensa
NpOrHo3Ha 16/17 94% 17/22 7%
CTONHOCT
OTpuuarenHa
MporHo3Ha 80/83 96% 76/78 97%
CTONHOCT

14.2.2 OdranmonormyHun obpasum

Tectbt IMAGEN Chlamydia e oueHeH B cTaHZapTHa
[AnarHoctTvyHa snabopaTtopus CNPAMO yCTaHOBEHa cucTema
CKIETBbYHA KyNTypa (OLBeTABaHe No Giemsa Ha NpeaBapuTeNHO
TPeTUpaHW eaMHWMYHM Ccnoese Ha KneTku Ha McCoy cneg,
MbPBOHAYANHO KYNTypUpaHe ¢ 0b6pasup).

O6pasuy OT KOHIOHKTMBA/NEH eKcygaT ca cbbpaHu or
178 nauneHta ¢ OCTbp  PONUKYNAPEH  KOHIOHKTUBUT,
nocetasatiy o4Ha 6onHMLA; 163 ca Ha Bb3pacT 13 —55 roguHu,
3 ca 6ebeta (10 ceammum — 12 meceua) n 12 ca HoBopoaeH!
(12 pHK — 4 cegmuum). YecToTaTa Ha Xx1amuanitHaTa MHGEKUmA
B MOMyNaLMOHHATa rpyna, OT KOATO ca B3eTM 06pasum,
e 8%. HanpaBeHW ca HaTpMBKM OT TamnoHuTe ¢ obpasuuTe
B KNIMHUKATa U CNnes TaMNoHUTE ca NOCTaBEHM B TPAHCMOPTHA
cpefia 3a OLleHKa Ha K/ieTbyHa KynTypa.

EavH obpasey, e OueHABaH KaTo MONOMWUTENEeH MpU Tecta
IMAGEN Chlamydia, KoraTto ca HabntogasaHu 10 uam noseue
dnyopecumpalm Tenua (sure pasgen 11.2.2). EamnH obpaseu,
€ OUEeHABaH KaTo MONOMKWTENeH MNpPU TecTa C K/ETbYHA
KyNTypa, Korato ca HabnofaBaHW MOHe efHa ouBeTeHa
MHTPaLMTONNA3MEHA MHKNY3UA.

Pesyntatte OT TOBa M3NUTBaHe ca MOKasaHM B Tabauua
14.2. Ot 178 TectBaHM obpaseua, eauMH W Cbly, pesynTar
e MoslydeH Npwu M3cneaBaHe no AsaTta metoga B 174 cnyyas
n Kopenauma 98%. YyscTBUTENHOCTTa U cneundUYHOCTTa Ha
Tecta IMAGEN Chlamydia e 100% u 97,5% CbOTBETHO, KaTo
ce e npueno, Ye MEeTOAbT Ha TecTBaHe C KaeTb4yHa KynTypa
e C 4yBCTBUTENHOCT M cneundunyHoct 100%. MporHosHuTe
CTOMHOCTM 33 MONOMKUTENHWUTE U OTPULATE/IHUTE TecToBe ca
CboTBETHO 79% 1 100%.

Tabnuua 14.2 CpaBHeHMe Ha pesynatatute OT Tecra
Cc KnetbyHa Kyntypa u Ttect IMAGEN Chlamydia Bbpxy
opranmonoruyHu npobum

TECT PE3YNITAT

:fc::;;:a OtpuuatenHa MonoxutenHa MonoxutenHa OTpuuatenHa
I(:'\(‘IQ?"E%E OtpuuatenHa MonoxutenHa OtpuuartenHa MonoxurenHa
- 159 15 0 ax

* Te3u 06pasum ca cbbpaHu OT NALMEHTU, NOA/IOKEHN HA

aAHTMBMOTUYHA TepanuaA. Ta MOXKe A3 e KoMnpomeTvpana
pesynTaTa OT KaeTbyHaTa Kyntypa®.

14.2.3 ToTBbpXKAEHUE C KNEeTbYHA KyNTypa

Tectbt IMAGEN Chlamydia e oueHeH KaTo TecT 3a
NOTBbPMKAEHUE C KyaTypa CnpsMO 2 PYTMHHO MW3MON3BaHU
NoTBbPAWUTENHM MpoLeaypu 3a oOuBeTABaHe Ha KynTypu
(ousetaBaHe no Giemsa v 1iog). Bceku ot 132-Te yporeHUTanHM
obpaseLia ce MHOKyAMpPa BbPXY 3 eAUHUYHU CNI0A C MOKPUBHO
CTbK/O, TPETUPAHU C NOJOAE30KCUYPUANH KneTkn Ha McCoy
(eaHocnoMHa KneTbyHa KynTypa). UHOKYIMpaHUTe efMHUYHK
cnoese ca MHKybUpaHu npu Temnepatypa 37°C 3a 48 po 72
Yaca, cneg, KoeTo ca GUKCMpaHu B MeTaHoA 3a 10 MUHYTH.

PUKcMpaHUTE eaMHUYHM C/loeBe ce OouBeTaBaT WAM Mo
Giemsa, uaM c o, UM C peaktmBa Ha Tecta IMAGEN
Chlamydia. EaMH obpasel, e OUEeHABaH KaTo MOJIOMKUTENEH,
KOoraTo noj, MMKpOCKon e Hab/togaBaHa NoHe efHa ouseTeHa
MHTPaUMUTONNA3MeHa UHKNY3UA.

PesynTtatuTe OT TOBa M3NUTBaHe ca NokasaHu B Tabavua 14.3. 0T
132T1ectBaHn 0bpasena 56 (42%) ca passBuav MHKIY3VBHUTENLA.
Mpu ouBeTaBaHeTO C oA e OTKpUTa X1ammama npu 46 ot Tesu
06pasuu, npu ougeTaBaHe No Giemsa — B 49 obpaseua v c Tecta
IMAGEN Chlamydia — B 56 obpaseua.

Tabnuua 14.3 CpaBHeHMe Ha mertoauTe 3a oLBeTABaHe
33 OTKPMBaHe Ha XJIAMWAWUANHU WHKNY3UU B €[HOC/NOWHA
KNeTbyHa KynTypa

TECT PE3YNTAT

IMAGEN Monoxu- OTtpuua- Monoxu- Monoxu-  Monoxu-
Chlamydia TenHa TenHa TenHa TenHa TenHa
OugersaBaHe Monoxu- Otpuua- Otpuuya-  Monoxu- Otpuua-
no Giemsa TenHa TenHa TenHa TenHa TenHa
OusetsBaHe Monoxu-  Otpuua-  Otpuua-  Otpuua-  Monoxu-
ciiog TenHa TenHa TenHa TenHa TenHa
Bpoit 0bpasum 42 76 3 7 4

14.3. KPbCTOCAHA PEAKTMBHOCT
YCTaHOBEHO €, Y& MOHOK/IOHA/IHOTO aHTWUTA/IO, U3MON3BaHO

B IMAGEN Chlamydia, He pearvpa Ha cnegHuTe
MUKPOOPTaHWU3MM.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus
Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus
Bacteroides fragilis
Candida albicans
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
(usnonzeaH 0124)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella minnesota
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
nodsud Equisimilis

Xepnec cumnneKc aupyc Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

CbLUO TaKa He ce 04YaKBa KPbCTOCAaHa PeaKTUBHOCT C BUAOBETE
Mycoplasma u Ureaplasma.

15. PE3IOME HA BE3SONACHOCTTA U JJ,EVICTBVIETO
Pestometo Ha 6esonacHocTta M Ageictemero (SSP) 3a
ToBa u3genve e/uwe 6bAe [AOCTLMNHO B esponeickara
6asa fgaHHM 33 meauuuHCKM  m3genmna  (Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), KbaeTo e cBbp3aHO
c6a3osun UDI-DIHansaenneto(5032384ImagenChlamydiaW?).
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1. TILSIGTET BRUG
IMAGEN™ Chlamydia-testen er en kvalitativ

immunfluorescensanalyse til pavisning og identifikation
af Chlamydia-antigen direkte fra kliniske prgver (humane
urogenitale og oftalmiske prgver) eller som bekrzeftelse efter
vaekst i cellekultur. Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang til
at hjaelpe klinikere med behandlingsmuligheder for patienter,
der misteenkes at have Chlamydia-infektion. Enheden er ikke
automatiseret, er kun til professionel brug og er ikke en
ledsagende diagnostik.

- Til in vitro-diagnostisk brug. Kun til professionel brug.
2. OVERSIGT

4. DEFINITIONER

8. FORHOLDSREGLER

Fglgende symboler er blevet brugt i produktinformationen.

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug

Se brugervejledningen
(Instructions for Use — IFU)

Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)

<A~=|3)8

Tilstraekkeligt indhold til <N> test

Ikke til naerpatienttest

M3 ikke genanvendes

Batchkode (partinummer)

-8

Skal anvendes inden (udlgbsdato)

Importgr

Unik enhedsidentifikator

Autoriseret repraesentant i EU

Europaisk overensstemmelseserklaering

Producent
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Chlamydiae er obligate intracellulzere parasitter, som er teet
besleegtet med gramnegative bakterier!. Slaegten Chlamydia
indeholder tre kendte arter Chlamydia trachomatis
(C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. psittaci) og Chlamydia
pneumoniae (TWAR).

Chlamydiaes livscyklus er kompleks, men to hovedstrukturer
er anerkendt, det infektigse elementzre legeme og det
retikulerede legeme. Infektion af en celle initieres ved,
at det elementare legeme haefter sig til vaertscelleoverfladen
og kommer ind i cellen ved endocytose. Det elementzre
legeme forstgrres inden i vakuolen, som dannes af
vaertscellemembranen, og differentierer til dannelse af et
retikuleret legeme. Det retikulerede legeme beskeeftiger sig
udelukkende med multiplikationen af Chlamydiae og deler sig
ved binzer fission ved at udnytte veertscellens energiforsyning.
Omtrent 24 timer efter infektion differentieres de
retikulerede legemer inden for den ekspanderende inklusion
til at danne elementaere legemer. Den replikative cyklus varer
48-72 timer og afsluttes med inklusionsbrud og frigivelse
af elementaere legemer. En moden inklusion kan indeholde
ca. 10* elementaere Chlamydia-legemer og optage 75 % af
veertscellevolumenet.

C. trachomatis er blevet anerkendt som en hyppig arsag til
seksuelt overfgrte sygdomme? og har vist sig at forarsage
en raekke infektioner hos mennesker, hvoraf nogle kan
vaere asymptomatiske.

Hos voksne kan C. trachomatis ogsa forarsage akut eller
subakut follikulaer konjunktivitis, som kan udvikle sig til en
punkteret keratitis. Lejlighedsvis kan der udvikles ardannelse
og endemisk trakom. De fleste af disse symptomer udvikler
sig hos patienter, som har uerkendte kgnsinfektioner®=.
Ophthalmia neonatorum er ogsa en komplikation fundet hos
bgrn fgdt af en inficeret mor.

Anatomiske lokaliteter, hvorfra der normalt udtages prgver
til diagnosticering af Chlamydia, omfatter bindehinden,
endocervix og urinrgret. Hos maend, iser unge og
asymptomatiske mand, der er undersggt efter opfglgende
kontaktsporing, er invasiv urethral podning muligvis ikke
mulig. | sadanne tilfelde er indsamling af spoturinprgver
og undersggelse af den centrifugerede aflejring blevet
foreslaet®. Luftvejsprgver (f.eks. sputum) er ogsa blevet
undersggt direkte for pavisning af C. psittaci og C. pneumoniae
i undersggelsen af luftvejsinfektioner>®.

Aktuelt er der 3 primaere diagnostiske metoder, der
anvendes til pavisning af Chlamydia i kliniske prgver. For det
fgrste ved isolering af organismen og visualisering, hvor
levedygtige elementaere legemer i kliniske prgver inficerer
vaevskulturceller, og de resulterende inklusioner detekteres
ved farvningsteknikker, f.eks. jod eller immunfluorescens.
For det andet ved direkte pavisning af Chlamydia i kliniske
prgver under anvendelse af et fluorescein-maerket
monoklonalt antistof. For det tredje ved enzymimmunoassay
for at bestemme tilstedeveerelsen af Chlamydia-antigen
i kliniske prgver’.
Direkteimmunfluorescensteknikker,deranvenderfluorescein-
maerkede monoklonale antistoffer,®°° har vist sig at have god
korrelation sammenlignet med celledyrkningsteknikker til
pavisning af C. trachomatis.

IMAGEN Chlamydia-testenerendirekteimmunfluorescenstest
til pavisning og identifikation af Chlamydiae i kliniske pregver
eller celledyrkninger. Testen anvender et slaegtsspecifikt
monoklonalt antistof mod Chlamydia lipopolysaccharid-
antigen, der findes i alle kendte stammer af Chlamydiae.

3. TESTENS PRINCIP

IMAGEN Chlamydia-testreagenset indeholder fluorescein-
isothiocyanat (FITC) konjugeret monoklonalt antistof. Det
slaegtsspecifikke monoklonale antistof vil pavise elementaere
legemer fra alle kendte humane serovarer af C. trachomatis
savel som stammer af C. psittaci og C. pneumoniae.

Det konjugerede antistof anvendes i en ettrins direkte
immunfluorescensteknik. Prgverne inkuberes med det FITC-
konjugerede reagens i 15 minutter. Overskydende reagens
fiernes derefter ved vask med fosfatbufret saltvand (PBS),
de farvede omrader monteres og visualiseres ved hjalp
af epifluorescensbelysning. Hvis Chlamydia er til stede
i den kliniske prgve, vil de blive set som lyse ablegrgnne
fluorescerende elementzre legemer, der kontrasterer
mod baggrunden af modfarvet materiale. Inficerede
cellekulturmonolag farvet med det FITC-konjugerede
monoklonale antistof vil indeholde lyse ablegrgnne
intracytoplasmatiske Chlamydia-inklusioner, der kontrasterer
mod baggrunden af modfarvet cellulaert materiale.
Anerkendelse

Det monoklonale antistof stammer fra Department
of Pathology, University of Cambridge, Cambridge,

Storbritannien og Division of Communicable Diseases, Clinical
Research Centre, Harrow, Middlesex, Storbritannien.

5. MEDF@LGENDE REAGENSER
&C g
oA
Hvert szt indeholder tilstraekkelige materialer til at teste

50 celledyrkningspraeparater. Holdbarheden af sattet er som
angivet pa den ydre etiket.

Brug ikke enheden i tilfeelde af funktionsfejl.

Alvorlige handelser

Alle alvorlige haendelser, der matte opsta med relation til
brugen af udstyret, skal indrapporteres til producenten

og til den kompetente myndighed i det medlemslandland,
hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

5.1. IMAGEN Chlamydia-REAGENSER

Brugervejledning

2x1-brgnds positivt kontrolglasindeholdende
acetonefikserede musebindevavsceller
(L929) inficeret med L -stamme af
C. trachomatis.

En flaske af hvert af fglgende:

3 mL Mounting Fluid. Mounting Fluid
indeholder en fotoblegningsinhibitor i en
glyceroloplgsning (pH 10,0).

1,4 mL IMAGEN Chlamydia-testreagens.
Reagenset indeholder oprenset murint
monoklonalt antistof specifikt for slaegten
Chlamydia konjugeret til FITC.

5.2. FORBEREDELSE, OPBEVARING OG GENBRUG AF

SATTETS KOMPONENTER
For at sikre optimal kitydelse er det vigtigt, at alle
ubrugte komponenter fra sattet opbevares i henhold til
fglgende instruktioner:
5.3. POSITIVE KONTROLOBJEKTGLAS —
Positive kontrolobjektglas leveres individuelt i forseglede
folieposer med nitrogen. Opbevar ubrugte objektglas ved
2-8 °C. Objektglasset std i 5 minutter ved stuetemperatur
(15-30 °C), fgr det abnes.
Farv objektglasset umiddelbart efter abning.
5.4. MONTERINGSV/ASKE — [MounTinG FLui]
Klar til brug. Opbevar ubrugt monteringsvaeske ved 2-8 °C.
Monteringsvaesken skal sta ved stuetemperatur (15-30 °C)
i 5 minutter fgr brug.
5.5. REAGENS - [REAGENT]|
Klar til brug. Opbevar ubrugt reagens i mgrke ved 2-8 °C.
Reagenset skal sta ved stuetemperatur (15-30 °C) i 5 minutter
for brug.
6. YDERLIGERE REAGENSER
6.1. REAGENSER
Frisk acetone (til fiksering)
Fosfatbufret saltvand (PBS) pH 7,5 til vask af farvede prgver
og monolag.
6.2. TILBEH@R

Fglgende produkter er beregnet til brug sammen med
IMAGEN Chlamydia. Kontakt din lokale forhandler for
yderligere oplysninger.

Teflonbelagte mikroskopobjektglas med enkelt brgnd med en
6 mm diameter (100 objektglas pr. eske) fas hos din lokale
distributgr (kodenummer S611430-6).

IMAGEN Chlamydia
(kodenr. S610930-2).

7. UDSTYR
Der kraeves fglgende udstyr:

Positive Control Slides

Pracisionspipette og engangsspidser til at levere 25 pL
Vaskebad

Dzekglas, der kan daekke en brgnd med en 6 mm diameter
Ikke-fluorescerende immersionsolie

Epifluorescensmikroskop  med filtersystem til  FITC
(maksimal excitationsbglgeleengde 490 nm, middel
emissionsbglgelaengde 520 nm) og linser til x200-x400 og
x600-x1000 forstgrrelse

Inkubator ved 37 °C med et fugtkammer
Centrifuge, der kan kgre med lav hastighed
Celledyrkning

Sterile podepinde og transportmedie velegnet til indsamling,
transport og dyrkning af Chlamydiae

Celledyrkningslinjer anbefales til isolering af Chlamydia

8.1. SIKKERHEDSREGLER

8.1.1  IMAGEN Chlamydia-testreagensetindeholder <0,1 %
natriumazid, som er en gift. Natriumazid kan reagere
med kobber- og blyrgrsystemer og danne eksplosive
metalazider. Bortskaf altid materialer, derindeholder
azid, ved at skylle med store mangder vand.

Chlamydiae pa det positive kontrolglas har vist
sig at veere ikke-infektigse i cellekultur, dog skal
objektglasset handteres og bortskaffes, som om det
var potentielt infektigst.

Evans bla farvestof er til stede i reagenset. Selvom det
er til stede under koncentrationen for, at produktet
skal klassificeres ~ som kreeftfremkaldende,
bgr kontakt med huden undgas.

Der skal udvises forsigtighed ved brug af
monteringsvaesken, da den indeholder et stof, der
vides at irritere huden. Selvom det er til stede under
koncentrationen for, at produktet kan klassificeres
som hudirriterende, skal huden skylles med vand,
hvis der opstar kontakt.

IMAGEN  Chlamydia-testreagenset  indeholder
humant immunglobulin. Dette materiale har vist sig
at veere negativt for tilstedevaerelsen af antistof mod
HIV-, Hepatitis C- og Hepatitis B-overfladeantigen,
ikke desto mindre skal det handteres med
forsigtighed og behandles som potentielt smitsomt.

Spis, drik, ryg, opbevar eller tilbered ikke
mad og pafgr ikke kosmetik inden for det
udpegede arbejdsomrade.

8.1.7
8.1.8

Materialerne ma ikke afpipetteres med munden.

Baer engangshandsker, mens du handterer kliniske
prover og inficerede celler, og vask altid haender
efter arbejde med infektigse materialer.

8.1.9  Bortskaf alle kliniske prgver i overensstemmelse

med lokal lovgivning.

8.1.10 Sikkerhedsdataark fas til professionelle brugere
pa anmodning.
TEKNISKE FORHOLDSREGLER

Komponenter ma ikke bruges efter den udlgbsdato,
der er trykt pa etiketterne. Bland eller udskift ikke
forskellige batches/lots af reagenser.

8.2,
8.2.1

8.2.2  Reagenserne leveres i faste arbejdskoncentrationer.
Analysens ydeevne vil blive negativt pavirket, hvis
reagenserne opbevares under andre forhold end

dem, der er beskrevet i afsnit 5.

Klarggr frisk Phosphate Buffered Saline (PBS) efter
behov pa brugsdagen.

Vask i PBS er ngdvendig. Brug af andre

vaskeoplgsninger sasom postevand eller destilleret
vand vil kompromittere testresultaterne.

8.2.3

8.2.4

8.2.5
8.2.6  Reagenserne ma ikke fryses.
9. INDSAMLING OG KLARG@RING AF PR@VER’®

Prgver indsamlet fra det mandlige urinrgr, kvindens
livmoderhals og fra bindehinden skal indeholde sa mange
epitelceller som muligt, da Chlamydiae er intracelluleere
organismer, der inficerer epiteloverflader?.

9.1.  KLINISKE PROVER
9.1.1  Urinrgsprgver (fra mand)

Pod urinrgret ved at indsaette en tynd podepind med alginat-
eller vatspids 2-4 cm ind i urinrgret. Drej podepinden flere
gange, og traek den ud af urinrgret.

9.1.2

F@r prgvetagning af endocervix renggres livmoderhalsen med
steril gaze for at fjerne overskydende slim, blod/pus osv. Pod
endocervix ved at bruge podepind med alginat- eller vatspids
eller en cytologibgrste ca. 1 cm ind i livmoderhalsen. Roter
flere gange ved overgangen mellem plade- og sgjleepitel, og
treek podepinden ud uden at rgre vaginale overflader.

9.1.3

Pafgr lokalbedgvelse pa gjet, eksponer derefter gvre og nedre
bindehinde. Brug en podepind med bomulds- eller Dacron™
spids til at tgrre bade gvre og nedre konjunktivale overflader
kraftigt af, og drej podepinden under prgvetagningsprocessen
for at sikre, at hele konjunktivoverfladen udtages.

9.1.4

Rul pregvepodepinden let inden for 6 mm-brgndomradet
pa objektglasset. Sgrg for, at hele podepinden bruges ved
klarggring af objektglasset. Lad prgven lufttgrre grundigt
ved stuetemperatur (15-30 °C), og fiksér den derefter i frisk
acetone i 10 minutter. Lad objektglasset lufttgrre. Hvis prgven
ikke farves, skal den straks stilles til opbevaring ved 2-8 °C
natten over eller fryses ved -20 °C i op til 2 maneder.

9.2. MIKROPLADER TIL CELLEDYRKNING

Anvend velafprgvede laboratoriemetoder til inokulering
og vaekst i McCoy-celler®415,

Undga mikrobiel kontaminering af reagenserne.

Cervixprgver (kvinder)

Oftalmiske prgver

Klarggring af objektglas

Fjern mediet fra overfladen af monolaget. Lad ikke cellerne
tgrre, da inklusionslegemerne kan briste. Monter straks
monolag i frisk methanol i 10 minutter, og tgr derefter
forsigtigt tgrt med duppepapir.

For at opnd de bedst mulige resultater bgr faste monolag
farves og undersgges med det samme.

10.  TESTFREMGANGSMADE

SE AFSNIT 8.2 TEKNISKE FORHOLDSREGLER, F@R DU
UDF@RER TESTPROCEDUREN.

10.1. TILSATNING AF REAGENSER

Tilseet 25 pL reagens i den fikserede prgveudstrygning (se
afsnit 9.1), det fikserede celledyrkningsmonolag (se afsnit
9.2) eller det positive kontrolobjektglas. Sgrg for, at reagenset
daekker hele brgndomradet.

10.2. F@RSTE INKUBATION

Inkuber objektglassene med reagens i et fugtkammer

i 15 minutter ved 37 °C. Lad ikke reagenset tgrre pa prgven,
da dette vil forarsage uspecifik farvning.

10.3. VASK AF OBJEKTGLASSET

Vask overskydende reagens af med Phosphate Buffered
Saline (PBS), og vask derefter forsigtigt objektglasset
i et omrgringsbad indeholdende PBS i 5 minutter. Draen PBS af,
og lad objektglasset lufttgrre ved stuetemperatur (15-30 °C).

10.4. TILSATNING AF MONTERINGSVASKE

Tilseet en drabe monteringsvaeske i midten af hver brgnd,
og anbring et daekglas over monteringsvaesken og prgven,
og sgrg for, at der ikke er luftbobler under det.

10.5. AFLASNING AF OBJEKTGLASSET

Undersgg hele brgndomradet, der indeholder den farvede
prove, ved hjzelp af et epifluorescensmikroskop. Fluorescens,
som beskrevet i afsnit 11, bgr vaere synlig ved en forstgrrelse
pa 600-1000 gange. (For at opna de bedst mulige resultater
bgr objektglassene farves og undersgges med det samme).

11. FORTOLKNING AF TESTRESULTATERNE
11.1. KONTROLLER
11.1.1 Positive kontrolobjektglas

Nar det betragtes som beskrevet i afsnit 10, skal det positive
kontrolglas vise ekstracellulzere elementaere legemer (EB'er),
derfremstarsom meget smaklare &blegrgnne fluorescerende
glatkantede skiver med en diameter pa ca. 300 nm. EB'er kan
observeres mod en baggrund af rgde modfarvede celler og
cellerester. Der kan observeres andre Chlamydia-former,
som er 2-3 gange stgrre end EB'er, hvoraf nogle fluorescerer
jeevnt eller har mgrk midte omgivet af en ring af ablegrgn
fluorescens. Disse kan veere mellemformer af Chlamydia
eller retikulerede legemer. Lejlighedsvis kan der observeres
store lyst fluorescerende intakte intracytoplasmatiske
Chlamydia-inklusioner.

11.1.2 Negativ kontrol

Hvis en negativ kontrol er pdkraevet, anbefales uinficerede
intakte eller spraengte celler af en type, der anvendes til
dyrkning og isolering af Chlamydia. Cellerne skal klarggres og
fikseres som beskrevet i afsnit 9.2 og farves som beskrevet
i afsnit 10.

11.2. KLINISKE PR@VER
11.2.1 Udseende af Chlamydia-legemer

Ekstracellulzere elementzere legemer er den mest almindelige
form for Chlamydia i kliniske prgver og fremstar som lyse
&blegrgnne, glatkantede legemer med en diameter pa
ca. 300 nm som beskrevet i afsnit 11.1.1.

11.2.2 Fortolkning af resultater

En positiv diagnose stilles, nar fikserede, farvede prgver viser
mindst 10 Chlamydial-legemer. Dette niveau anbefales for at
reducere falsk positive resultater pa grund af fejlfortolkning
af uspecifik fluorescens. Modfarvede celler skal veere synlige
i en brgnd, fgr negative resultater rapporteres. Disse celler
kan veere intakte eller sprangte sgjle- og pladeepitelceller
eller lejlighedsvis polymorfonuklezere leukocytter.
Fravaeret af cellulaert materiale kan indikere darlig kvalitet
af prgvetagningen, og det anbefales at tage en ny prgve.

11.2.3 Uspecifik fluorescens

Uregelmaessigt formet materiale, som adskiller sig morfologisk
fra de Chlamydia-legemer, der er beskrevet i afsnit 11.1.1.,
som fluorescerer hvidt, rgdt eller gult frem for aeblegrgnt,
bgr betragtes som uspecifik farvning.

11.3. BEKRAFTELSE AF CELLEDYRKNING
11.3.1 Udseende af Chlamydia-inklusioner

Intracelluleere Chlamydia-inklusioner fremstar som lyse
®blegrgnne saekke i cytoplasmaet af inficerede celler. En
inklusion kan optage op til 75 % af veertscellens cytoplasma.
11.3.2 Fortolkning

En positiv diagnose stilles, nar en eller flere farvede
intracellulzere Chlamydia-inklusioner observeres i monolaget.

12. BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL RESULTATER

12.1. Det visuelle udseende af det opndede
fluorescensbillede kan variere pa grund af det
anvendte type mikroskop og den anvendte lyskilde.

12.2.
12.3.

Brug kun den medfglgende monteringsvaeske.

Detanbefales, atder bruges 25 plL reagens til at deekke et
brgndomrade med en diameter pa 6 mm. En reduktion i
dette volumen kan fgre til vanskeligheder med at deekke
prgveomradet og kan reducere sensitiviteten.

Allereagenserneleveresifastearbejdskoncentrationer.
Testens ydeevne kan blive pavirket, hvis reagenserne
modificeres pa nogen made eller ikke opbevares
under de anbefalede forhold, som beskrives i afsnit 5.

Manglende pavisning af Chlamydia i cellekultur kan
vaere et resultat af faktorer sasom prgvetagning
pa et uhensigtsmassigt sygdomstidspunkt, forkert
prgveudtagning og/eller handtering af prgve, svigt
af cellekultur osv. Et negativt resultat udelukker ikke
muligheden for Chlamydia-infektion.

Antigendetektionssystemer sasom IMAGEN Chlamydia
ma ikke bruges som informationskilde til lzegefaglige
sggsmal. Der ma kun anvendes standard-Chlamydia-
kulturer i evalueringen af formodet misbrug eller
andre situationer, hvor muligheden for et falsk
positivt resultat med antigen detektionssystemer
er uacceptabel®.

Tilstedevaerelsen af Chlamydia i kliniske prgver
udelukker ikke ngdvendigvis muligheden for samtidig
infektion med andre patogener. Testresultater bgr
fortolkes i sammenhang med tilgeengelige oplysninger
fra epidemiologiske undersggelser, klinisk vurdering
af patienten og andre diagnostiske procedurer.

13. FORVENTEDE VARDIER

Praevalensen af Chlamydia-infektioner i en
undersggelsespopulation vil variere afhaengigt af den
undersggte populationstype®?. Praevalensen af urogenital
Chlamydia-infektion for ikke-selekterede patienter, der gar
pa en genital-urinmedicinsk klinik, vil variere mellem 10 % og
25 %. Hos patienter med uspecifik urethritis og post-gonokok
urethritis kan praevalensen vaere op til 30 % til 60 %.

En lavere praevalens af uro-genital Chlamydia-infektion
(mindre end 10 %) kan findes i populationer af patienter, der
behandles pa obstetriske og gynakologiske klinikker**2.

Praevalensen af oftalmiske Chlamydia-infektioner kan variere

mellem 5 % og 20 % i undersggelser af paratrachoma
(inklusionskonjunktivitis)*®.



14. YDELSESKARAKTERISTIKA FOR REAKTIVITET
14.1. DET MONOKLONALE ANTISTOFS SPECIFICITET

Det monoklonale antistof, der anvendes i IMAGEN Chlamydia-
reagens, har vist sig at reagere med en epitop af Chlamydielt
lipopolysaccharid-antigen, der er faelles for alle stammer
af Chlamydia.

Uspecifik farvning ses nogle gange ved immunokemisk
farvning pa grund af binding mellem antistof Fc-regioner og
protein A, der produceres af nogle stammer af Staphylococcus
aureus. IMAGEN Chlamydia-reagenset er udviklet til at
reducere en sadan binding.

14.2. KLINISK YDELSE®?
14.2.1 Urogenitale prgver

Der blev foretaget kliniske forsgg pa to eksterne centre
med henblik pd at vurdere ydeevnen af det omformulerede
IMAGEN Chlamydia-reagens (indeholder humant IgG ved
1 mg/ml) til pavisning af C. trachomatis fra urinogenitale
prgver. Ydeevnen blev sammenlignet med bade IMAGEN
Chlamydia-reagenset, som var pa markedet pa det tidspunkt
(intet humant IgG) og rutinemaessig celledyrkning for
C. trachomatis.

117 prgver (77 fra maend og 40 fra kvinder) blev testet pa
center 1 og 100 prgver (39 fra maend og 61 fra kvinder)
pa center 2. Med alle prgverne blev der kun taget én
podning. Halvdelen af podepinden blev rullet ned pa et
8 mm enkeltbrgndsglas. Podepinden blev derefter anbragt
i Chlamydia-dyrkningstransportmedium. Objektglassene
blev fikseret som beskrevet i produktinformationsfolderen,
og derefter blev brgnden delt i to ved hjeelp af en tynd streg
farvelgs neglelak. Et 10 pl volumen af passende IMAGEN-
reagens (omformuleret eller gammel formulering) blev tilsat i
den relevante halvdel af brgnden. Alle andre trin blev udfgrt
i henhold til produktindleegssedlen. En prgve blev scoret
positiv, hvis der blev observeret ti eller flere elementaere
legemer. Til celledyrkning blev Cytochalasin B-behandlede
McCoy-cellemonolag farvet af Giemsa og observeret ved
mikroskopi pa mgrk baggrund.

Sensitivitet, specificitet og praediktive veerdier blev beregnet
under antagelse af, at celledyrkningen var 100 % sensitiv og
specifik. Den relevante sensitivitet, specificitet og korrelation
af testene er vist nedenfor.

Tabel 14.2.1A. Sammenligning af det omformulerede
IMAGEN Chlamydia-reagens og celledyrkning.

Mandlige Kvindelige Kombinerede
patienter patienter data
Celledyrkning Celledyrkning Celledyrkning
+ - + - + -
Omformuleret + 14 0 1 0 15 0
reagens —
Center 1 - 1 62 0 39 1 101
Omformuleret| 5 1 11 0 16 1
reagens —
Center 2 - 2 31 1 49 3 80
+ Positive
- Negative
Tabel 14.2.11B. Ydeevne af det omformulerede

IMAGEN Chlamydia-reagens i forhold
(gamle) formulering.

til den tidligere

Omformuleret Gammel formulering
Ravaerdi % Ravaerdi %
Center 1|Sensitivitet 15/16 93,8 % 15/16 93,8 %
Specificitet 7017101 | 100 % | 701/101 | 100 %
5":;’]'? onmed | 1161117 | 99,1 % | 116/117 | 99,1 %
C;Srg'l" preediktv 4515 | 1009 | 1515 | 100%
\’f;?gl“" preediktV | 4011102 | 99,0% | 1017102 | 99,0 %
Center 2| Sensitivitet 16719 | 84% | 17719 | 89%
Specificitet B0/81 | 99% | 76/81 | 94%
5":;?"5? onmed | g6/100 | 96% | 93100 | 93%
S;Sr';'l" pradikiv | y6n7 | eas | 1722 | 77%
\’;‘;‘r’;‘"’ preediktv | ooig3 | 969 | 76178 | 97 %

14.2.2 Oftalmiske prgver

IMAGEN Chlamydia-testen blev evalueret i et diagnostisk
laboratorium og sammenlignet med et velprgvet
celledyrkningssystem (Giemsa-farvning af forbehandlede
McCoy-cellemonolag efter primaer dyrkning med prgver).

Der blev indsamlet konjunktivale podninger fra 178 patienter
med akut follikuleer konjunktivitis pad et g@jenhospital;
163 varialderen 13-55 ar, 3 var babyer (10 uger-12 maneder)
og 12 var nyfgdte (12 dage-4 uger). Forekomsten af
Chlamydia-infektion i populationsgruppen var 8 %. Der
blev lavet udstrygninger fra prgvepodninger pa klinikken,
og podningerne blev derefter anbragt i transportmedium
med henblik pa celledyrkningsevaluering.

En prgve blev scoret positiv i IMAGEN Chlamydia-testen,
nar der blev observeret 10 eller flere fluorescerende
legemer (se afsnit 11.2.2). En prgve blev scoret positiv
i celledyrkningstest, nar mindst én farvet intracytoplasmatisk
inklusion blev observeret.

Resultaterne fra dette forsgg er vist i tabel 14.2. Af 178
testede prgver blev det samme resultat opndet ved
begge metoder i 174 tilfelde, hvilket giver en korrelation
pa 98 %. Sensitiviteten og specificiteten af IMAGEN
Chlamydia-testen var henholdsvis 100 % og 97,5 %, forudsat
at celledyrkningsmetoden var 100 % sensitiv og specifik.
De praediktive veerdier for positive og negative tests var
henholdsvis 79 % og 100 %.

Tabel 14.2 Sammenligning af testresultater ved
celledyrkning og IMAGEN Chlamydia-test pa oftalmiske prgver
TEST RESULTAT

Celledyrkning Negativ Positiv Positiv Negativ
IMAGEN Chlamydia Negativ Positiv Negativ Positiv
Antal prgver 159 15 0 4*

* Disse prgver blev taget fra patienteriantibiotikabehandling.

Dette kan have kompromitteret celledyrkningsresultatet®.

14.2.3 Bekreeftelse af celledyrkning

IMAGEN Chlamydia-testen blev evalueret som en
dyrkningsbekraftelsestest mod 2 rutinemaessigt
anvendte dyrkningsbekreaeftelsesfarvningsprocedurer
(Giemsa og jod). 132 uro-genitale prgver blev hver podet
pd 3 ioddeoxyuridinbehandlede McCoy-celledaekglas
(skalhzetteglas) i monolag. Podede monolag blev inkuberet
ved 37 °Ci 48 til 72 timer og derefter fikseret i methanol i 10
minutter.

Fikserede monolag blev farvet med enten Giemsa, jod eller
IMAGEN Chlamydia-testreagenset. En prgve blev scoret
positiv, nar mindst én farvet intracytoplasmatisk inklusion
blev observeret med mikroskop.

Resultaterne fra dette forsgg er vist i tabel 14.3. Ud af
132 testede prgver udviklede 56 (42 %) inklusionslegemer.
Jodfarvning paviste Chlamydia i 46 af disse prgver, Giemsa-
farvning i 49 prgver og IMAGEN Chlamydia i 56 prgver.

Tabel 14.3 Sammenligning af farvningsmetoder til
pavisning af Chlamydia-inklusioner i skal-haetteglaskultur

TEST RESULTAT

IMAGEN Chlamydia Positiv Negativ Positiv Positiv Positiv
Giemsa-farvning Positiv Negativ  Negativ Positiv Negativ
Jodfarvning Positiv Negativ  Negativ  Negativ Positiv
Antal prgver 42 76 3 7 4
14.3. KRYDSREAKTIVITET

Det monoklonale antistof, der anvendes i IMAGEN

Chlamydia, har vist sig at veere ikke-reaktivt over for
fglgende mikroorganismer.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacteroides fragilis

Candida albicans
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli (0124 anvendt)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella minnesota
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis

Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

Derudover forventes ingen krydsreaktivitet med mycoplasma-
og ureaplasma-arter.

15. OVERSIGT OVER EFFEKTIVITET OG YDEEVNE

Resuméet af sikkerhed og ydeevne (SSP) for denne enhed
er/vil vaere tilgengelig i den europaiske database over
medicinsk udstyr (Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/
eudamed), hvor den er knyttet til enhedens Basic UDI-DI
(5032384ImagenChlamydiaw?7).
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1 BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Der IMAGEN™ Chlamydia-Test ist ein qualitativer, direkter
Immunfluoreszenztest zum Nachweis von Chlamydien in
humanen urogenitalen und ophthalmischen Proben oder als
Bestatigung des Vorliegens von Chlamydien in Zellkulturen.
Der Test unterstiitzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf
bei der Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten
mit Verdacht auf Chlamydieninfektion. Das Gerét ist nicht
automatisiert, darf nur durch Fachpersonal verwendet
werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

zu beobachten, die im Kontrast zum Hintergrund
des gegengefarbten Materials stehen. Infizierte einschichtige
Zellkulturen, die mit dem FITC-konjugierten monoklonalen
Antikorper gefarbt wurden, enthalten helle, apfelgriine
intrazytoplasmatische Chlamydia-Einschlisse, die im Kontrast
zum Hintergrund des gegengefarbten Zellmaterials stehen.

Anerkennung

Der monoklonale Antikdrper stammt aus dem Department
of Pathology, University of Cambridge, Cambridge,
GroRbritannien sowie der Division of Communicable Diseases,
Clinical Research Centre, Harrow, Middlesex, GroRbritannien.

4. DEFINITIONEN

Die  nachfolgenden  Symbole  wurden
der Produktbeschreibung angewandt:

Uberall in

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung (IFU) beachten

Temperatureinschrankung (Lagertemp.)

7. AUSSTATTUNG
Es wird folgende Ausstattung benotigt:

Prézisionspipette und Einmal-Pipettenspitzen zur Abgabe
von 25 pl

Waschtrog

Deckgldser zum  Eindecken einer Vertiefung mit
6 mm Durchmesser

Nicht-fluoreszierendes Immersionsol
Epifluoreszenz-Mikroskop ~ mit  Filtersystem fur FITC
(maximale Anregungswellenldnge 490 nm, mittlere
Emissionswellenlange 520 nm) wund Objektive flr

200 — 400-facher und 600 — 1.000-fache VergréRerung
Inkubator fiir 37 °C mit Feuchtkammer

Niederturige Zentrifuge

Zellkultur

Sterile Tupfer und Transportmedium, geeignet fiir Gewinnung,
Transport und Kultur von Chlamydien

Zur Isolierung von Chlamydien geeignete Zellkulturlinien
8. VORSICHTSMASSNAHMEN

Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

A~=\8|&

- In-vitro-Diagnostikum. Nur  fir  den Nicht fur patientennahe Tests
professionellen Gebrauch. - -

. Nicht zur Wiederverwendung
2. UBERSICHT
Chlamydien sind obligate intrazelluldre Parasiten, die LOT| |Chargenbezeichnung (Chargennummer)
mit gramnegativen Bakterien eng verwandt sind'. Drei K
Spezies der Gattung Chlamydia sind bekannt: Chlamydia g Verwendbar bis (Verfallsdatum)

trachomatis (C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. psittaci)
und Chlamydia pneumoniae (TWAR).

Der Lebenszyklus der Chlamydien verlduft komplex,
doch zwei Hauptstrukturen sind bekannt: das infektiose
Elementarkorperchen  und  das  Retikularkérperchen.
Die Infektion einer Zelle wird durch Adhédsion des
Elementarkorperchens an die Oberflache der Wirtszelle
eingeleitet und anschlieBend erfolgt das Eindringen in die
Zelle durch Endozytose. Das Elementarkdrperchen vergroRert
sich in der von der Membran der Wirtszelle gebildeten
Vakuole und differenziert sich zum Retikuldrkorperchen.
Das  Retikuldrkérperchen  dient  ausschlieBlich  der
Vermehrung der Chlamydien, und die Teilung erfolgt durch
bindre Spaltung, fur welche der Energievorrat der Wirtszelle
genutzt wird. Ungefahr 24 Stunden nach erfolgter Infektion
differenzieren sich die Retikuldrkérperchen in dem sich
ausdehnenden Einschluss und bilden Elementarkorperchen.
Der Replikationszyklus dauert 48 bis 72 Stunden und endet
mit der Ruptur des Einschlusses und der Freisetzung der
Elementarkorperchen. Ein reifer Einschluss kann etwa
10* Chlamydien-Elementarkérperchen enthalten und 75 %
des Wirtszellenvolumens einnehmen.

C. trachomatis wurde als haufige Ursache sexuell
Ubertragener Krankheiten'? sowie als Ursache einer Vielzahl
von Infektionskrankheiten beim Menschen, von denen einige
asymptomatisch verlaufen kénnen, nachgewiesen.

Bei Erwachsenen kann C. trachomatis akute oder subakute
Conjunctivitis folicularis verursachen, die zu einer Keratitis
punctata voranschreiten kann. Gelegentlich kann es zu
Narbenbildung und endemischem Trachom kommen.
Die meisten dieser Symptome entwickeln sich bei Patienten,
die an unerkannten Genitalinfektionen leiden®. Eine andere
Komplikation, Ophthalmia neonatorum, wurde bei von
infizierten Muttern geborenen Kindern festgestellt.

Zu den Lokationen, von denen gewdhnlich die Proben zur
Erstellung einer Chlamydia-Diagnose entnommen werden,
gehoren die Konjunktiva, die Endozervix und die Urethra. Bei
Mannern, insbesondere Jugendlichen und Mannern ohne
Symptome, bei denen eine Untersuchung nach Aufsuchen
arztlicher Behandlung durch die Partnerin durchgefiihrt wird,
ist potentiell die invasive Gewinnung urethraler Abstriche
nicht moglich. Fir diese Falle wurde die Gewinnung von
Morgenurinproben und die Untersuchung des zentrifugierten
Sediments angeregt®. Zur Untersuchung von Infektionen
der Atemwege wurden auch Proben des Respirationstrakts
(z. B. Sputum) zum direkten Nachweis von C. psittaci und
C. pneumoniae herangezogen®.

Derzeit existieren drei Hauptdiagnoseverfahren fur den
Nachweis von Chlamydien in klinischen Proben. Die erste
besteht in der Isolierung der Organismen und deren
Sichtbarmachung, wobei lebensfahige Elementarkdrperchen,
die in klinischen Proben vorhanden sind, Zellen von
Gewebekulturen infizieren und die sich dabei ergebenden
Einschlisse durch Farbetechniken, wie z. B. lod- oder
Immunfluoreszenzmethoden, nachgewiesen werden.
Die zweite Methode beruht auf dem direkten Nachweis von
Chlamydien in klinischen Proben unter Anwendung eines
Fluorescein-markierten monoklonalen Antikorpers. Die dritte
Methode ist ein Enzymimmunoassay, der zum Nachweis von
Chlamydia-Antigenen in klinischen Proben dient’.

Direkte Immunfluoreszenztests unter Verwendung
Fluorescein-markierter monoklonaler Antikérper®®° weisen
bei der Bestimmung von C. trachomatis im Vergleich zu
Zellkulturverfahren erwiesenermafen eine gute Korrelationauf.

DerIMAGENChlamydia-Testisteindirekterimmunfluoreszenztest
zum Nachweis und zur Identifizierung von Chlamydien in
klinischen Proben oder Zellkulturen. Bei diesem Test gelangt ein
gattungsspezifischer monoklonaler Antikorper zur Anwendung,
der gegen Chlamydia-Lipopolysaccharid-Antigen, das in allen
bekannten Chlamydien-Stammen vorliegt, gerichtet ist.

3. TESTPRINZIP

Das IMAGEN Chlamydia-Testreagenz enthalt
Fluoresceinisothiocyanat-(FITC-)konjugierte monoklonale
Antikorper Der gattungsspezifische monoklonale Antikorper
weist Elementarkérperchen aller bekannten humanen
Serovare von C. trachomatis sowie Stimme von C. psittaci
und C. pneumoniae nach.

Der konjugierte Antikérper wird in einem einstufigen direkten
Immunofluoreszenzverfahren  verwendet. Die Proben
werden 15 Minuten lang mit dem FITC-konjugierten Reagenz
inkubiert. AnschlieBend wird Uberfliissiges Reagenz mit
phosphatgepufferter Kochsalzlosung (PBS) abgewaschen,
die gefarbten Flachen werden eingedeckt und mikroskopisch
mit einem Epifluoreszenz-Mikroskop ausgewertet. Falls
in der klinischen Probe Chlamydien vorliegen, sind sie als
helle, apfelgrine fluoreszierende Elementarkdrperchen
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Einmalige Produktkennung
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5. MITGELIEFERTE REAGENZIEN
1
2C
Jedes Kit enthalt ausreichend Material fiir die Durchfiihrung

des Tests an 50 Zellkulturpraparaten. Die Haltbarkeit des
Testkits ist auf dem duReren Verpackungsetikett vermerkt.

Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden.
Schwerwiegende Vorkommnisse

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die ihm
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind,
mussen dem Hersteller sowie der zustandigen Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, gemeldet werden.

5.1. IMAGEN Chlamydia-REAGENZIEN

Dil Gebrauchsanweisung

2 x 1 als Positivkontrolle vorgesehene
Objekttrager mit Azeton-fixierten murinen
Bindegewebszellen (L929), infiziert mit
dem L -Stamm von C. trachomatis.

Jeweils ein Flaschchen der folgenden Reagenzien:

3 ml Eindeckmedium. Das Eindeckmedium
enthédlt eine Hemmsubstanz gegen
lichtbedingtes Ausbleichen in einer

Glyzerinlésung (pH 10,0).

1,4 ml IMAGEN Chlamydia-Testreagenz.
Das Reagenz enthdlt gereinigte, murine
monoklonale Antikorper, die spezifisch
gegen den an FITC konjugierten Genus
Chlamydiae konjugiert sind.

5.2. ANSETZEN,LAGERUNG UND ERNEUTE VERWENDUNG

DER KIT-KOMPONENTEN

Um eine optimale Leistung des Kits zu gewahrleisten, missen
alle nicht genutzten Komponenten in Ubereinstimmung mit
den folgenden Anleitungen gelagert werden:

5.3. OBJEKTTRAGER MIT POSITIVKONTROLLE -

Als Positivkontrolle dienende Objekttrager werden einzeln
in versiegelten und mit Stickstoff gefullten Kunststoffbeuteln
geliefert. Nicht verwendete Objekttragerbei2—8°Clagern. Vor
dem Offnen den Objekttrager 5 Minuten auf Raumtemperatur
(15 -30 °C) bringen.

Die Objekttriger miissen unmittelbar nach dem Offnen
angefarbt werden.

5.4. EINDECKMEDIUM -

Gebrauchsfertig. Nicht verwendetes Eindeckmedium bei
2 -8 °Clagern. Das Eindeckmedium vor Gebrauch 5 Minuten
auf Raumtemperatur (15 — 30 °C) bringen.

5.5. REAGENZ - [REAGENT]
Gebrauchsfertig. Das Reagenz bei 2 — 8 °C im Dunkeln

aufbewahren und vor Gebrauch 5 Minuten lang auf
Raumtemperatur (15 — 30 °C) bringen.

6. ZUSATZLICH BENOTIGTE REAGENZIEN

6.1. REAGENZIEN

Frisches Aceton (zur Fixierung)

Phosphatgepufferte Kochsalzlésung (PBS), pH 7,5, zum

Waschen der gefarbten Proben und einschichtigen Zellkulturen.
6.2. ZUBEHOR

Diefolgenden Produktesind fiir die Verwendungin Verbindung
mit IMAGEN Chlamydia vorgesehen. Kontaktieren Sie lhren
lokalen Handler fuir weitere Informationen.
Teflonbeschichtete Mikroskop-Objekttrager aus Glas mit
6 mm-Well (100 Objekttrager pro Box) erhalten Sie bei Ihrem
ortlichen Handler (Code-Nr. $611430-6).

IMAGEN Chlamydia
(Code-Nr. S610930-2).

Positive Control Slides

8.1. SICHERHEITSMASSNAHMEN

8.1.1 Das IMAGEN Chlamydia-Testreagenz enthdlt < 0,1 %
Natriumazid, das giftig ist. Natriumazid kann mit
Rohrleitungen aus Blei und Kupfer reagieren und
hochexplosive Metallazide bilden. Beim Entsorgen
der azidhaltigen Materialien immer mit viel
Wasser spiilen.

8.1.2  Chlamydien auf  den Objekttragern mit
Positivkontrolle  haben sich in  Zellkulturen
nachweislich als nicht infektiés erwiesen; trotzdem
sind sie als potentiell infektiés zu handhaben und

zu entsorgen.

Das Reagenz enthdlt Evans-Blau. Obwohl die in
dem Produkt vorhandene Konzentration zu gering
ist, um als karzinogen klassifiziert zu werden, sollte
Hautkontakt vermieden werden.

Bei Verwendung des Eindeckmediums muss
vorsichtig vorgegangen werden, da es ein bekanntes
Hautreizmittel enthdlt. Obwohl es momentan
unter der Konzentration liegt, laut der das Produkt
als Hautreizmittel eingestuft wird, sollte die Haut
doch mit Wasser abgespilt werden, falls es zu
Kontakt kommt.

Das IMAGEN Chlamydia-Testreagenz  enthalt
humanes Immunglobulin. Dieses Material wurde
negativ auf die Anwesenheit von Antikorpern gegen
HIV, Hepatitis C-und Hepatitis B-Oberflachenantigene
getestet. Dennoch sollte es mit Vorsicht behandelt
und als potenziell infektiés behandelt werden.

8.1.5

Essen, Trinken, Rauchen, Aufbewahren und
Zubereiten von Speisen sowie Schminken sind im
Arbeitsbereich verboten.

8.1.7
8.1.8

Pipettieren Sie keine Materialien mit dem Mund.

Beim Handhaben von klinischen Proben und
infizierten Zellen sind immer Einweghandschuhe
zu tragen und nach dem Umgang mit infektiosen
Stoffen sind immer die Hande zu waschen.

8.1.9  Alle klinischen Proben entsprechend den geltenden

gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

8.1.10 Entsprechende Sicherheitsdatenblatter sind auf

Anfrage erhaltlich.
TECHNISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Bestandteile diirfen nach Ablauf des auf den
Etiketten vermerkten Verfalldatums nicht mehr
verwendet werden. Reagenzien aus verschiedenen
Chargen dirfen nicht vermischt oder gegeneinander
ausgetauscht werden.

Die  Reagenzien werden in festgelegten
Arbeitskonzentrationen geliefert. Die Testleistung
wird beeintrachtigt, wenn die Reagenzien unter
anderen als den in Abschnitt 5 beschriebenen
Bedingungen gelagert werden.

Die erforderliche Menge phosphatgepufferter

Kochsalzlosung (PBS) ist am Tag der Anwendung
frisch anzusetzen.

8.2,
8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4  Waschschritte muissen mit PBS durchgefihrt
werden. Die Verwendung anderer Waschldsungen,
wie z. B. Leitungswasser oder destilliertes Wasser,

beeintrachtigt die Testergebnisse.

8.2.5  Mikrobielle Kontamination der Reagenzien muss

vermieden werden.
8.2.6  Die Reagenzien diirfen nicht tiefgekiihlt werden.
9. GEWINNUNG UND VORBEREITUNG DER PROBEN’#

Die von
und der

der mannlichen Harnréhre, der Zervix
Konjunctiva gewonnenen Proben miussen
so viele Epithelzellen wie moglich enthalten, da
Chlamydien intrazellulare Organismen sind, die die

Epitheloberflachen infizieren®.
9.1. KLINISCHE PROBEN
9.1.1  Urethralproben (mannlich)

Tupfen Sie die Harnréhre ab, indem Sie einen diinnen
Tupfer aus Alginat oder Watte 2 — 4 cm tief in die Harnréhre
einfihren. Drehen Sie den Tupfer mehrmals und ziehen Sie
ihn aus der Harnréhre heraus.

9.1.2

Vor der Probengewinnung wird die Offnung des Zervikalkanals
mit einem sterilen Gazetupfer von uberschissigem Mukus/
Blut/Eiter usw. gereinigt. Einen Endozervikalabstrich gewinnen,
indem ein Alginat- oder Wattetupfer oder eine zytologische
Spezialbirste circa 1 cm tief in den Zervixkanal eingefiihrt und
mehrere Male gedreht wird. Tupfer mehrmals an der Grenzflache
zwischen Platten- und Zylinderepithel drehen und herausziehen,
ohne hierbei die vaginalen Oberflachen zu beriihren.

Zervikalabstriche (weiblich)

9.1.3  Ophthalmische Proben

Lokalanasthetikum auf das Auge auftragen, dann obere
und untere Konjunktiva freilegen. Ein Stabchen mit einer
Watte- oder Dacron™-Spitze kraftig Gber die Flachen der
oberen und unteren Konjunktiva streichen und das Stabchen
wahrend dieses Prozesses rotieren, um sicherzustellen,
dass die Probe von der gesamten Flache der Konjunktiva
gewonnen wird.

9.1.4

Das zur Probengewinnung genutzte Wattestabchen mit
leichtem Druck innerhalb der 6 mm-Vertiefung auf dem
Objekttrager hin und her rollen. Sicherstellen, dass zum
Vorbereiten des Objekttragers die gesamte Stabchenspitze
verwendet wird. Probe bei Raumtemperatur (15 — 30 °C)
an der Luft trocknen lassen und daraufhin 10 Minuten
lang mit frischem Azeton fixieren. Objekttrager an der Luft
trocknen lassen. Wenn die Probe nicht sofort angefarbt wird,
kann sie Gber Nacht bei 2 — 8 °C aufbewahrt oder bei -20 °C
bis zu 2 Monate lang gelagert werden.

9.2. EINSCHICHTIGE ZELLKULTUREN

Fir das Wachstum in Zellkulturen sind bewahrte
Labormethoden fiir die Inokulation und das Wachstum
in McCoy-Zellen anzuwenden®415,

Das Medium von der Oberfliche der -einschichtigen
Zellkultur entfernen. Die Zellen nicht trocknen lassen, weil
es sonst zu einer Ruptur der Einschlisse kommen konnte.
Die einschichtige Zellkultur sofort 10 Minuten in frischem
Methanol fixieren und anschlieBend mit geeignetem
FlieRpapier trockentupfen.

Vorbereitung der Objekttrager

sollten fixierte
angefarbt und

Um optimale Ergebnisse zu erzielen,
einschichtige Zellkultur sofort
untersucht werden.

10. TESTVERFAHREN

VOR DURCHFUHRUNG DES TESTVERFAHRENS SIND
DIE IN ABSCHNITT 8.2 AUFGEFUHRTEN TECHNISCHEN
VORSICHTSMASSNAHMEN ZU BEACHTEN.

10.1. ZUSETZEN VON REAGENZ

Dem fixierten Probenabstrich (siehe Abschnitt 9.1), fixierten
Zellkultur-Monolayer (siehe Abschnitt 9.2) oder dem als
Positivkontrolle dienenden Objekttrager 25 pL Reagenz
zusetzen. Sicherstellen, dass das Reagenz die gesamte Flache
der Vertiefung bedeckt.

10.2. ERSTE INKUBATION

Objekttrager mit Reagenz 15 Minuten lang bei 37 °C in einer
feuchten Kammer inkubieren. Das Reagenz darf nicht auf der
Probe eintrocknen, da dies zu unspezifischer Anfarbung fiihrt.
10.3. WASCHEN DES OBJEKTTRAGERS

Uberschiissiges Reagenz mit Phosphatgepufferter
Kochsalzlosung (PBS) abwaschen, dann den Objekttrager in
einem PBS enthaltenden Schiittelbad 5 Minuten vorsichtig
waschen. PBS abtropfen lassen und den Objekttréger bei
Raumtemperatur (15 — 30 °C) an der Luft trocknen lassen.

10.4. ZUSETZEN VON EINDECKMEDIUM

Der Mitte jeder Vertiefung einen Tropfen Eindeckmedium
zusetzen und Eindeckmedium wie auch Probe mit einem
Deckglas eindecken. Hierbei sicherstellen, dass keine
Luftblasen mit eingeschlossen werden.

10.5. ABLESEN DES OBJEKTTRAGERS

Mit einem Epifluoreszenz-Mikroskop den gesamten Bereich
der Vertiefung mit der angefirbten Probe untersuchen.
Die in Abschnitt 11 beschriebene Fluoreszenz sollte bei
600 — 1.000-facher VergroRerung sichtbar sein. (Fir optimale

Ergebnisse sollten Objekttrager sofort angefarbt und
abgelesen werden.)

11. INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE

11.1. KONTROLLEN

11.1.1 Objekttrager mit Positivkontrolle

Werden  Objekttrager mit  Positivkontrolle  gemal
Abschnitt 10 abgelesen, sollten extrazelluldre

Elementarkérperchen (EKs) zu erkennen sein, die sich als
sehr kleine Scheiben von ca. 300 nm Durchmesser mit glatten
Randern darstellen und eine helle apfelgriine Fluoreszenz
aufweisen. Die EKs heben sich von einem Hintergrund rot
gegengefarbter Zellen und Zelltrimmer ab. Dariber hinaus
konnen andere Chlamydia-Erscheinungsformen sichtbar
sein, die 2 bis 3 mal groRer als EKs sind und von denen einige
gleichmaRig fluoreszieren oder Uber dunkle, von einem
apfelgrin fluoreszierenden Hof umgebene Zentren verfiigen.
Beiihnen kann es sich um Intermedidrformen von Chlamydien
oder Retikuldrkérperchen handeln. In Einzelfallen werden
groRe, hell fluoreszierende, intakte, intrazytoplasmatische
Chlamydia-Einschlisse sichtbar.

11.1.2 Negativkontrolle

Falls eine negative Kontrolle erforderlich ist, wird die
Verwendung von nicht infizierten, intakten oder rupturierten
Zellen des Typs empfohlen, der zur Kultur und Isolierung
von Chlamydien verwendet wird. Die Zellen sind wie in
Abschnitt 9.2 beschrieben zu préaparieren und zu fixieren und
anschliefend gemaR Abschnitt 10 anzufarben.

11.2. KLINISCHE PROBEN

11.2.1  Erscheinungsbild von Chlamydia-Elementarkdrperchen

Extrazelluldre Elementarkdrperchen sind die haufigste Form
von Chlamydien in klinischen Proben und stellen sich als
leuchtende, glattkantige Kérper mit einem Durchmesser von
etwa 300 nm dar, wie in Abschnitt 11.1.1 beschrieben.

11.2.2

Eine positive Diagnose wird gestellt, wenn in den fixierten
und gefirbten Proben mindestens 10 Chlamydia-
Elementarkérperchen  nachgewiesen werden. Dieses
Minimum empfiehlt sich, um die Gefahr falsch positiver
Ergebnisse aufgrund einer Fehlinterpretation unspezifischer
Fluoreszenz moglichst gering zu halten. Um ein negatives
Ergebnis mitteilen zu kénnen, missen in einer Vertiefung
gegengefarbte Zellen zu sehen sein. Bei diesen Zellen
kann es sich um unbeschadigte oder rupturierte Zylinder-
und Plattenepithelzellen sowie in Einzelfdllen um
polymorphkernige Leukozyten handeln. Das Fehlen von
Zellmaterial kann auf mangelhafte Probengewinnung
zurlickzufiihren sein; in einem solchen Fall empfiehlt es sich,
eine weitere Probe anzufordern.

Interpretation der Ergebnisse

11.2.3 Unspezifische Fluoreszenz

UnregelmaRig geformtes Material, dessen Morphologie von
den in Abschnitt 11.1.1 beschriebenen Elementarkérperchen
abweicht und das nicht apfelgriin, sondern weif3, rot oder
gelb fluoresziert, ist als unspezifische Farbung einzustufen.



11.3. NACHWEIS IN ZELLKULTUREN

11.3.1 Erscheinungsbild von Chlamydia-Einschliissen

Intrazelluldare Chlamydia-Einschlisse werden als helle
apfelgriine Sackchen innerhalb des Zytoplasmas infizierter
Zellen sichtbar. Ein Einschluss kann bis zu 75 % des
Zytoplasmas der Wirtszelle einnehmen.

11.3.2
Eine positive Diagnose wird gestellt, wenn ein oder mehrere
gefarbte intrazelluldre chlamydiale Einschlisse in der
einschichtigen Zellkultur zu sehen sind.

12. LEISTUNGSEINSCHRANKUNGEN

12.1.

Interpretation

Das visuelle Erscheinungsbild der Fluoreszenz kann
je nach Art des verwendeten Mikroskops und der
Lichtquelle variieren.

Es darf nur das im Kit mitgelieferte Eindeckmedium
verwendet werden.

Es wird empfohlen, 25 pl Reagenz zu verwenden,
um eine 6 mm grofRe Vertiefung abzudecken. Eine
Reduzierung dieses Volumens kann zu Schwierigkeiten
beim Abdecken der von der Probe eingenommenen
Flachefihrenund die Testempfindlichkeit herabsetzen.

Alle Reagenzien werden in festgelegten
Arbeitskonzentrationen geliefert. Die Testempfindlichkeit
kannbeeintrachtigt werden, wenn Reagenzien modifiziert
oder nicht entsprechend den in Abschnitt 5 empfohlenen
Bedingungen aufbewahrt werden.

12.4.

Falls in der Zellkultur keine Chlamydien nachgewiesen
werden, kann das die Folge verschiedener Faktoren
sein, wie z. B. unsachgemdaRe Probengewinnung,
Handhabung und Aufbewahrung der Proben sowie
Versagen der verwendeten Zelllinie sein. Ein negatives
Ergebnis schlieBt die Moglichkeit einer Chlamydia-
Infektion nicht aus.

Systeme zum Nachweis von Antigenen wie der IMAGEN
Chlamydia durfen zur Informationsbeschaffung in
gerichtsmedizinischen Fallen nicht eingesetzt werden.
Bei Untersuchungen aufgrund eines Verdachts auf
Missbrauch oder in weiteren Situationen, in denen
die Moglichkeit eines falsch-positiven Resultats
nicht akzeptiert werden kann, sind ausschlieBlich
standardmaRige Chlamydien-Kulturen anzulegent.

Das Vorliegen von Chlamydien in klinischen Proben
schlieft die Mdoglichkeit einer begleitenden Infektion
mit anderen pathogenen Mikroorganismen nicht
aus. Die Testergebnisse miuissen in Verbindung
mit epidemiologischen, klinischen und anderen
diagnostischen Daten fur  den Patienten
ausgewertet werden.

13. ERWARTETE WERTE

Die Pravalenz von Chlamydia-Infektionen in einer
Studienpopulationvariiert mitderuntersuchten Population.*2.
Die Verbreitung urogenitaler Chlamydia-Infektionen bei
unselektionierten Patienten, die zur Behandlung urogenitaler
Erkrankungen eine Klinik aufsuchten, schwankt zwischen
10 und 25 %. Bei Patienten, die wegen einer unspezifischer
Urethritisund post-gonorrhoéischer Urethritis eine Behandlung
aufsuchen, kann die Pravalenz 30 bis 60 % betragen.

Eine niedrigere Pravalenz urogenitaler Chlamydia-Infektionen
(unter 10 %) kann bei Populationen von Patientinnen
angetroffen werden, die in Kliniken fir Geburtshilfe und
Gynakologie behandelt werden®?2,

Die Pravalenz ophthalmischer Chlamydia-Infektionen
kann in Studien an Paratrachom-Patienten
(Schwimmbadkonjunktivitis) zwischen 5 % und 20 % liegen™®.
14. LEISTUNGSMERKMALE — REAKTIVITAT

14.1. SPEZIFITAT DES MONOKLONALEN ANTIKORPERS

Der monoklonale Antikérper, der beim IMAGEN Chlamydia-
Reagenz zur Anwendung gelangt, reagiert nachweislich mit

dem Epitop eines chlamydialen Lipopolysaccharid-Antigens,
das allen Chlamydia-Stammen gemein ist.

Bei immunchemischem Anfirben wird manchmal eine
unspezifische Farbung beobachtet, wenn es zur Bindung
zwischen den Fc-Regionen des Antikdrpers und Protein
A kommt, das von einigen Staphylococcus aureus-Stammen
gebildet wird. Das IMAGEN Chlamydia Reagenz wurde
entwickelt, um solche Bindungen zu reduzieren.

14.2. KLINISCHE LEISTUNGSFAHIGKEIT®
14.2.1 Urogenitale Proben

An zwei externen Standorten wurden klinische Studien
durchgefiihrt, um die Leistung des neu formulierten
IMAGEN Chlamydia-Reagenzes (enthdlt 1 mg/ml humanes
1gG) zum Nachweis von C. trachomatis aus urinogenitalen
Proben zu bewerten. Die Leistung wurde sowohl mit dem
damals auf dem Markt erhéltlichen IMAGEN Chlamydia-
Reagenz (kein humanes IgG) als auch mit herkdmmlichen
Zellkultursystemen fiir C. trachomatis verglichen.

117 Patientenproben (77 Manner und 40 Frauen) wurden in
Priifzentrum 1 bzw. 100 Patientenproben (39 Méanner und
61 Frauen) in Prifzentrum 2 getestet. Bei allen Proben wurde
nur ein Abstrich entnommen. Die Halfte des Abstrichs wurde
auf einen 8-mm-Objekttrager mit einer Einfach-Vertiefung
gerollt. Der Abstrich wurde dann in ein Chlamydien-
Ndhrmedium gegeben. Die Objekttrager wurden wie in der
Packungsbeilage beschrieben fixiert und die Vertiefung dann
mit einem diinnen Strich aus farblosem Nagellack in zwei
Teile geteilt. Ein Volumen von 10 pl des entsprechenden
IMAGEN-Reagenzes (neuformulierte oder alte Formulierung)
wurde in die entsprechende Halfte der Vertiefung gegeben.
Alle anderen Schritte wurden gemaR der Packungsbeilage
durchgefiihrt. Eine Probe wurde als positiv bewertet, wenn
zehn oder mehr Elementarkorper gefunden wurden. Fir
die Zellkultur wurden mit Cytochalasin B vorbehandelte,
einschichtige McCoy-Zellen mit Giemsa angefarbt und mit
einem Dunkelfeldmikroskop untersucht.

Empfindlichkeit, Spezifitdit und Vorhersagewert wurden
unter der Annahme einer 100%igen Spezifitit und
Empfindlichkeit der Zellkultur berechnet. Die entsprechende
Empfindlichkeit, Spezifitdit und Korrelation der Tests sind
nachstehend aufgefiihrt.

Tabelle 14.2.1A. Vergleich der Testergebnisse zwischen

Zellkultur und dem neuformulierten IMAGEN
Chlamydia-Reagenz
Mannliche Weibliche Kombinierte
Patienten Patienten Daten
Zellkultur Zellkultur Zellkultur
+ - + - + -
Neuformuliertes + 14 0 1 0 15 0

Reagenz -
Priifzentrum 1

1 62 0 39 1 101

Neuformuliertes| . | 5 1 11 0 16 1

Reagenz —

Priifzentrum 2 2 31 1 49 3 80

+ Positiv

- Negativ

Tabelle 14.2.11B. Leistung des neu formulierten IMAGEN
Chlamydia-Reagenzes im Vergleich zur vorherigen
(alten) Formulierung.

Neue Formulierung | Alte Formulierung
Rohwert % Rohwert %
Priifzentrum 1 |Empfindlichkeit | 15/16 | 938% | 15/16 | 938 %
Spezifitat 7017101 ] 100 % | 701/101] 100 %
Korrelation mit | 116,117 | 991 95 [116/117 | 99,1 %
der Zellkultur
Positiver 1515 | 100% | 1515 | 100%
Vorhersagewert
Negativer 1017102 | 99,0 % [101/102| 99,0 %
Vorhersagewert
Priifzentrum 2 |Empfindlichkeit | 16/19 | 84% | 17719 | 89%
Spezifitat 80/81 | 99% | 76/81 | 94%
Korrelation mit | 96100 | 969 | 93100 | 93 %
der Zellkultur
Positiver 1617 | 94% | 1722 | 7%
Vorhersagewert
Negativer o o
Vorhersagewert| 8083 | 9% | 7678 | 97%

14.2.2 Ophthalmische Proben

Der IMAGEN Chlamydia-Test wurde in einem diagnostischen
Routine-Laboratorium gegen ein etabliertes Zellkultursystem
(Giemsa-Farbung vorbehandelter, einschichtiger McCoy-
Zellen nach Primarkultur mit Proben) ausgewertet.

Die Konjunktivalabstriche wurden von 178 Patienten mit
akutem Follikularkatarrh gewonnen, die in einer Augenklinik
behandelt wurden; 163 waren 13 bis 55 Jahre alt, 3 waren
Sauglinge (10 Wochen bis 12 Monate) und 12 waren
Neugeborene (12 Tage bis 4 Wochen). Die Inzidenz von
Chlamydia-Infektionen  betrug in  der  getesteten
Populationsgruppe 8 %. Die Ausstriche wurden mit den im
Krankenhaus entnommenen Probenabstrichen hergestellt,
die anschlieRend in ein Transportmedium gegeben wurden,
um sie in der Zellkultur auszutesten.

Eine Probe wurde im IMAGEN Chlamydia-Test als
positiv bewertet, wenn 10 oder mehr fluoreszierende
Elementarkérperchen feststellbar waren (siehe
Abschnitt 11.2.2). In der Zellkultur wurde eine Probe
als positiv bewertet, wenn mindestens ein gefarbter
intrazytoplasmatischer Einschluss erkennbar war.

Die Ergebnisse dieser Studie sind in Tabelle 14.2 dargestellt.
Von den 178 getesteten Proben wurde in 174 Fdllen mit
beiden Methoden ein Ubereinstimmendes Ergebnis erzielt,
was einer Korrelation von 98 % entspricht. Empfindlichkeit
und Spezifitdit des IMAGEN Chlamydia-Tests betrugen
100 % bzw. 97,5 %, wenn von einer 100%igen Spezifitat und
Empfindlichkeit der Zellkulturmethode ausgegangen wird.
Die Vorhersagewerte fiir positive und negative Tests betrugen
79 % bzw. 100 %.

Table 14.2 Vergleich der Testergebnisse zwischen
Zellkultur und dem IMAGEN Chlamydia-Test an
ophthalmischen Proben

TEST ERGEBNIS

Zellkultur Negativ Positiv Positiv Negativ
IMAGEN Chlamydia Negativ Positiv Negativ Positiv
Anzahl der Proben 159 15 0 4%

* Diese Proben wurden von Patienten gewonnen, die

mit Antibiotika behandelt wurden. Diese Behandlung
kann sich auf das Ergebnis der Zellkultur negativ
ausgewirkt haben®.

14.2.3 Nachweis in Zellkulturen

Der IMAGEN Chlamydia-Test wurde als Zellkultur-
Bestdtigungstest gegen 2 routinemaRig eingesetzte
Farbemethoden des Zellkultur-Bestatigungstests (Giemsa und
lod) ausgewertet. Insgesamt 132 urogenitale Proben wurden
jeweils auf 3 mit lod-Desoxyuridin behandelte, einschichtige
McCoy-Zellen (Kurzkultur nach dem ,shell vial“-Verfahren)
inokuliert. Die beimpften einschichtigen Zellkulturen
(,Monolayer”) wurden 48 bis 72 Stunden bei 37 °C inkubiert
und anschlieBend 10 Minuten in Methanol fixiert.

Anfarbung der fixierten Monolayer erfolgte mit Giemsa, lod
oder dem IMAGEN Chlamydia-Testreagenz. Eine Probe wurde
als positiv bewertet, wenn unter dem Mikroskop mindestens
ein gefarbter intrazytoplasmatischer Einschluss zu sehen war.

Die Ergebnisse dieser Studie sind in Tabelle 14.3 dargestellt.
Von 132 getesteten Proben wiesen 56 (42 %) Einschlisse auf.
Mit der lod-Farbung wurden Chlamydien in 46 dieser Proben
nachgewiesen; die Giemsa-Farbung ergab Chlamydien
in 49 Proben und mit dem IMAGEN Chlamydia waren
56 Proben positiv.

Tabelle 14.3 Vergleich der Farbemethoden zum
Nachweis von Chlamydia-Einschliissen in der Kurzkultur
(shell vial-Verfahren)

TEST ERGEBNIS

IMAGEN Chlamydia Positiv Negativ Positiv Positiv Positiv
Giemsa-Féarbung Positiv.  Negativ  Negativ  Positiv  Negativ
Jod-Férbung Positiv.  Negativ.  Negativ  Negativ  Positiv
Anzahl der Proben 42 76 3 7 4

14.3. KREUZREAKTIVITAT

Der im IMAGEN Chlamydia-Testkit genutzte
Antikorper reagiert nachweislich nicht mit den unten
angefihrten Mikroorganismen.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacteroides fragilis
Candida albicans

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella minnesota
Serratia marcescens
Citrobacter freundii Staphylococcus aureus
Enterobacter cloacae Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli (0124 verwendet) Streptococcus agalactiae
Gardnerella vaginalis Streptococcus dysgalactiae
Haemophilus influenzae Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis
Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

AuBerdem ist keine Kreuzreaktivitdt mit Mycoplasma- und
Ureaplasma-Spezies zu erwarten.

15.  KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND LEISTUNG

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und Leistung (Summary
of Safety and Performance, SSP) fir dieses Produkt ist
(wird) in der europédischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfigbar
(sein), wo er mit der Basis-UDI-DI Produktkennung
(5032384ImagenChlamydiaW7) verknupft ist.
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IMAGEN™ Chlamydia
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1. NPOBAENOMENH XPHZH
H e&taon IMAGEN™ Chlamydia elvat plo molotikn

Sokwpacia avoocodpBoplopol yla v avixveuon kat v
tautonoinon avtlyovou YAapudiwv ameubeiog and KAWLKA
Seiypata  (avBpwrmva oupoyevwwnTikd KAt  odOaAULKE
Seiypata) 1y v emPePaiwon NG  avamtuéng
YAapudiwv oe KuttapokaAAlEépyela. Xpnoluomnoteital otn
SLayvwoTLkh pon gpyaclwv we Bondnua yla Toug KAWIKOUG
latpolg ot Bepameutikég emloyég yua aobeveiq yla
Toug omoioug umdpyel umodia YAapudlakng Aoipwéng. To
LATPOTEXVONOYLKO TIPOIOV 8eV  €lvOL OUTOUOTOTIOLNHEVO.
MNpoopiletat amokAELOTIKA yLa eToyyeALATIKA Xprion Kat Sgv
arnotehei cuVodO SLayvwoTikd HETO.

-rl.Ol in vitro Swayvwotik xprion. Movo ywa
EMOYYEAUQTLK XPrioN.

2. NEPINAHWH

Ta YAapuSla ivarl UTIOXPEWTLKA EVEOKUTTAPLA MAPAECLTO TTOU
oxetilovral oteva pe Gram-apvnukd Boktriplal. To yévog
Chlamydia meplhaupavel tpia yvwota €idn, to Chlamydia
trachomatis (C. Trachomatis), to Chlamydia psittaci
(C. psittaci) koL to Chlamydia pneumoniae (TWAR).

O kUKAOG {wAG Twv YAapudiwv eivat moAUmAokog, aAAd
avayvwpilovtal 800 PBaotkéq SOUEC, TO HOAUGHUATIKO
OTOLXELWSEG CWHATLO KOL TO SIKTUWTO owuATo. H Aolpwén
€VOG KUTTApou Eeklvdel We TNV TIPOOKOAANGN  TOU
OTOLEWWSOUG owpatiou otnv emidpAVEL TOU KUTTAPOU-
geviot kaL tnv emiteuén €w068ou OTO KUTTAPO UE
€vEOKUTTAPWON. TO OTOKELWSEG CWUATLO SLOYKWVETAL EVTOG
TOU KEVOTOTiOU TIoU oXNUaTileTal oo tn HeUBpdvn Tou
KUTTApOU-EeVIoTH Kol SladopormoLeital yla Tov oxnNUaTIopd
€VOG SIKTUWTOU owpatiou. To SIKTUWTO CWHATLO aoXOoAeiTaL
QTTOKAELOTIKA e TOV TOAAMAACLAOUO TV XAApUSiwy Kot
Slatpeital pe SLX0TOUNON XPNOLUOTIOLWVTAS TO EVEPYELAKO
anoBepa tou Kuttdpou-Eevioth. Mepimou 24 wpeg HETA
™M Aoipwén, ta Skuwtd ocwpdtia Stadoporolovvrat
€VTOG TOU SLOYKOUUEVOU £YKAELOTOU Yyl TOV OXNUATIOUO
oTOlEWWSWY owpatiwy. O KUKAOG avamapaywyng Stapkei
48-72 Wpeg Kal teppatileTal pe t pnén tou E€ykAeloTtou
Kol TV aneAeuBEpwan oToELWdWY owuatiwy. Eva wpLuo
€ykheloto umopesi va mepléxel mepimou 10* xAapudiakd
OTOXELWEN cWHATLA KOt va KataAapBavel to 75% tou dykou
TOU KUTTAPOU-EEVLOTH.

To C. trachomatis £€xeL avayvwplotel wg ouxvh altia
oe€oualikd LeTaSLEOpEVWY VOoWV Kal £XeL katadelyBel dtL
TipokaAel molkihia avBpWIVWV AoLUWEEWY, LEPIKEG aTd TIG
OTMoieg EVOEXETAL VA EIVOL ALOUUTTTWHIOTIKEG.

Se evnAikeg, To C. trachomatis UMOpPEL EMLONG VAL TPOKOAETEL
ofeia r urtofeia Buhaklwsdn emutedpukitida, n omoia evdExetal
va e§elyBel o otk kepatitida. MeploTaoilakd, evoéxetat
va avartuxBei oulomoinon kot evénuikod Tpdxwpa. To
TEPLOOOTEPQ QMO TAL CUMITTWHOTO QUTA OvamTtUooovTaL O
a0Beveig MOV TAOXOUV MO [N AVOYVWPLOUEVEG AOLUWEELG
TWV yevwwnTikwv opydvwv3. H veoyviky odBaAuio eivat
€MIONG MLA EMUTAOKA TIOU QIAVTATOL O TOLSLE TIOU €XOUV
yevvnBel and poAucpévn puntépa.

OL avatoptkeég B€oelg amo tig onoieg AapBdvovtat cuvhBwg
Selypata yia ™ Stdyvwon twv xAapudiwv nephapupavouy
tov emumedukota, tov evdotpdaxnAo Kkat tnv oupnBpa.
Se Qvbpeg, blaitepa oe €PABOUC KOl OLOUUTITWHUATIKOUG
Avbpeg mou efeTdoTNKAV META amod yvnAdtnon emnadwv
oto mAaiclo TmapakoAouBnong, n  emepPatiky  ARYN
oupnBpkol  emiypiopatog He OTELAEd eVOEXETOL  va
unv eivat duvatr. € OQUTEG TG TIEPUTTWOEL CUVLOTATOL
n ouMoyn Selypdtwy Twv MPWTWV oUpwWV Kal n ef€tacn
Tou duyokevtpnuévou Whipatog’. Exouv emiong efetaotel
aneuBelag avamvevotikd Seiypata (m.y. mtieha) ywo thv
avixveuon tou C. psittaci kaLtou C. pneumoniae otnv €pEUVA
TWV QVATIVEUOTIKWY AOLUWEEWV®,

Eni tou mapovtog umdpxouv 3 Slayvwotikég péBodol
TIOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YLl TV aVixveuon Twv xAapudiwv
oe KAwwka OSelypata. Mpwtov, MHE amopdvwon Tou
ULKPOOPYQVIOMOU KOl OTTLKOTIOiNoN, oTnv omoia Blwotpa
OTOXEWWSN CWHATLOL TIOU UTIAPXOUV OE KAWIKA Seiypata
HOAUVOUV KUTTAPO LOTOKAAALEPYELOG KOl Ta EYKAELOTOL TTOU
T(POKUTITOUV QVLXVEUOVTOL UE TEXVIKEG XPWOELG TL.Y. LWSLO
n avocodBoplopd. AeUtepov, UE AECN KOTASELEN Twv
¥\apudiwv oe KAwwka Selypata pe xpriocn HOVOKAWVIKOU
QVTIOWHATOG OonUaopévou He  dAouopeokeivn. Tpitov,
UE VUMLK QVOCOSOKLUACLA yla TOV TPOoSLOpLoUO TNG
Tapouasiag avtyovou YAapudiwv o€ KAWLKA Selypota’.

‘Exel kotadelxOel OtL oL TeXVIKEG Guecou avooodBoplopol
OTIG OTIOLEG XPNOLUOTOLOUVTAL MOVOKAWVIKA QVTLOWHOTO
onuoopéva pue dAovopeokeivn® 10 éxouv kaAr) cucxEtion o
oUYKPLON LE TEXVIKEG KUTTAPOKAAALEPYELAG YLOL TNV AVIXVEUON
tou C. trachomatis.

H e€étaon IMAGEN Chlamydia eivat wa e€étaon dpecou
avooodBoplopoy yla Ty avixveuon Kol tnv tautonoinon
YAapudiwv oe KAwikd Selypata fj KUTTAPOKAAALEPYELEG.
Stnv efétaon xpnolpomoleital éva €8IKO ylot TO YEVOG
LOVOKAWVLKO aVTIoWHA £VaVTL TOU avTLyOVoU AUTooaKXapitn
Twv XAapubiwv mou UTApXEL 0 OAA TA YVWOTA OTEAEXN
Twv YAapubiwv.

3. APXH TH2 EZETAZHZ

To avudpaotriplo tng e€€taong IMAGEN Chlamydia mepiéxet
HOVOKAWVLKO avtiowpa OUEUYHEVO WE LOOOELOKUAVLKA
dAovopeokeivn (FITC). To €L8IKO yLa TO YEVOG LOVOKAWVLKO
QVTIOWHA  aviyveleEL OTOWEWWON owpdtia amd  OAeg
TG YVWOTEG avOpwrveG OpoONOYIKEG TaPaAAQYEG TOU
C. Trachomatis, kaBwg kat ta oteléxn C. psittaci kot
C. pneumoniae.

To ouleUypEVO OVTIOWHO XPNOLUOTOLEITAL OE MLl TEXVLKN
Aaueoou avooodBoplopol evog Prpatog. Ta Seiypota
enwalovtal Pe to ouleuypévo pe FITC avubpaotriplo
ylia 15 Aemtd. Itn ouvéxela, adaipeital n mepioosla
avtibpaotnpiou pe mAUon pe Quclohoykd o0pd  pE
puBULOTIKO SLaAupa dwodoptkwv (PBS) Kal oL KEXPWOUEVES
TIEPLOXEG OTEPEWVOVTAL KAl TAPATNPOUVIAL ME XPron
empBopiloviog dwtiopov. Eav umapyouv YAapudia eviog
ToU KAwKoU Selypatog, Ba mapatnpnBolv wg dpBopilovia
OTOXELWSN CWHATLA E EVIOVO XPWHA TPACIVOU UAAoU, Ta
omnoia oxnpatifouv avtibBeon pe 1o uNOBaBpo Tou avtiBeTa
KEXPWOUEVOU UALKOU. OL povooTolBASEG TWV HOAUCHEVWY
KUTTOPOKOAALEPYELWY TIOU  Elval KEXPWOUEVEG WE TO
oulevypévo pe FITC povokAwviko aviicwpa Ba mepléxouv
€VOOKUTTAPOMAACUATIKA XAQUUSLAKA €YKAELOTA PE €EVIOVO
XPWHO TPAcIvou HRAou, Ta omoia oxnpatilouv avtiBeon pe
T0 UTOP0BPO Tou AVTIBETA KEXPWOUEVOU KUTTAPLKOU UALKOU.

l'vwaoTtomnoinon

To povokAwVKG avtiowpa TmpoRAde amd T  THAMQA
MNaBoloyiag tou Mavermotnpiou tou Kéwumpit, Cambridge,
Hvwpévo Boaoidelo kat amd to TpApa Metadidouevwy
Noowv, Kévipo KAwwkwv Epeuvwv, Harrow, Middlesex,
Hvwuévo BaoiAeto.

4. OPIZMOI

Ta mapakdtw cUPBola xpnotpomnotibnkav oe oAOKAnpo t0
€vBeto MAnpodopLwV mPoiovToc.

ApBu6G Katahdyou

In vitro SlayvwoTtiko
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV

Gl

=

JupPouleuteite TG 0dnyieg xpnong (IFU)

Opla Beppokpaciag
(Oepuokpaocia arnodrikeuong)
MepLéxet emapkn moodTnTaA yLa
<N> gfetdoeLg

Agv Tipoopiletal yla
TIaPOKAIVIEG EEETAOELG

-

Mnv enavaypnotpomnoleite

Kwdkog maptidag (AptBuog naptidag)

Xprion €wg (Huepounvia Angnc)

Eloaywyéag

Movadikd avayvwpLoTKo
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
E€ouctlobotnuévog avtmpoownog oty
Eupwrnaikr Kowdtnta

EE@mE@@

m
m

Eupwraikn A§loAdynon Zuppdpdwong

MNopaAcKEVAOTAG

E

5. MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA

8C r|
-

2C
K&Be kit mepléxel emapkn mMOOOTNTA UALKWV yla TV
efétaon 50 TOAPOOKEVAOUATWY  KUTTAPOKAAALEPYELWV.
H Sudpkela WAG TOU KIT avaypadetal oTnv €TKETA TNG
eEWTEPLKAG oUOKEVATiaG.

e TeplMmTwon ENATTWHATOG, MNV  XPNOLUOTOLEite TO

LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

ZoBapd cuppavia

Omnolodrimote coBapd cUMUPAV £XEL TIPOKUEL OE OXEON ME
TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOoidv TPEMEL va avadEpPETAl OTOV

TILPAOKEUAOTH KAL 0TV QpUOSLa apXr] TOU KPATOUG HEAOUG
0TO omoio £6peVEL 0 XpROTNG f/KaL 0 ACBEVAG.

5.1. ANTIAPAITHPIA IMAGEN Chlamydia

Di] 0O8nyieg xpriong

2 aVTLKELPEVOPOpOL TTAGKEG BeTLKOU
paptupa pe 1 BoBpio n kabepia mou
TEPLEXOUV LOVLUOTIOLNUEVA E OKETOVN
KUTTApO oUVSEETLKOU LOTOU TOVTLKOU
(L929) poAuopéva pe to oTélexog L, Tou
C. trachomatis.

Mia GpLdAn armod kabéva arno Ta MapaKaTw:

3 mLuypoU otepéwanc. To uypod oTEPEWONG
TepLEXEL Evay avooTOAEX PWTOAEUKAVONG
oe StaAupa yAukepoAng (pH10,0).

1,4 mL avtubpaotnpiov e¢€taong IMAGEN
Chlamydia. To avtidpaotrplo mepLéxetL
KEKALOOPUEVO LOVOKAWVLKO OvVIioWwHa
TPWKTLKOU, ELBLKO yLa To yévog Chlamydia,
ouleuypévo pe FITC.

5.2. NAPAZKEYH, ANOOHKEYZH KAI

ENANAXPHZIMONMOIHZH TON
MEPIEXOMENQN TOY KIT

MNa ™ dacdpdiion tng BEAtlotng anddoong Tou KT, eivat
ONMUOVTLKO OAQL T LN XPNOLUOTIOLNEVO GUCTATIKA TOU KLT VOU
arnoBnkevovTal CUUPWVA LE TLG TTOPAKATW 08NYLEG:

5.3. ANTIKEIMENO®OPOI NAAKEZ OETIKOY MAPTYPA -

OL avtikelpevodopol TAGKEG BeTIKOU HApTUPOL TTAPEXOVTAL
oe EeEXWPLOTEG ouokevaaoieg amd aloupvodulho pe alwro.
AToONKEVETE TIG UN XPNOLUOTIONUEVEG AVTIKELLEVOHOPOUG
TAGkeg oe Beppokpacio 2-8 °C. H avtikelpuevodopog mAdka Ba
TPEMEL va Ttapapével o Beppokpaoia Swuatiou (15-30 °C)
ylo 5 AEmTd mpLv oo To Avolypa TG CUOKEUGLag TNnG.

Xpwupatiote TNV avilkelpevopopo MAGKA AUECWS UETA TO
AVOLYHa TNG CUOKEUAOLAG TNG.

5.4. YIPO STEPEQZHS -

‘Etolo yia xprion. AmoBnkeUeTe TO Mn XPNOLUOTOLNUEVO
uypo otepéwong oe Beppokpaocia 2-8 °C. To uypd OTEPEWONG
nipémnel va mapopével oe Beppokpacio Swuatiouv (15-30 °C)
yla 5 Aemtd mpwv amd t xprion.

5.5. ANTIAPAZTHPIO -

‘Etowo ywa xprion. AmoBnkeUETE TO [N XPNOLLOTIOLNUEVO
avTISpacTAPLO O OKOTEWO HEPOC o Bepuokpaocia 2-8 °C.
To avildpaoTAplo TPEMEL va Tapapével oe Bepuokpaoia
Swpartiov (15-30 °C) yia 5 Aemtd npv artd tn xpnon.

6. MPOZOETA ANTIAPAZTHPIA

9. ZYANOTH KAI MAPAZKEYH AEITMATQN#

6.1. ANTIAPAZTHPIA

Dpéokio aketdvn (yLa povipomnoinan)

DuoLloAoyIKOG 0pOG He pUBULOTIKO SLaAupa dwadopkwv
(PBS) pe pH 7,5 yia mAUON KEXPWOUEVWVY SElypATWY
KoL LovooToLBadwv.

6.2. NAPEAKOMENA

Ta mopokdtw Tmpolovta mpoopilovial ywa xprion o€
ouvbuaopd pe tnv efétacn IMAGEN Chlamydia. T
TiepLocOTeEPEG TANPODOPIEG, EMKOWVWVNAOTE UE TOV TOTIKO
Sltavopéa oag.

TudAwveg avtikelpuevodpopol  TIAAKEG  HUIKPOOKOTIOU  ME
erukaAuPn tedAov kat éva BoBpio Slapétpou 6 mm
(100 mAakibla ava kouti) mou SlatiBevtal and tov TOTMKO
Slavopéa oag, (Kwdikdg S611430-6).

Avtikelpevodopol  mAdkeg Betikol pdptupa  IMAGEN
Chlamydia (Kw&kog $610930-2).
7. EZONAIZMOZ

Anatteital o mopakATw EOMALOUOG:

MNutéta akpPeiag kot avaAwotpa puyxn ywa t xopnynon
25 uL

Noutpo mAUong

Koahurtpideg katdAAnAeg yia tnv kdAun Bobpiou Stapétpou
6 mm

Mn ¢Bopiov é\ato eppamntiong

Mukpookémio emnipBoplopol pe cvotnua diktpou yua FITC
(Léyloto pnkog kUpatog Siéyepong 490 nm, PECO MAKOG
KOpatog ekmopnig 520 nm) kot ¢akoi ywa peyéBuvon
x200-x400 kot x600-x1000

Enwaotrpag otoug 37 °C pe uypo Balapo
DUYOKEVTPOG XAUNARG TOXUTNTOG
KuttapokaAAiépysla

Amootelpwpévol  OTEAEOl Kol QMOOTEPWUEVO  HECO
petadopdg katdAAnAo yia tn culloyn, Tn pHetadopd Kat Thv
KoAALEpyeLa Twv YAapuSiwv
JElPEG  KUTTOPOKAAMEPYELAG TIOU OUVIOTWVTOL yla TV
QMOUOVWON TWV AU Siwv

8. NPOMYAAZEIX
8.1. MNPOMYNAZEIZ AZDAAEIAL

8.1.1 To avudpaoctripto tng e€étaong IMAGEN Chlamydia
nepéxel <0,1% aiidlo tou vatpiou, TO oOmMOiO
elvat &nAntiplo. To alidlo tou vatpiou pmopel
va avtdpdoel pe Ttov XoAkO Kat Tov HOAuBSo
TWV CUOTNUATWY USPAUALKWV CWANVWOEWY, HUE
QMOTEAEOHO VO OXNUATLOTOUV EKPNKTIKA  alidia
UETAAAWVY. ATTOPPIMTETE TAVTA UALKA TTOU TIEPLEXOUV
aliblo ekmAévovtag pe HEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

Exet katadeyxBel oOTL T YAauUdl otV
avtikelpevodpopo  MAGKa  Betikol  paptupa
elval Mn MOAUOMOTIKA OE KUTTOPOKAAALEPYELQ,
WOTO00, N AVTKEWPEVOPOPOG TAGKa Ba mpémel
vVa QVTLHETWITETOL KAl va omoppintetal wg &v
SUVALEL LOAUCHOTLKE.

To avudpaotiplo mepléxel xpwotikny Evans blue.
Mapdlo TOU n OCUYKEVIPWON TNG XPWOTLKAG OTO
avudpaoctriplo eivat TOAD  UKpOTEPN amd  Tn
OUYKEVTPWON Ttou opiletal yla tnv tafvounon tou
TIPOLOVTOG WG KAPKLVOYOVOU, TIPETEL VA artodeVYETAL
n ernadn pe to Sépua.

I6laitepn mpoooxn amaltteital KOTd TN Xprion tou
uypoU oTepEwaonG, KaBWG TEPLEXEL yVwOoTH oucia
1o gpebileL to S€ppa. MapoAlo mou n CUYKEVTPWON
QUTAG TNG ouciag oTto uYpd OTEPEWONG Eival TTOAU
ULKPOTEPN OO T CUYKEVTPWON TOU opileTat yla tnv
tagvépnon Tou npoidvtog we epedLoTikol, TMAUVETE
ue adBovo vepd oe nepintwon enadng Le To Sépua.
To avtidpaotnplo tng e€étaong IMAGEN Chlamydia
TieplExel avBpwrivn avocoodatpivn. Autd To UALKO
€xeL katadeyBel Ot elval apvntikd otnv mapouacia
QVTIOWHATWY €vavtl avilyovou emudaveiag HIV,
Hratitdag C kat Hratitdag B, wotdéco anatteitat
TIPOOOX KATA TOV XELPLOMO TOU Kol TIPEMEL va
QVTLUETWTIZETAL WG EV SUVAUEL LOAUCHATIKO.

Aev grutpénetal N katava@Awon Ttpodipwv Kot
ToTWY, N amnobrikeuon A MposTolacia Tpodinwy
N N Xpron KOAAUVTIKWV €VTOg Tou Kaboplopévou
XWPOoUu epyoaoiag.

8.1.7
8.1.8

Mnv avappoddte pe Tméta and To oTOa.

Katd tov Xelplopd KAWIKWY  Selypdtwy  Kat
HOAUOPEVWY KUTTAPWY GOPATE yAvTLa piag Xxpriong
KoL TIAEVETE TIAVTA TAL XEPLOL OO LETA TNV EPYACIQ UE
MOAUCUOTIKAE UALKA.

8.1.9  Anoppintete OAa ta KAWIKA Seiypata cUpdwva pe

v torukn vopoBeaia.

8.1.10 Aeitia Sedopévwv aodalelag SatiBevtal oe

ETMOYYEALATIEG XPrOTEG KATOTILV OLTAATOG.
TEXNIKEZ MPODYAAZEIX

Ta oUOTATIKA SEV TIPETIEL VAL XPNOLULOTIOLOUVTOL LETA
VNUEPOUNVINANENGTIOU aVayPADETALOTIGETIKETEG.
Mnv avopelyvUETE Kat pnv evOANAooETe HETOED
ToUG SLadopeTIkEG MaPTIBEG avTiSpaotnpiwy.

8.2,
8.2.1

8.2.2 Ta oavidpactipla Tmapéxovial Ot OTaBepPES
OUYKEVTPWOELG epyaciag. Hamodoon tng Sokipaciog
Ba emnpeootel SuouEVwGg, €AV Ta avTSpaACTHpLL
aroBnkeutoUV UTO OUVONKEG SLadOPETIKEG amod
ekeiveg TOU  avodépovtal  AEMTOMEPWS  OTNV

evotnta 5.

8.2.3 MMapaokeudote ¢péoko GUOLOAOYIKO O0pO  ME
pubuotikd Sldhupa dwodopkwv (PBS), oOmwg

aratteitat, Katd Ty nuépa xpnong.

8.2.4  Eivaw amapaitntn n mAvon oe PBS. Tuxdv xprion
GMwv Sladupdtwy TAUONG, OTwg VEPO Bpuong
n oanectayuévo vepo, BOa  SlakuBeliosl T
anoteAéopata tng e§€taong.

UkpoBakn

8.2.5  Amodelyete ™m

Twv avtdpaotnpiwv.

UOAUvVON

8.2.6 Ta avtdpaotipla Sev mpénel va katapuxovral.

Ta Seiypata mou cuMéEyovtat and tnv avdpikrn oupridpa, Tov
YUVAULKELO TPAXNAO KoL TOV EMUTEDUKOTA TIPETIEL VAL TTEPLEXOUV
TovV peyaAltepo Suvatd aplBpd emBnAlokwy KUTTApWY,
KaBwe ta YAapudia eival eVSOKUTTAPLOL UIKPOOPYAVIOUOL
TIoU HOAUVOULV TLG eTONALAKEG emidAveLegt.

9.1. KAINIKA AEIFTMATA
9.1.1 Asiyupata ouprBpag (avépiknig)

AdaBete Seiypa amod tnv ouprnBpa pe ewoaywyr Aemtol
BauBakodopou otelheol 1 OTELAEOU HE OAYWIKO, HE
eloaywyn 2-4 cm evtog tng oupriBpag. MNeplotpéPte tov
oTeAED aPKETEG POPEC KL ATTOCUPETE TOV A0 TNV oupr Bpa.

9.1.2

Mpw amd tn eypatoAnia tou evdotpayrlou, kabapiote to
TPOAXNALKO OTOULO E ATIOOTELPWHEVN yAla yia thv adaipson
¢ nepiooelag BAévvag, aipatog/mou k.. AdBete Seiypa
anod tov evdotpdxnho pe xpron BauBakodpdpou oteldeol
n otetheol pe aAywikd 1 Bolptoag Kuttapoloyiac, He
eloaywyn 1 cm mepimou evtog tou tpaxnAkol cwArva.
MeplotpePte apketég ¢dopég otn oupPoAr TAAKWEOUC-
KUAWVSpLKOU emiBnAiou kat amooUpeTe ToV OTENED XWPIG va
QYYIZETE TIG KOATUKEG ETLDAVELEG.

9.1.3

Ebappoote Ttomikd avoobnukd otov odpBaAud, otn
OUVEXELD, AMOKAAUWTE TOV AVw KAl TOV KATW emumedukdTa.
Me xprion BapBakoddpou otelleol 1 otelheol pe GKPO
Dacron™, tpidte éviova TI§ MPAVELEG TOGO TOU VW 60O
KOl TOU KATW EMUTEPUKOTA, TIEPLOTPEDOVTOG TOV OTEWNED
Katd Tn Stdpketa tng Stadikaciog SelypotoAniag, £ToL wote
va Staodaliotel 6Tl Aappavetal Seiypa and oAokAnpn tnv
eMLPAVELD TOU EMUTEDUKOTA.

9.1.4

KuAfiote Ttov otelled Selypatog aockwvtag ehadpd mieon
€VTOG TNG TEPLOXNG Tou BoBplou Twv 6 mm MAvw otV
QVTLKELUEVODOPO TIAGKA HIKpOoKoTiiou. BeBawwbBeite oOtL
XPNOLUOTOLElTE OAOKANPO TO PUYXOG TOU OTEWAEOU yla TNV
TIPOETOLHACIOL TNG QVTIKELLEVODOpOoU TAAKaG. Adrote To
Selypa va oteyvwoel teheiwg otov aépa o€ Bepuokpacia
Swpartiou (15-30 °C) Ka, 0T CUVEXELQ, LOVLLOTIOLNOTE TO OE
dpéokia akeTtovn yla 10 Aemttd. Adrote TNV avtikelpevodopo
TIAGKOLVOLOTEYVWOELOTOV aépa. EGvTo Selypa SevxpwpatLoTel
apéows, GuAdgte to ot Beppokpacio 2-8 °C kaBOAn tn
SLapkeLa TNG vuxTag 1 katapuEte to o Beppokpacia —20 °C
yla €wG Ko 2 HAVEG.

9.2. MONOZITOIBAAEZ KYTTAPOKAAAIEPTEIAZ

Mo tv avantuén tng KuttapokaAAEpyelag XpnoLponoLeite
KaBoplopéveg  epyaoctnplakég  peBddoug  yla  Tov
evodpBaApopd koL tTnv avamtuén oe kUTtapa McCoy®415,

Asiypata tpaxfiAou (yuvatkeiov)

OdOaAuka Seiypata

MNpostolpacia avikelpuevopopwv mAAKwWY

Adalpéate T0 pECO Mo TNV emipdvela tng povootolBasdag.
Mnv aprvete ta KUTTAPA VA OTEYVWOOULV, KABWG eVEEXETAL
VO UTIOOTOUV pR&N ta €ykAELoTa owpdTia. Movipomnotiote
apéowg TN povootolBdda oe dpgokia peBavoAn yia
10 Aemtd Kal, OTn OUVEXELD, OTUTIWOTE TIPOOEKTIKA HE
XpPrion oTuMOXAPTOU.

Mo KoaAUTEpA  QIMOTEAECMATO, Ol  HOVLUOTIOLNUEVEG
povootolBddeg Tpémel  va  xpwpatilovtol  kat v
efetdlovral dpeoa.

10.  AIAAIKAZIA EZETAZHZ

MPIN EKTEAEZETE TH AIAAIKAZIA EZETAZHZ, ANATPEZTE
ZTHN ENOTHTA 8.2 «TEXNIKEZ MPODYAAZEIZ».

10.1. MPOZOHKH ANTIAPAZTHPIOY

MpooBéote 25 pL avildpaoTNPioU OTO HOVLUOTIONUEVO
enixpopa Selypartog (BA. evotnta 9.1), 0T HOVIHOTOLNKEVN
HovootolBada kuttapokaAAlEpyeLag (BA. evotnta 9.2) i otnv
QVTIKELLEVODOPO TAGKa Betikol updptupa. BePoiwBeite
OTL To avTdpaocTiplo KAAUTITEL OAOKANPN TNV TEPLOXN
Tou BoBpiou.

10.2. NPQTH ENQAZH

EMWAOTE TG AVTIKELUEVODOPOUG TIAAKEG HE AVTLOPAOTNPLO
oe uypé BdAapo ywa 15 Aentd oe Oeppokpacia 37 °C.
Mnv a¢roete 10 avTidpacTHPLO VA OTEYVWOEL EMAVW OTO
Selypa, kaBwg kATL Tétolo Ba mpokaAéoel TNV epdavion un
€L6IKAG XpWwong.

10.3. MAYZIH ANTIKEIMENO®OPOY NAAKAZ
Xpnotuomnolote GpuUOLOAOYIKO 0pO HE PUBULOTIKO SLAAUpA
dwodopkwv (PBS) yla tnv €kmAuon tng mepiooslag tou
avTdpaoctnpiou Kal, otn OUVEXELA, TAUVETE OmaAd TV
QVTIKELUEVODOPO TIAGKA Of QaVOSEVOUEVO AOUTPO TOU
nepléxel PBS yla 5 Aemtd. Anootpayyiote to PBS kot adriote
TNV QVTIKELLEVODOPO TIAAKO VO OTEYVWOEL OTOV OEPQ OF
Beppokpacia Swuatiov (15-30 °C).

10.4. NMPOZOHKH YIPOY ZTEPEQZHZ

MpocoBéote pia otayova uypol CTEPEWONG OTO KEVTPO KAOE
BoBpiou kat tomobetrote pia kKaAumtpida mavw amnd to uypo
otepéwong kat to Seiypa, Staodpaiifovtag OtL Sev €xouv
naySeutel puoalideg agpa.

10.5. ANAINQZH ANTIKEIMENO®OPOY NAAKAZ

E€etdote 0AOKANPN TNV TtEPLOXT Tou BoBpiou mou mepLéxeL To
KEXPWOUEVO Selypa pe xprion pikpookortiou emudpBoplopol.
O ¢Boplopde, Onwg mepypadetal otnv evotnta 11, Ba
TMPEMEL va €lval opatog oe peyeBuvon x600-x1000. (Ma
KAAUTEPO QMOTEAECUOTA, OL QVTIKELUEVODOPOL TIAAKES
TPENEL va xpwpaTiovtal kat va eéetaovtal Aueoa).

11. EPMHNEIA ANOTEAEZMATQN EZETAZHZ

11.1. MAPTYPEZ

11.1.1 Avukepevodopot mAdkeg Betiko paptupa

Otav ohokAnpwBet n 6Swadikacia mou meplypadeTal
otnv evotnta 10, n aviikelpevodpopog mAGKa OeTikol
HAPTUPO TIPETEL VO TIAPOUOLATEL EEWKUTTAPLA OTOLXELWSN
owpata (EB), ta omola epdavifovtat wg MOAU HKpA
$Bopilovta Slokoeldr) oxruata Pe Aeieg AKPEG Kol £VTOVo
XpwHa Tpdowou pAAou, Siapétpou 300 nm Tepimou.
H mapatipnon twv otoelwdwv cwuatiwv (EB) elval Suvatn
otav umdpxet unopabpo avtibeta kexpwouévwy gpubBpwv
KUTTAPWY KOL KUTTAPLKWY UTIOAELUUATWY. EvEéxetal va
napatnenBolv XAapudlakeg popdeg 2-3 popég peyalltepeg
amno ta otolelwdn cwpatidia (EB), LepkéG amod TG omoieg
$Oopilouv opoldpopda i SlabBétouv okolUpa KEVTPA TIOU
niepBaAlovial and évav SaktuAlo $OOoPLOPOU XPWHATOG
npdowvou pAou. Autd evééxetatva eival evoLapueces LopdEG
XAOLU SV 1 SIKTUWTWY CWHATIWY. MEPLOTACLAKA, EVOEXETAL
va opatnpnBoulv peydla adikta evEoKUTTAPOTANCHATIKA
¥\apudiakd éykAelota ou dpBopilouv Evtova.



11.1.2  ApvNTIKOG papTupag

Edv amatteital apvnTikog Haptupag, GUVLOTATOL N XPron KN
HOAUCUEVWVY ABIKTWY KUTTAPWV 1) KUTTAPWVY EVOG TUTIOU TIOU
Xpnotponoteitat yla tnv KaAAEPYELD KAl TNV QMOUOVWON
Twv YA\apudiwv kat €xouv umootel prgn. Ta kUttapa Ba
TPETEL VAL TIOPAOKEUGATIOVTAL KOL VO LOVLLOTIOLOUVTOL OTIWG
neplypadetat otnv evotnta 9.2 Kat va xpwpati{ovrat Onwg
nepypadetat otnv evotnta 10.

11.2. KAINIKA AEITMATA
11.2.1 Epdavion YAApUSLAKWY CWUATISiwV

Ta e§wKuTTAPLO OTOKELWSN cWHATLA gival n TAéov cuviong
Hopdn xAapubdiwv oe KAwka deiypata kat epdavilovratl wg
owpaTa Pe Asieg Gkpeg o £VTOVo XpWHOA TTPAoLVoU pfiAou,
Stapétpou 300 nm mepinou, OmMwg TePypAdeTaL OTNV
egvotnta 11.1.1.

11.2.2 Epunveio anoteAecpATWV

H &udyvwon eival Betiki OTavV OTA  HOVLUOTIONUEVQ,
KEXpWOMEVA  Oelypoto  Topatnpouvial  TOUAGYLOTOV
10 yAapublakd ocwpdta. To eminedo autd cuviotdtol
TIPOKELEVOU  va  MeEWwBoUv  Tuxov  Peudwg  Betkd
anoteAéopata AOyYw eodoApévng eppnvelag pn edkol
$Boplopov. Ta avtiBeta Kexpwopéva KUTTOPA TPEMEL VA
elvat opatd oe éva BoBpio mpw amnd tnv avadopd TuxoV
0PVNTIKWY OIOTEAEOHATWY. Ta KUTTAPA UTA Hrtopei va eivat
adkta A KUTTapa KUAWVSPLKOU Kat Aakwdoug emtBnAiou ou
€xouv UTooTel pA&n nf, mepLoTaolakd, moAupopdonupnva
AgukokUTTapa. H amoucia KUTTtaplkoU UALKOU evEEXETOL
va urmodnAwvel kakf moldtnta culloyng Selypatog Kat
ouviotatal emavoAnmuky SeypatoAnyio.

11.2.3  Mn €161k6G $OOPLOUOG

YAKO akavOvioTou oxAUAtog Tou Sladépel popdoloyikd
and Tta YAapudlokd ocwpdtia mou meplypddovtal otnv
evotnta 11.1.1, to onoio $pBopilel pe Aeuko, epubpod 1 kitpwvo
XPWHA aVTL yLo xpWHa tpdovou PiAou mpénel va Bewpeital
WG KN 8K xpwon.

11.3. ENIBEBAIQZH KYTTAPOKAAAIEPTEIAZ

11.3.1 Epdavion YAapudiakwv eykAeiotwv

Ta evokuttdpla yAapudlakd £ykhelota epdavilovral
WG 0OKOL £VTIOVOU XPWHOTOG TPACWOU HAAOU EVTOC TOU
KUTTAPOTAGOHMOTOG TWV  HOAUCHEVWY  KUTTApwv. Eva
€ykAeloto prmopei va kotahapBdvel €wg kat to 75% Tou
KUTTAPOTAAOHOTOG TOU KUTTAPOU-EEVLOTH.

11.3.2 Eppnveia

H O&udyvwon eivat Betiki oOtav otn povootolBada

nopatnpolvtal  éva 1 TEPLOCOTEPA  KEXPWOMEVQ

evdokuTtdpla YAapudakd éykAelota.

12. MEPIOPIZMOI ANOAOZHZ

12.1. H omuki euddavion ™G ewovag  OBoplopov
mou  AapPdvetal evléxeTal va  TOWKIAEL Adyw
TOU TUTIOU WIKPOOKOTIOU KAl TNG TNyng ¢owrtog
TIOU XpnotomnotovvTaL.

Xpnotwgormoleite  povO  TO  UYPO  OTEPEWONG

TOU TIAPEXETAL.

Juviotatal n xprion 25 b avtdpaotnpiou yla thv
KGAuPn pag meploxng Pobpiou Stapétpou 6 mm.
Tuxév peiwon tou Oykou outoU evbéxetal va
o0dnyroet oe uokohieg otnv KAALYN TNG TEPLOXNG TOU
Selypatog kat o peiwon t¢ evalobnoiag.

OAa ta aviSpacthipla Mapéxovial oe oTaBepég
OUYKEVTPWOELG gpyaoiag. H amddoon tng efétaong
eVOEXETOL VO EMNPEOOTEL €AV TA QVTLSpACTHPLL
tporonolnBolv e OMOLOVOATIOTE TPOMO 1 ev
aroBnNKeUTOUV UTIO TIG CUVIOTWLEVEG CUVORKEG, OTIWG
neplypadetal otnv evotnta 5.

Tuxov  amotuyia avixveuong yAauudiwv o€
KUTTOPOKAAALEPYELO EVOEXETOL VA Elval ATTOTEAECHA
mapayovtwy, Onwg ouloyh Tou Seiypatog o€
akaTt@AANAo Xpovikd onueio tng vooou, eodalpévn
SeypatoAnia f/kat  xelplopdg tou  Seiyparog,
amotuxia tNG KuttapokaAAlépyelag KA. Eva
apVNTIKO amotéAeopa Sev amokAeiel tnv mbavotnta
YAapuSLakig Aolpwéng.

Ta cuoTApOTA AViXVELGNG AVTLYOVWY, OTIWG N e€€Tacn
IMAGEN Chlamydia, 8evBamnpémneivaypnotponotovvrat
yla tTnv mapoxi mANPodOopLLV YLl LOTPLKO-VOULKEG
unoBéoelg. Itnv  aflodoynon mBavoloyoUuevng
Kakomoinong r GAwWV KOTAOTACEWV OTLG OTOLES
n mlavotnta Yeudwg BOetikol aAmMOTEAECUOTOS
UE ouCoTAMATA OViXVEUONG aVTLYOVOU Eilval pn
anodektnt, Ba mpémeL va xpnotpomnotlovvtol povo
TPOTUTIEG KOAALEPYELEG XAUUSLwV.

H mapoucia yAapudiwv o€ KAwiwka Seiypota
6ev  amokAelet amopaitnta  tnv mBavotnta
ouvundpxovoag Aoipwéng amo AdAAa maboyodva.
Ta amotedéopata twv efetdoewv Ba mpEmeL va
epunvevovtal oe ocuvbuacpd pe TG TAnpodopieg
mou SlatiBevral amd embNULOAOYIKEG MENETEG, oo
v KAk aglohdynon tou acBevoug Kot amnd AAAEG
SlayvwoTikég Sladikaoieg.

13. ANAMENOMENEZ TIMEZ

O emumoAaopog twv YAaUUSLaKWY AOUWEEWV o €vav
untd perétn mANBuopd Tmolkidel avdloyo ME TOV TUTIO
tou TAnBuopol Tou pehetdtott?. O eMUTOAAOMOG TNG
0UPOYEVWNTIKAG XAapUSLaKAiG AolnwENnG yLa un emleypévous
aoBeveic mMou Tpooépxovtal O€ KAWIKH OUPOYEVVNTIKAG
LaTpKAG TOKIAeL petafy 10% kot 25%. o aocBeveig
TIOU TIPOCEPXOVTAL HE MNn €8Ik oupnBpitida Kkal peta-
YOVOKOKKLKI] oupnBpitida, o eMutoAaopog unopei va Gptaoet
£Ww¢ KaL To 30% pe 60%.

MKPOTEPOG ETUITOAACUOG OUPOYEVVNTIKAG  XAOUUSLAKNAG
Aoipwéng (Hikpotepog amod 10%) unopet va napatnpnOei o
TANBUONOUG A0OEVWY TTOU TIPOCEPXOVTOL OE HALEUTIKEG KaL
YUVOLKOANOYIKEG KALVIKEGY'2,

O emutoAaopdg TwWv 0POUAMKWY XAAUUSLAKWY AOLUWEEWY
uropel va moikidel petafd 5% kot 20% o MENETEG
opaTPAXWHATOG (emutedukitida and éykAelota)'®.

14. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
ANTIAPAZTIKOTHTAZ

14.1. EIAIKOTHTA MONOKAQNIKOY ANTIZQMATOZ

‘Exet katadeyxBel OTL TO MOVOKAWVIKO OVTIOWHA TIOU
xpnowonoleitat oto avtubpaotipo IMAGEN Chlamydia
avtdpd pe évav emitono TOU avTyovou XAapuSlakol
AutonoAucakyapitn, o onoiog givat kowdg oe OAa T 0TEAEXN
Twv YAapudiwv.

Oplopéveg dopég mapatnpeitor pun ek Xpwon o€
QVOOOXNKKN Xpwon Adyw SECHELONG LETAEY TWV TTEPLOXWV
FC TOU QVTLOWHOTOG Kot TG MPWTEIVNG A TTou tapAyetal amnd
UePLKA oTeAéXn Tou Staphylococcus aureus. To avtidpaoThpLO
IMAGEN Chlamydia eivat oxeSlaopévo WOTe va HELWVEL
Tétoleg SeopeVOELG.

14.2. KAINIKH ANOAOZH"

14.2.1 Oupoyevvntika Seiypata

MpaypatomotiBnkav KAWIKEG SOKLUEG O SUO €EWTEPLKA
KEvtpa ywa TtV afloAdynon TNg amodoong Tou
avooxnuatiopévou avtdpaotnpiov IMAGEN Chlamydia
(mepLéxel avBpwrvn 1gG ota 1 mg/ml) ywa tnv avixveuvon
tou C. trachomatis and oupoyevvntikd Seiypata. H andédoon
ouykpiBnke t600 pe to avtdpaotiplo IMAGEN Chlamydia
TIou KuKAodopoUoe otnv ayopd ekeivn tn otypn (xwpig
avBpwrvn 1gG), 600 Kat Pe cuvrOn KUTTAPOKAALEPYELA YLaL
C. trachomatis.

117 Seiypara (77 avépwv kot 40 yuvalkwy) e€ETAcTNKAV OTO
Kévtpo 1 kat 100 deiypata (39 avépwv kat 61 yuvailkwy) oto
Kévtpo 2. MNa 6Aa ta Seiypata AfjdpOnke pdvo €vag oTelhedg.
MNpaypatonotiBnke KUALON TOU MO0V OTENEOU TTAVW OTNV
QVTIKELLEVOPOPO TTAGKA eVOG BoBpiou 8 mm. Itn cuvExeLa,
0 OTel\edC petadépOnke oe HEcO peTadopag KAALEPYELOG
yAapudiwv. OL avtikeluevodopol TAAKEG HovioToOnkayv
OnMwe TEPYPAPETAL OTO EVNUEPWTIKO GUAAGSLO TOU
TPOIOVTOG Kal, 0t CUVEXEL, To BoBpio xwpiotnke og Vo
HEPN HE TN XPrion Aemtig ypoppric and dxpwpo Pepvikt
vuxLwv. Mpootébnke oykog 10 pl katdAAnAou avtidpaoctnpiou
IMAGEN (avaoxnUOTIoUEVOU ] TIOAOLOTEPOU OKEUACHATOG)
0710 KOTAAANAO Uod pépog tou BoBpiou. OAa ta Bripata
npayuatonotifnkav cUudwWva e TO EVUEPWTIKO GUAAGSLO
Tou Tpoidvtog. Eva Selypa Babuoloyeital wg Betikd, dv
napatnpenBolv 6éka fj MEPLOCOTEPA OTOLKELWSN CWHATLA.
Mo kuttapokaAAiépyeLa, ot povootolBadeg kuttapwv McCoy
enefepyaocpévwv He Kuttapoxadaoivn B xpwuatiotnkav
Ue xpwon Giemsa kat mapatnpndnkav PECW KLIKPOOKOTILAG
okotewvoU mediou.

H evawoBnoia, n €8KOTNTA KAl OL TIPOYVWOTLKEG TLUEG
urtohoyilotnkav BAceLtngumdBeong OTLN KUTTOPOKAAALEPYELD
napouctdlel 100% evalobnoia kat €l6kOTNTA. H OXETIKA
evawoBnoia, €BKOTNTO KOL CUCXETION TWV €EETACEWV
daivetal mapakdTw.

Mivakag 14.2.1A. I0yKpLon QvVOOXNUATIOMEVOU avTiSpa-
otnpiov IMAGEN Chlamydia kat kuttapokaAAiépyeLag.

. . Tuvaikeg Juvbuaopéva
Avbpec aoeveic aofeveic dedopéva
KuttapokaA- Kuttapokal- Kuttapokal-
Aépyela Aépyela Aépyela
+ - + - + -
AVOGXHUUTIGHéVO + 14 0 1 0 15 0
avTiépacTipio —

Kivipo1 |- | 1 62 | o | 39 | 1 |10
AVGOXHUUTIOUéVO + 5 1 11 0 16 1
avTiépacTipio —

Kivio? | -] 2 31 1 49 | 3 | 80

+ OETIKO
- Apvntiko
Mivakag 14.2.11B. AnéSoon avaoynuatiopévou avtdpa-
otnpiov IMAGEN Chlamydia évavtt mponyoUpevou
(rnaAadtepov) okeEVACHATOG.
Avaoynuatiopévo | MaAaidtepo okevaoua
Mn emne€ep- | % | Mnemetep- | %
yaopévn T yaopévn T
Kévtpo |EvaigBnaia 15/16 93,8% 15/16 93,8%
1 El8IkoTTa 101/101_ | 100% | 101/101 100%
2uogeTion He 167 |e919%| 116117 |99,1%
KaAiépyela
Geukn 1 ygq5 [100% | 1545 | 100%
TIDOYVWOTIKY TIUM
Aotk 01102 |e9,0%| 1017102 | 99,0%
TIPOYVWOTIKI TIuR
Kévtpo |Evaigbnaia 16/19 84% 17/19 89%
2 Edikétnta 80/81 99% 76/81 94%
2uogénion he 96/100 | 96% | 93/100 | 93%
KaAiEpyela
Geun ey Lo | 1722 | 7%
TIDOYVWOTIKY TIUr
Aok L eoes [ oe% [ 7678 | o7%
TIDOYVWOTIKY TIUf

14.2.2 OddOaAuka Seiypara

H e&taon IMAGEN Chlamydia aflohoyribnke oe éva
SLAYVWOTLKO EPYOLTHPLO POUTIVAG EVAVTLEVOG KABLEPWUEVOU
OUOTAMATOG  KuTtapokaAAlépyelag  (xpwon  Giemsa
TPOEMEEEPYOOHEVWY LOVOOTOLRAS WV KuTTApwY McCoy peTd
amno mpwtoyevr KaAALEpyela pe Seiypata).

SUAAEXBNKav artooToyyioelg emunepukota anod 178 acbeveig
pe ofeia Buhakiwdn emutedpukittda mou mpoonABav oe
opBaApoloykd voookopeio. Ot 163 amd toug acBeveig
Atav nAwiag 13-55 etwy, ot 3 Atav Bpédn (10 eBdopddwv
€wg 12 pnvwv) kat ot 12 Atav veoyvd (12 nuepwv €wg
4 eBSopddwv). H enimtwon tng Aoipwéng amod xAapvdia
otnv  opdda mAnBuouol amd Tov omoio AndOnkav
Seiypata Arav 8%. Ta emuypiopata TOPACKEUACTNKAV
ano otelAeolC SEWUATWY OTNV KAWLKY KO, OTn CUVEXELQ,
TonoBetnBnkav og Péoo petadopdg yla TNV afloAdynon tng
KUTTOPOKAAALEPYELQG.

‘Eva Seiypa Poabuoroynbnke wg Betkd otnv €f€taon
IMAGEN Chlamydia otav napatnpRnkav 10
n meploootepa pBopilovta cwpdtia (BA. evotnta 11.2.2).
‘Eva Selypa Poabuoroynbnke wg Betkd otnv €f€taon
KuTTapOKAAALEPYELOG OTOV TtapaTnPARBNKE TOUAGXLOTOV Eval
KEXPWOUEVO EVEOKUTTOPOTAACUATIKO EYKAELOTO.

Ta anoteAéopata amd authv t Sokwr ¢aivovtat otov
MNivaka 14.2. And ta 178 Oeiypota mou egetdotnkay,
npoékue t0 (8l0 amotéAeopa kot pe TG Svo peBdSoug
oe 174 MepUTTWOELG, ME cuoxEton 98%. H evalobnoia kot
n ewdwotnta g e&€raong IMAGEN Chlamydia ftav 100%
kat 97,5% avtictoxa, He tnv mopadoxr OtL n evatcdnoia
Kot n eddtata NG peEBOSoU KUTTOPOKAAALEPYELAG TV
100%. OL TIPOYVWOTIKEG TLLEG VLA TLG BETIKEG KALL TLG APVNTIKEG
e€etdoelg Atav 79% kat 100% avtiotowa.

Mivakag 14.2  Z0YKPON TWV  OMOTEAECHATWV  TNG
efétaong pe kuttapokaAAiépyela kot £€étacn IMAGEN
Chlamydia o€ 0opOaApKa Seiypata

EZETAIH ANOTEAEZMA

KuttapokaAAiépyeta ApvNTikO  OETKO OeTkd  ApvnNTiKO
IMAGEN Chlamydia ApvnTikO  OeTkO  ApvnTkO  OETKO
AplBpoOG Setypdtwy 159 15 0 4*

* Ta Selypata avta AndOnkav and acbeveig umd

avtplotikn Beparneia. Auto propei va éxel StakuBeloet
TO AMOTEAECUA TNG KUTTOPOKAAALEPYELACS.

14.2.3 EmPeBaiwon KuttapokaAALEpyELog

H e&taon IMAGEN Chlamydia aflohoynbnke wg e&étaon
eruBeBaiwong kaAAEpyelag Evavit 2 SLadlkaoLwy XpWong
emuBeBaiwong  kaAAEpyelag  TOU  XpnoldomolouvTal
ouvnBwg (Giemsa kat wdiou). 132 oupoyevvNTIKA Selypata
evopBaApiotnkav 1o Kabéva mavw oe 3 povootolBadeg
Kuttdpwv McCoy enefepyaocpévwv pe wdodeofuoupldivn
ue kaAurtpida (texvikn shell vial). Ou evodpBaApiopéveg
pHovootolBadeg emwaotnkay otoug 37 °C yia 48 €wg 72 WPES
KaL, OTn OUVEXELD, HovipomowiBnkav oe peBavoln yla
10 Aentd.

OL povipomolnuéveg povootolBadeg umoBAnBnkav oe
Xpwon e Giemsa, wdlo n avudpaotrplo e§€taong IMAGEN
Chlamydia. Eva 6eiypa Babuoloyndnke wg Betikd otav
TapATNPNONKE UKPOOKOTILKA TOUAAXLOTOV €Va KEXPWOUEVO
€VSOKUTTAPOMAQCHUATIKO EYKAELOTO.

Ta amoteAéopata amd authv tn Sokih daivovtal otov
MNivaka 14.3. Ano ta 132 Seiypota mou efetdotnkay, Ta
56 (42%) avéntuéav £ykAelota owpdtio. Me th xpwon Lwdiou
avixvelBnkav xAapvsia o 46 and ta Seiypota autd, He T
xpwon Giemsa og 49 Seiypata kot pe tnv e€étaon IMAGEN
Chlamydia og 56 Seiypata.

Mivakag 14.3  Z0ykpon twv HeBOSwv Xpwong yla thv
avixveuon XAapudlokwv eykAeiotwv oe KaAAlépyela oe
€L61KO pLaAidio shell vial

EZETAZH ANOTEAEZMA

IMAGEN Chlamydia Oetikd  Apvnuké  OeTikd OtTIkO OeTikO
Xpwon Giemsa Oetikd  Apvntikd Apvntiké  Oetikd  ApvnTikd
Xpwon wdiov OeTikO  ApvnTuikd ApvnTIKO Apvnuiké Otk

AplBpoG Setypdtwy 42 76 3 7 4

14.3. AIAITAYPOYMENH ANTIAPAZTIKOTHTA

Exel katadeBel OTL TO MOVOKAWVIKO QvTiowua TOU
xpnotuonotiBnke otnv e€€tacn IMAGEN Chlamydia ivat pn
VTS PAOTLKO YLOL TOUG TILPOAKATW LIKPOOPYAVIOHOUG.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Bacteroides fragilis
Candida albicans
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
(xpnowomoujdnke to 0124)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella minnesota
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis

Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

Emiong, 6ev  avopévetal  kapia  SltactaupoUpevn
avTtdpaoctikotnta pe ta €i6n Mycoplasma kat Ureaplasma.

15. IYNOWH AZQAANEIAZ KAl AMNOAOZH:

H Zovoyn aoddlelag kat amoddoong (SSP) yia autd to
Latpotexvoloylkd Tpoidv eival/Ba eivar Stabéowun otnv
eupwraikn Baon 6eSopEVV yLa LATPOTEXVOAOYLKA TTPOTOVT
(Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), démou
ouvbéetal pe to PBaokd UDI-DI tou Latpotexvoloyikol
npoiovtog (5032384ImagenChlamydiaW?7).
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IMAGEN™ Chlamydia

4. DEFINITSIOONID

8. ETTEVAATUSABINOUD

Tooteteabes on kasutatud jargmisi simboleid.

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga

Temperatuuripiirangud
(ladustustemperatuur)
Sisaldab piisavat kogust <N>
anallusi jaoks

A-[=[3%

KEL01112 oo VW Pole ette ndhtud patsiendi vahetus
ldheduses anallusimiseks
1. SIHTOTSTARVE Mitte kasutada korduvalt
Analils IMAGEN™ Chlamydia on kvalitatiivne "
. - e g . . Partiikood
immunofluorestsentsanaliiis klamiitdia antigeeni

leidmiseks ja identifitseerimiseks otse kliinilistest proovidest
(inimese urogenitaalsetest ja oftalmoloogilistest proovidest)
vGi kinnitamiseks parast rakukultuuris kasvatamist. Analtusi
kasutatakse diagnostika toovoos, et aidata kliinikutel
leida ravivGimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse
klamudiainfektsiooni. Seade pole automatiseeritud, onainult
ametialaseks kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

—Invitrodiagnostikaks.Ainultametialasekskasutuseks.
2. KOKKUVOTE

Klamuudiad on obligatoorselt intratsellulaarsed parasiidid,
mis on tihedalt seotud gramnegatiivsete bakteritega®.
Perekonnas Chlamydia on kolm tuntud liiki: Chlamydia

trachomatis (C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. psittaci)
ja Chlamydia pneumoniae (TWAR).

Klamuudiate elutsukkel on keeruline, kuid eristatakse kahte
peamist struktuuri: nakkuslikku elementaarkeha ja vorkkeha.
Raku nakatumine algab sellest, et elementaarkeha kinnitub
peremeesraku pinnale ja siseneb rakku endotsiitoosi teel.
Elementaarne keha kasvab peremeesraku membraani
moodustatud vakuoolis ja diferentseerub retikulaarkehaks.
Retikulaarkeha on  seotud eranditult klamuldiate
paljunemisega ja jaguneb pooldumise teel, kasutades
peremeesraku energiat. Umbes 24 tundi parast nakatumist
diferentseeruvad retikulaarkehad laienevas inklusioonis,
moodustades elementaarkehi. Palljunemistsikkel
kestab 48-72 tundi ja 18peb inklusiooni rebenemise ning
elementaarkehade vabanemisega. Kiipses inklusioonis v&ib
olla ligikaudu 10* klamuldia elementaarkeha ja see vdib
hdivata 75% peremeesraku mahust.

C. trachomatis on tunnistatud sagedaseks sugulisel teel
levivate haiguste®? p&hjustajaks ja on tdestatud, et see v&ib
pbhjustada inimeste mitmesuguseid infektsioone, millest
mdned vdivad olla asimptomaatilised.

Taiskasvanutel voib C. trachomatis pohjustada ka dgedat
vGi aladgedat follikulaarset konjunktiviiti, mis voib areneda
punktikujuliseks keratiidiks. Vahel voib tekkida armistumine
ja endeemiline trahhoom. Enamik neist simptomitest tekib
patsientidel, kellel on tuvastamata genitaalinfektsioon3.
Lisaks on tusistus Ophthalmia neonatorum, mida esineb
nakatunud emalt stindinud lastel.

Anatoomilised kohad, millest tavaliselt voetakse proovid
klamaddia  diagnoosimiseks, hdlmavad konjunktiivi,
emakakaela ja ureetrat. Meestel, eriti noorukitel ja
aslimptomaatilistel meestel, keda uuritakse jarelkontrollis
kontaktide véljaselgitamiseks, ei pruugi invasiivne ureetra
tampooniproov olla vdimalik. Sellistel juhtudel on soovitatud
v&tta proov uriinijoa algusest ja uurida tsentrifuugitud sadet®.
Lisaks on otseselt uuritud respiratoorseid proove (nt réga)
C. psittaci ja C. pneumoniae tuvastamiseks hingamisteede
infektsioonide uurimisel>®.

Praegu on 3 peamist diagnostilist meetodit kliinilistes
proovides klamuudia tuvastamiseks. Esimene on organismi
isoleerimise ja visualiseerimise teel, mille kaigus kliinilistes
proovides esinevad elujulised elementaarkehad nakatavad
koekultuurirakke ja saadud inklusioonid tuvastatakse
vdrvimismeetoditega, nt joodi v8i immunofluorestsentsiga.
Teine v&imalus on kasutada fluorestseiiniga margistatud
monoklonaalset antikeha, mille abil saab kliinilistes proovides
klamutdiabakterid otseselt vélja tuua. Kolmas meetod on
enstlmi-immunoanallits, et maarata kliinilistes proovides
klamuidia antigeeni olemasolu’.

Onnaidatud, et otseseimmunofluorestsentsimeetodid, milles
kasutatakse fluorestseiiniga margistatud monoklonaalseid
antikehi®®'°, korreleeruvad C. trachomatis'e tuvastamisel
hasti rakukultuurimeetoditega.

Analils IMAGEN Chlamydia on otsene
immunofluorestsentsianaltis kliinilistes proovides
VoI rakukultuurides klamutdiate tuvastamiseks
ja identifitseerimiseks. Analliusis kasutatakse

perekonnaspetsiifilist monoklonaalset antikeha klamuidia
lipopoliisahhariidi antigeeni vastu, mis esineb kdigis
teadaolevates klamiitdia tiivedes.

3. ANALUUSI POHIMOTE

Analldsi IMAGEN Chlamydia reaktiiv sisaldab fluorestseiini
isotiotstianaadiga (FITC) konjugeeritud monoklonaalseid
antikehi. Perekonnaspetsiifiline monoklonaalne antikeha
tuvastab C. Trachomatis’e kdigist inimese teada olevatest
serotilpidest elementaarkehad ning C. psittaci ja C.
Pneumoniae tiived.

Konjugeeritud antikeha kasutatakse Uhe etapiga otsese
immunofluorestsentsi meetodis. Proove inkubeeritakse FITC-
ga konjugeeritud reaktiiviga 15 minutit. Seejarel eemaldatakse
tleligne  reaktiiv  fosfaatpuhverdatud  soolalahusega
(PBS — phosphate buffered saline) pestes, varvunud alad
kinnitatakse ja neid vaadatakse epifluorestsentsvalgustusega.
Kui kliinilises proovis leidub klamididiaid, on need nahtavad
eredalt dunroheliste fluorestseeruvate elementaarkehadena,
mis on vastandvarvitud materjali taustal kontrastsed. FITC-ga
konjugeeritud monoklonaalse antikehaga varvitud nakatunud
rakukultuuride monokihtides on heledad &unrohelised
intratsiitoplasmaatilised klamiddia inklusioonid, mis on
vastandvarvitud rakumaterjali taustal kontrastsed.

Kinnitus

Monoklonaalsed antikehad parinevad Cambridge'i Ulikooli
patoloogiaosakonnast (Cambridge, Uhendkuningriik) ja

Kliiniliste Uuringute Keskuse nakkushaiguste osakonnast
(Harrow, Middlesex, Uhendkuningriik).
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5. KAASAS OLEVAD REAKTIIVID

1
2C
Igaskomplektisonpiisavaltmaterjali50rakukultuuripreparaadi

analltusimiseks. Komplekti sailivusaeg on  margitud
véliskarbi etiketil.

Torke korral drge kasutage seadet.
Ohujuhtumid
Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada

tootjat ja selle liikkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/
vGi patsient asuvad.

5.1. IMAGEN Chlamydia REAKTIIVID

Kasutusjuhend

2 x 1 siivendiga positiivse kontrollmaterjali
alusklaas, millel on atsetooniga kinnitatud
hiire sidekoe rakud (L929), mis on
nakatunud C. trachomatis'e tivega L,.

Uks pudel jargnevaid aineid:

3 ml kinnitusvedelikku. Kinnitusvedelik
sisaldab glltseroolilahuses (pH 10,0) olevat
fotopleekumise inhibiitorit.

1,4 ml anallisi IMAGEN Chlamydia
reaktiivi. Reaktiiv sisaldab puhastatud hiire
monoklonaalset FITC-ga konjugeeritud
antikeha, mis on perekonna Chlamydia
suhtes spetsiifiline.

5.2. KOMPLEKTI KOMPONENTIDE ETTEVALMISTAMINE,

LADUSTAMINE JA TAASKASUTAMINE

Komplekti optimaalse toimimise tagamiseks on oluline, et
koiki kasutamata komplekti komponente hoitaks jargmiste
juhiste kohaselt.

5.3. POSITIIVSE KONTROLLMATERJALI ALUSKLAASID -
Positiivse kontrollmaterjali alusklaasid tarnitakse tikshaaval
suletud lammastikku sisaldavates fooliumpakendites. Hoidke
kasutamata alusklaase temperatuuril 2-8 °C. Enne avamist
tuleb alusklaasi hoida 5 minutit toatemperatuuril (15-30 °C).

Varvige alusklaas kohe péarast avamist.

5.4.  KINNITUSVEDELIK — [MOUNTING FLUID]
Kasutusvalmis  Hoidke kasutamata  kinnitusvedelikku
temperatuuril 2-8 °C. Kinnitusvedelikku tuleb enne

kasutamist hoida 5 minutit toatemperatuurile (15-30 °C).
5.5. REAKTIV -

Kasutusvalmis Hoidke kasutamata reaktiivi temperatuuril
2-8 °C. Enne kasutamist tuleb reaktiivi hoida 5 minutit
toatemperatuuril (15-30 °C).

6. LISAREAKTIIVID
6.1. REAKTIIVID

Varske atsetoon (fikseerimiseks)

Fosfaatpuhverdatud soolalahus (PBS)
proovide ja monokihtide pesemiseks.

6.2. LISATARVIKUD

Jargmised tooted on ette ndhtud kasutamiseks koos
anallusiga IMAGEN Chlamydia. Lisateabe saamiseks votke
Uhendust kohaliku turustajaga.

pH 7,5 varvitud

Mikroskoobi teflonkattega alusklaasid the 6 mm labim&6duga
suvendiga (100 alusklaasi karbis) on saadaval kohalikult
turustajalt (kood nr S611430-6).

IMAGEN Chlamydia positiivse kontrollmaterjali
(kood nr. S610930-2).

7. SEADMED
Vaja laheb jargmisi seadmeid.

alusklaasid

Gradueeritud pipett ja ihekordsed otsakud 25 pl edastamiseks
Pesuvann

6 mm labimddduga slivendi katmiseks sobivad katteklaasid
Mittefluorestseeruv immersioondli

Epifluorestsentsmikroskoop koos FITC-filtrististeemiga
(suurim ergastuse lainepikkus 490 nm, keskmine
kiirguslainepikkus 520 nm) ja ldatsed suurendusega 200x kuni
400x ning 600x kuni 1000x.

Niiskuskambriga inkubaator temperatuuril 37 °C.
Vdikse kiirusega tsentrifuug
Rakukultuur

Steriilsed tampoonid ja transpordikeskkond, mis sobivad
klamiudiate kogumiseks, transportimiseks ja kultiveerimiseks

Klamidia isoleerimiseks soovitatavad rakukultuuriliinid

8.1. OHUTUSABINOUD

8.1.1 IMAGEN Chlamydia reaktiiv sisaldab
< 0,1% miurgist naatriumasiidi. Naatriumasiid
vGib reageerida vask- ja pliitorustikuga ning
moodustada vaga plahvatusohtlikke metalliasiide.
Asiidi sisaldavad materjalid tuleb alati kdrvaldada,
loputades neid suure hulga veega.

Analusi

Positiivse kontrollmaterjali alusklaasidel
olevad klamiudiad on osutunud rakukultuuris
mittenakkuslikuks, kuid alusklaase tuleb siiski
kdidelda ja havitada nii, nagu need oleksid
potentsiaalselt nakkuslikud.

Reaktiivis on sinine vdrvaine Evans. Kuigi
vdrvaine kontsentratsioon on madalam kui toote
kantserogeensena klassifitseerimiseks vajalik, tuleb
viltida selle kokkupuudet nahaga.

Kinnitusvedeliku kasutamisel tuleb olla ettevaatlik,
sest see sisaldab teadaolevalt nahka &rritavat ainet.
Kuigi selle kontsentratsioon on madalam kui toote
arritust tekitava ainena klassifitseerimiseks vajalik,
tuleb nahka kokkupuute korral veega loputada.

Analilsi IMAGEN Chlamydiareaktiivsisaldabinimese
immunoglobuliini. See materjal on osutunud HIV,
C-hepatiidi ja B-hepatiidi pinnaantigeeni antikehade
suhtes negatiivseks, kuid sellegipoolest tuleb seda
kasitseda ettevaatlikult ja kasitleda potentsiaalselt
nakkusohtliku materjalina.

hoidke  vGi
kosmeetikat

Arge sobge, jooge,
valmistage toitu ega
ettenahtud toopiirkonnas.

suitsetage,
kasutage

8.1.7
8.1.8

Arge pipettige suuga.

Kandke Kkliiniliste  proovide ja  nakatunud
rakkude  kaitlemisel ihekordselt kasutatavaid
kindaid ja peske alati kdsi pdrast nakkusohtlike
materjalidega to6tamist.

Havitage  kdik
digusakte jargides.

8.1.9 kliinilised  proovid kohalikke

8.1.10 Ametialasele kasutajale on taotluse korral

saadaval ohutuskaardid.
TEHNILISED ETTEVATUSABINOUD

Koostisosi ei tohi kasutada péarast etikettidele
triikitud kolblikkusaega. Arge segage ega vahetage
eri reaktiivipartiisid.

Reaktiivid tarnitakse fikseeritud
todkontsentratsioonides. Analidasi toimivus
halveneb, kui reaktiive hoitakse muudes kui jaotises
5 kirjeldatud tingimustes.

8.2,
8.2.1

8.2.2

8.2.3  Valmistage varske fosfaadiga puhverdatud soolalahus

(PBS) kasutamise paeval vastavalt vajadusele.

8.2.4  Vajalik on PBS-is pesemine. Muude pesulahuste,

naiteks kraanivee voi destilleeritud vee kasutamine,
rikub analttsitulemusi.

8.2.5
8.2.6  Reaktiive ei tohi kiilmutada.
9. PROOVIDE KOGUMINE JA ETTEVALMISTAMINE"#

Meeste ureetrast, naiste emakakaelast ja konjunktiivist
kogutud proovid peavad sisaldama voimalikult palju
epiteelirakke, sest klamuddiad on rakusisesed organismid,
mis nakatavad epiteelpindu?.
9.1.  KLIINILISED PROOVID

9.1.1 Ureetraproovid (meestelt)

Viltige reaktiivide mikroobset saastumist.

Votke ureetrast tampooniproov, sisestades alginaadi voi
vatiotsaga 6hukese tampooni 2—-4 cm sligavusele ureetrasse.
P6o6rake tampooni mitu korda ja tdmmake see ureetrast vélja.

9.1.2

Enne emakakaelast proovi votmist puhastage emakakaela
ava steriilse marliga, et eemaldada liigne lima, veri/méada
jne. Tupsutage emakakaela sisemust, kasutades alginaadi
vOi vatiotsaga tampooni voi tsitoloogiaharja umbes 1 cm
sigavusel emakakaela kanalis. P&6rake tampooni mitu
korda kuup- ja silinderepiteeli ihinemiskohas ning tdmmake
tampoon vilja nii, et see ei puudutaks tupe pindu.

9.1.3

Kandke silma lokaalanesteetikum, seejdrel paljastage
konjuktiivi Gla- ja alaosa. Kasutades puuvillast vdi Dacron™-
otsaga tampooni, plihkige tugevalt nii Glemist kui ka alumist
konjunktiivi pinda, poOdrates tampooni proovivotu ajal,
et tagada kogu konjunktiivi pinnalt proovi vétmine.

9.1.4

Emakakaela proovid (naistelt)

Oftalmoloogilised proovid

Alusklaaside ettevalmistamine

Veeretage proovivGtu tampooni kergelt surudes mikroskoobi
alusklaasil oleva 6 mm augu piirkonnas. Veenduge, et kasutate
alusklaasi ettevalmistamiseks kogu tampooni otsa. Laske
proovil toatemperatuuril (15-30 °C) pdhjalikult dhu kaes
kuivada ja fikseerige seejarel 10 minutit varskes atsetoonis.
Laske alusklaasil 6hu kdes kuivada. Kui proovi ei varvita kohe,
sdilitage seda Uledd temperatuuril 2-8 °C v&i kiilmutage
temperatuuril =20 °C kuni 2 kuud.

9.2. RAKUKULTUURI MONOKIHID

Kasutage rakukultuuri kasvatamiseks
nakatamise ja nendes kasvatamise
laboratoorset meetodit®**>.

McCoy rakkude
véljakujunenud

Eemaldage monokihi pinnalt sé6de. Arge laske rakkudel
kuivada, sest inklusioonid v&ivad IBhkeda. Fikseerige
monokihti kohe 10 minutit védrskes metanoolis, seejarel
kuivatage see hoolikalt kuivatuspaberi abil.

Parimate tulemuste saamiseks tuleb fikseeritud monokihte
kohe varvida ja uurida.

10. ANALUUSIPROTSEDUUR

VAADAKE ENNE ANALUUSIMIST JAOTIST 8.2 ,TEHNILISED
ETTEVAATUSABINOUD“.

10.1. REAKTIIVI LISAMINE
Lisage fikseeritud proovi digele (vt jaotis 9.1), fikseeritud
rakukultuuri monokihile (vt jaotis 9.2) v&i positiivse

kontrollmaterjali alusklaasile 25 pl reaktiivi. Veenduge,
et reaktiiv kataks kogu stivendi ala.

10.2. ESIMENE INKUBEERIMINE

Inkubeerige reaktiiviga alusklaase niiskuskambris 15 minutit
temperatuuril 37 °C. Arge laske reaktiivil proovi peal kuivada,
sest see pShjustab mittespetsiifilise varvumise.

10.3. ALUSKLAASI PESEMINE

Peske uleliigne reaktiiv fosfaatpuhverdatud soolalahusega
(PBS) maha, seejarel peske alusklaasi ettevaatlikult PBS-i
sisaldavas segamisvannis 5 minutit. Laske PBS-il dra voolata
ja laske alusklaasil toatemperatuuril (15-30 °C) &hu
kaes kuivada.

10.4. KINNITUSVEDELIKU LISAMINE

Lisage iga stivendi keskele Uks tilk kinnitusvedelikku ning
asetage kinnitusvedeliku ja proovi peale katteklaas nii, et selle
alla ei jadks dhumulle.

10.5. ALUSKLAASI ANALUUSIMINE

Uurige kogu varvitud proovi sisaldavat ala
epifluorestsentsmikroskoobiga. Jaotises 11 kirjeldatud
fluorestsents peaboleman&htav600x kuni1000xsuurendusel.
(Parimate tulemuste saamiseks tuleb alusklaase kohe varvida
ja uurida).

11.  ANALUUSI TULEMUSTE TOLGENDAMINE

11.1. KONTROLLMATERIJALID

11.1.1 Positiivse kontrollmaterjali alusklaasid

Jaotises 10 kirjeldatud viisil vaadeldes peaksid positiivse
kontrollmaterjali  alusklaasil olema ndha rakuvélised
elementaarkehad, mis paistavad vdga vdikeste heledate
ounroheliste fluorestseeruvate sileservaliste ketastena,
mille [dbimddt on ligikaudu 300 nm. Rakuvaliseid
elementaarkehi saab vaadelda punaste vastandvarvitud
rakkude ja rakujaakide taustal. VBib ndha teisi rakuvalistest
elementaarkehadest 2—3 korda suuremaid klamitdia vorme,
millest mdned fluorestseeruvad Uhtlaselt vdi on tumeda
keskosaga, mida Umbritseb Gunrohelise fluorestsentsi halo.
Need vdivad olla klamiitidia vahevormid vdi retikulaarkehad.
Vahel v&ib tdheldada suuri eredalt fluorestseeruvaid terveid
intratstitoplasmaatilisi klamuudia inklusioone.

11.1.2 Negatiivne kontrollmaterjal

Kui on vaja negatiivset kontrollmaterjali, soovitatakse
kasutada klamuludia kultiveerimiseks ja isoleerimiseks
kasutatavaid terveid vdi rebenenud rakke, mis ei ole
nakatunud. Rakud tuleb ette valmistada ja fikseerida, nagu
on kirjeldatud jaotises 9.2, ning varvida, nagu on kirjeldatud
jaotises 10.

11.2. KLINILISED PROOVID

11.2.1 Klamiiiidiakehade vilimus

Ekstratsellulaarsed elementaarkehad on kliinilistes proovides
kdige sagedamini esinevad klamiudia vormid, mis ilmnevad
heledate dunroheliste sileservaliste kehadena, mille I1abimdot
on ligikaudu 300 nm, nagu on kirjeldatud jaotises 11.1.1.

11.2.2 Tulemuste tdlgendamine

Diagnoos on positiivne, kui fikseeritud ja varvitud proovides
on vdhemalt 10 klamiudiakeha. See tase on soovitatav,
et vahendada valepositiivseid tulemusi, mis tulenevad
mittespetsiifilise ~ fluorestsentsi  valesti  tdlgendamisest.
Enne negatiivse tulemuse teatamist peavad siivendis
olema ndha vastandvéarvitud rakud. Need vdivad olla
terved vdi rebenenud kuup- ja silinderepiteeli rakud voi
vahel polimorfonukleaarsed leukotstitidid. Rakumaterjali
puudumine vdib viidata proovivotu kehvale kvaliteedile ja on
soovitatav vGtta kordusproovid.

11.2.3 Mittespetsiifiline fluorestsents

Ebakorraparase kujuga materjali, mis erineb morfoloogiliselt
jaotises 11.1.1 kirjeldatud klamiiidia kehadest ja mis
fluorestseerub pigem valgeks, punaseks vdi kollaseks kui
Sunroheliseks, tuleb pidada mittespetsiifiliseks varvumiseks.

11.3. RAKUKULTUURI KINNITUS

11.3.1 Klamiilidia inklusioonide valimus

Intratsellulaarsed klamiddia inklusioonid esinevad
nakatunud rakkude tsltoplasmas heledate Ounroheliste
kotikestena. Inklusioon vdib votta enda alla kuni 75%
peremeesraku tstitoplasmast.

11.3.2 Tolgendus

Diagnoos on positiivne, kui monokihis on ndha tiht véi enamat
varvitud intratsellulaarset klamuiidia inklusiooni.

12. TOIMIVUSPIIRANGUD

12.1. Saadud  fluorestsentspildi
voib erineda olenevalt
ja valgusallika tiitbist.

visuaalne  védlimus
kasutatava mikroskoobi

12.2.
12.3.

Kasutage ainult kaasas olevat kinnitusvedelikku.

6 mm |abimddduga siivendi pindala katmiseks on
soovitatav kasutada 25 pl reaktiivi. Vdiksem kogus vdib
pdhjustada raskusi proovipinna katmisel ja vdhendada
anallusi tundlikkust.

K&ik reaktiivid tarnitakse fikseeritud
tookontsentratsioonides. Analiitsi tulemused v&ivad
halveneda, kui reaktiive muudetakse mis tahes viisil voi
kui neid ei sailitata jaotises 5 soovitatud tingimustes.

Rakukultuuris  klamiiidia tuvastamata jatmine
vBib olla tingitud sellistest teguritest, nagu
naiteks proovi votmine haiguskulu valel ajal, vale
proovivott ja/vdi proovi kaitlemine, rakukultuuri
nurjumine jne. Negatiivne tulemus ei valista
klamudiainfektsiooni vdimalust.

Antigeenide tuvastamise slsteeme nagu IMAGEN
Chlamydia ei tohi kasutada kohtumeditsiinilistel
juhtudel teabe saamiseks. Seksuaalse kuritarvitamise
kahtluse hindamisel vdi muudes olukordades, kus
antigeene tuvastavate slisteemide valepositiivse
tulemuse vGimalus on vastuvbetamatu, peab
kasutama ainult standardseid klamttdiakultuure®®.

Klamiudia esinemine kliinilistes proovides
ei vilista samaaegse nakatumise vGimalust teiste
haigustekitajatega. Analtusitulemusi tuleb tdlgendada
koos epidemioloogilistest uuringutest, patsiendi
kliinilisest hindamisest ja muudest diagnostilistest
toimingutest saadud teabega.



13. OODATAVAD TULEMUSED

Klamuudiainfektsioonide esinemissagedus
uuringupopulatsioonis  varieerub  olenevalt  uuritava
populatsiooni tlitibist'2 Urogenitaalse klamutdia infektsiooni
esinemissagedus valimata patsientidel, kes kdivad genitaal-
uroloogilise meditsiini kliinikus, jadb vahemikku 10% kuni
25%. Mittespetsiifilise uretriidi ja gonokokknakkuse jargse
uretriidiga patsientidel vGib esinemissagedus olla 30%
kuni 60%.

Sunnitus- ja glinekoloogiakliinikutes kadivatel patsientidel
voib esineda urogenitaalse klamuudiainfektsiooni madalam
esinemissagedus (alla 10%)**2.

Paratrahhoomi (klamutdia-konjunktiviidi) uuringutes vdib
silmade klamiudiainfektsioonide esinemissagedus olla 5%
kuni 20%*°.

14. REAKTIIVSUSE TOIMIVUSNAITAJAD

14.1. MONOKLONAALSE ANTIKEHA SPETSIIFILISUS

On néaidatud, et analiisi IMAGEN Chlamydia reaktiivis
kasutatav. monoklonaalne antikeha reageerib kdigile
klamuldia tlivedele Uhise klamutdia lipopollisahhariidi
antigeeni epitoobiga.

Immunokeemilise varvimise korral on mdnikord tdheldatud
mittespetsiifilist varvimist, mis on tingitud antikeha
kristalliseeruva fragmendi ala ja mdne Staphylococcus
aureus'e tlive toodetud valgu A vahelisest seondumisest.
Anallitsi IMAGEN Chlamydia reaktiiv on loodud sellise
seondumise vahendamiseks.

14.2. KLIINILINE TOIMIVUS®®
14.2.1 Urogenitaalsed proovid

Kahes vélises uuringukeskuses korraldati kliinilised uuringud
anallitisi IMAGEN Chlamydia uuendatud reaktiivi (sisaldab
inimese 1gG-d 1 mg/ml) tulemuslikkuse hindamiseks
urinogenitaalproovidest C. trachomatis’e tuvastamisel.
Vorreldi sel ajal turul olnud testi IMAGENi Chlamydia reaktiivi
(ei sisaldanud inimese IgG-d) ja tavapdrase rakukultuuri
toimivust C. Trachomatis’e tuvastamisel.

1. uuringukeskuses uuriti117 proovi (77 meesteltja 40 naistelt)
ja 2. uuringukeskuses 100 proovi (39 meestelt ja 61 naistelt).
Kdigi proovide korral vdeti ainult (ks tampooniproov.
Pool tampooniproovist veeretati 8 mm suurusele Uhe
stvendiga alusklaasile. Seejarel asetati tampooniproov
klamutdiakultuuri transportsé6tmesse. Alusklaasid fikseeriti
toote infolehe kohaselt ja seejdrel jagati stivend Shukese
varvitu kilnelakiga kaheks. Siivendi vasakusse poolde
lisati 10 pl sobivat IMAGENi reaktiivi (uuendatud voi vana
preparaat). K8ik muud toimingud tehti toote infolehe
kohaselt. Proov hinnati positiivseks, kui sellest leiti kimme voi
enam elementaarkeha. Rakukultuurina kasutati tsttohalasiin
B-ga tooddeldud McCoy rakkude monokihte, mida varviti
Giemsa varvainega ja vaadeldi tumevalja mikroskoopia abil.

Tundlikkus, spetsiifilisus ja ennustusvaartused arvutati
eeldusel, et rakukultuur on 100% tundlik ja spetsiifiline.
Allpool on esitatud analluside asjakohane tundlikkus,
spetsiifilisus ja korrelatsioon.

Tabel 14.2.1A. Analiiiisi IMAGEN Chlamydia uuendatud
reaktiivi ja rakukultuuri vérdlus.

Tabel 14.2 Rakukultuuri ja  analiiisi IMAGEN

Chlamydia tulemuste vordlus oftalmoloogiliste
proovide korral

ANALUUS TULEMUS

Rakukultuur Negatiivne  Positiivne Positiivne  Negatiivne
IMAGEN Chlamydia Negatiivne  Positiivne  Negatiivne  Positiivne
Proovide arv 159 15 0 4*

* Need proovid vieti patsientidelt, kes said antibiootikumiravi.

See v3is rakukultuuri tulemusi rikkuda®.
14.2.3 Rakukultuuri kinnitus
Anallitsi IMAGEN Chlamydia hinnati rakukultuuri kinnitamise
analtusina  vorreldes kahe tavapdraselt kasutatava
kultuuride kinnitamise varvimistoiminguga (Giemsa ja jood).
132 urogenitaalproovi inokuleeriti 3-jododeoksuuridiiniga

toodeldud  McCoy rakkude  katteklaasi  (kestviaali)
monokihtidele.  Inokuleeritud ~ monokihti  inkubeeriti
temperatuuril 37 °C 48-72 tundi, seejarel fikseeriti

10 minutit metanoolis.

Fikseeritud monokihid varviti kas Giemsa, joodi voi analiilsi
IMAGEN Chlamydia reaktiiviga. Proov hinnati positiivseks,
kui mikroskoobi abil taheldati vahemalt Uht varvitud
intratsttoplasmaatilist inklusiooni.

Uuringu tulemused on esitatud tabelis 14.3. 132 analtisitud
proovist 56-1 (42%) tekkisid inklusioonid. Joodiga varvides
tuvastati klamiitdia 46 proovist, Varvainega Giemsa varvides
49 proovist ja anallitisiga IMAGEN Chlamydia 56 proovist.

Tabel 14.3 Varvimismeetodite vordlus klamiiiidia
inklusioonide avastamiseks kestviaali kultuuris

ANALUUS TULEMUS

IMAGEN. Positiivne Negatiivne Positiivne  Positiivne  Positiivne
Chlamydia

G.llerrjsa.ga Positiivne Negatiivne Negatiivne Positiivne Negatiivne
varvimine

J(:od.lg? Positiivne Negatiivne Negatiivne Negatiivne Positiivne
varvimine

Proovide arv 42 76 3 7 4

14.3. RISTREAKTIIVSUS

On tdestatud, et anallitsis IMAGEN Chlamydia
kasutatav monoklonaalne antikeha ei reageeri jargmiste
mikroorganismide suhtes.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Bacteroides fragilis Salmonella minnesota
Candida albicans Serratia marcescens
Citrobacter freundii Staphylococcus aureus
Enterobacter cloacae Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus agalactiae
(0124 kasutatud)

Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis

Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes
Lisaks ei ole oodata ristreaktiivsust

ureaplasma liikidega.

mikoplasma ja

+ Positiivne

— Negatiivne

Tabel 14.2.11B. Analiiiisi IMAGEN Chlamydia uuendatud
reaktiivi tulemuslikkus vorreldes eelmise (vana) preparaadi
tulemuslikkusega.

Uuendatud koostis Vana koostis
Toorvadrtus| %  |Toorvédrtus %
1. |Tundlikkus 15/16 93,8% 15/16 93,8%
keskus |Spetsiifilisus 101/101 100% | 101/101 100%
Korrelatsioon 1 y46/117 | 99,19 | 1161117 | 99.1%
rakylﬁultuurlga
Positivne 1515 | 100% | 1515 | 100%
ennustusvaartus
Negativne 101402 | 99,0% | 1017102 | 99,0%
ennustusvaartus
2. |Tundlikkus 16/19 84% 17/19 89%
keskus [Spetsiifilisus 80/81 99% 76/81 94%
Korrefatsioon 96/100 | 96% | 93/100 | 93%
rakl_JI_(_uItuunga
Positivne 1617 | 94% | 1722 | 77%
ennustusvaértus
Negatiivne 80/83 | 96% | 76/78 | 97%
ennustusvadrtus
14.2.2 Oftalmoloogilised proovid
Anallisi  IMAGEN  Chlamydia  hinnati  tavapdrases
diagnostikalaboris vérreldes olemasoleva
rakukultuurisiisteemiga  (eelt6odeldud McCoy  raku
monokihtide  varvimine  Giemsa varvainega  parast
proovidega tuvikultuuri).
Konjunktiivi tampooniproovid koguti 178 silmahaiglas
kdinud dgeda follikulaarse konjunktiviidiga patsiendilt;

163 olid vanuses 13-55 aastat, 3 olid imikud (10 n&dalat
kuni 12 kuud) ja 12 vastsiindinud (12 paeva kuni 4 nadalat).
Klamutdiainfektsiooni esinemissagedus valimisse kuuluvas
uuringuriihmas oli 8%. Kliinikus tehti tampooniproovidest
diged ja seejdrel asetati tampooniproovid rakukultuuride
hindamiseks transportsootmesse.

Analisis IMAGEN Chlamydia hinnati proov positiivseks, kui
leiti 10 vdi enam fluorestseeruvat keha (vt jaotis 11.2.2).
Proov hinnati rakukultuuri analiilsis positiivseks, kui taheldati
vahemalt iht varvitud intratsiitoplasmaatilist inklusiooni.

Uuringu tulemused on esitatud tabelis 14.2. Analldsitud
178 proovist saadi mdlema meetodi abil 174 juhul sama
tulemus, mis tdhendab, et korrelatsioon on 98%. Anallusi
IMAGENi Chlamydia tundlikkus ja spetsiifilisus olid vastavalt
100% ja 97,5%, eeldades, et rakukultuurimeetod on 100%
tundlik ja spetsiifiline. Positiivsete ja negatiivsete analutside
ennustusvaartused olid vastavalt 79% ja 100%.

M tsiendid | Naisnatsiendid Uhendatud .
eespaisiendid | Naispatsiendi andmed 15.  OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE
multmjr Rfk“kU|tUL_J R+akukultut_1 Seadme ohutuse ja toimivuse kokkuvdte on vdi saab olema
kattesaadav  Euroopa meditsiinissadmete andmebaasis
Uuendatud 1,1 14 | o 1 o |15 o
reaktiiv — 1. (Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kus see on
uuringukeskus | = | 1 62 0 39 1 101 seotudseadmepdhi-UDI-DI-ga(5032384ImagenChlamydiaW?7).
Uuendatud 1] 5 | 1 | 11 | 0 | 16 | 1 | 16 VNTED
reaktiiv — 2.
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1 UTILISATION PREVUE

LetestIMAGEN™ Chlamydia estuntestd’immunofluorescence
qualitatif pour la détection et I'identification de I'antigéne
de Chlamydia directement a partir d’échantillons cliniques
(échantillons urogénitaux et ophtalmiques humains) ou pour
la confirmation apreés croissance en culture cellulaire. Ce test
est utilisé dans le cadre d’un flux de travail diagnostique afin
d’aider les cliniciens dans le choix d’options thérapeutiques
pour les patients susceptibles de présenter une infection
a Chlamydia. Ce dispositif n’est pas automatisé, n’est
destiné qu’a un usage professionnel et n’est pas un test
diagnostique complémentaire.

- Destiné au diagnostic in vitro. A usage professionnel
uniquement.

2. RESUME

Les Chlamydiae sont des parasites intracellulaires obligatoires,
étroitement liés aux bactéries a Gram négatifl. Le genre
Chlamydia comporte les trois espéces connues suivantes :
Chlamydia trachomatis (C. trachomatis), Chlamydia psittaci
(C. psittaci) et Chlamydia pneumoniae (TWAR).

Le cycle de vie des Chlamydiae est complexe, mais deux
structures principales sont connues, a savoir le corps
élémentaire infectieux et le corps réticulé. Linfection d’une
cellule provient de I'adhésion du corps élémentaire a la
surface de la cellule hote et de son entrée dans la cellule par
endocytose. Le corps élémentaire s’agrandit dans la vacuole
formée par la membrane de la cellule héte et se différencie
pour former un corps réticulé. Le corps réticulé s’occupe
exclusivement de la multiplication des Chlamydiae et se
divise par fission binaire en utilisant I'’énergie de la cellule
hoéte. Environ 24 heures apres I'infection, les corps réticulés
se différencient a I'intérieur de I'inclusion en développement
pour former des corps élémentaires. Le cycle de reproduction
dure entre 48 et 72 heures et se termine par la rupture de
I'inclusion et la libération des corps élémentaires. Une
inclusion mature peut contenir environ 10* corps élémentaires
de Chlamydia et occuper 75 % du volume de la cellule hote.

La bactérie C. trachomatis a été reconnue comme source
fréquente des maladies sexuellement transmissibles? et
comme étant a l'origine d’'un grand nombre d’infections
humaines, dont certaines parfois asymptomatiques.

Chez l'adulte, la bactérie C. trachomatis peut également
provoquer une conjonctivite folliculaire aigué ou subaigué
risquant d’évoluer en kératite ponctuée. Parfois, un
trachome cicatriciel et endémique peut se développer.
La plupart de ces symptdmes apparaissent chez des patients
souffrant d’infections génitales non reconnues'?. Uophtalmie
du nouveau-né fait également partie des complications
rencontrées chez les enfants nés d’'une meére infectée.

Les sites anatomiques ou l'on effectue généralement des
préléevements pour diagnostiquer une infection a Chlamydia
sont la conjonctive, I'endocol et I'urétre. Chez les hommes,
et notamment chez les adolescents et les hommes
asymptomatiques examinés a la suite d’une recherche de
contacts dans le cadre d’un suivi, il peut s’avérer impossible
de procéder a un prélévement urétral de maniére invasive.
Dans ce cas, il est suggéré d'utiliser des échantillons de la
premiére urine du matin et d’examiner le dépot centrifugé®.
Des échantillons respiratoires (p. ex. expectorations)
ont également été examinés directement pour détecter
C. psittaci et C. pneumoniae dans le cadre du dépistage des
infections respiratoires™®.

Trois méthodes principales de diagnostic sont actuellement
utilisées pour détecter les Chlamydiae dans des échantillons
cliniques. La premiére méthode consiste a isoler 'organisme
et a le visualiser. Les corps élémentaires viables présents
dans les échantillons cliniques infectent les cellules de
culture tissulaire et les inclusions qui en résultent sont
détectées par des techniques de coloration comme, comme
I'iode ou 'immunofluorescence. La deuxiéme méthode met
directement en évidence les Chlamydiae dans les échantillons
cliniques en utilisant un anticorps monoclonal marqué a la
fluorescéine. Enfin, la troisieme méthode consiste a utiliser
un test immunoenzymatique afin de déterminer la présence
de I'antigéne de Chlamydia dans les échantillons cliniques’.

Les techniques d’'immunofluorescence directe qui utilisent
des anticorps monoclonaux marqués a la fluorescéine®*° ont
montré une bonne corrélation par rapport aux techniques de
culture cellulaire utilisées pour détecter C. trachomatis.

Le test IMAGEN Chlamydia est un test d'immunofluorescence
directe pour la détection et I'identification des Chlamydiae
dans des échantillons cliniques ou des cultures cellulaires.
Le test utilise un anticorps monoclonal spécifique du genre
de I'antigéne lipopolysaccharide de Chlamydia présent dans
toutes les souches connues de Chlamydiae.

3. PRINCIPE DU TEST

Le réactif du test IMAGEN Chlamydia contient un anticorps
monoclonal conjugué a de l'isothiocyanate de fluorescéine
(FITC). L'anticorps monoclonal spécifique du genre détecte
les corps élémentaires de tous les sérotypes humains connus
de C. trachomatis, ainsi que des souches de C. psittaci et
C. pneumoniae.

L'anticorps conjugué est utilisé dans le cadre d’une technique
d’immunofluorescence directe a une étape. Les échantillons
sont incubés avec le réactif conjugué au FITC pendant
15 minutes. Lexcés de réactif est ensuite éliminé par lavage
a l'aide d’une solution saline tamponnée au phosphate (PBS),
tandis que les zones colorées sont montées et examinées
au moyen d’un éclairage épifluorescent. Si des Chlamydiae
sont présentes dans I"échantillon clinique, elles apparaissent
sous forme de corps élémentaires fluorescents, de couleur
vert pomme brillant, qui contrastent avec le fond coloré par
le contre-colorant. Les monocouches de culture cellulaire
infectées, colorées al'aide de I'anticorps monoclonal conjugué
au FITC, contiennent des inclusions intracytoplasmiques de
Chlamydia, de couleur vert pomme brillant, qui contrastent
avec le fond cellulaire coloré par le contre-colorant.
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5. REACTIFS FOURNIS
8C
b
2c -
Chaque kit contient suffisamment de réactif pour tester

50 préparations de culture cellulaire. La date de péremption
du kit est indiquée sur I'étiquette extérieure de la boite.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.
Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien
avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente

de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient
sont établis.

5.1. REACTIFS IMAGEN Chlamydia

UI] Mode d’emploi

Deux lames de contréle positif & un puits
contenant des cellules de tissu conjonctif
de souris fixées a I'acétone (L929) infectées
par la souche L, de C. trachomatis.

Un flacon de chacun des produits suivants :

3 ml de liquide de montage. Le liquide
de montage contient un inhibiteur de
blanchissage optique dans une solution
de glycérol (pH de 10,0).

1,4 ml du réactif de test IMAGEN
Chlamydia. Ce réactif contient un anticorps
monoclonal murin purifié spécifique du
genre Chlamydia et conjugué a du FITC.

5.2. PREPARATION, STOCKAGE ET REUTILISATION DES

COMPOSANTS DU KIT

Pour des performances optimales, il convient de stocker
tous les composants du kit inutilisés en respectant les
consignes suivantes :

5.3. LAMES DE CONTROLE POSITIF -

Les lames de contréle positif sont fournies individuellement
dans des sachets étanches en pellicule d’aluminium avec
de l'azote. Stockez les lames inutilisées a une température
comprise entre 2 et 8°C. Laissez reposer la lame pendant
cing minutes a température ambiante (entre 15 et 30°C)
avant ouverture.

Colorez la lame immédiatement aprés son ouverture.
5.4. LIQUIDE DE MONTAGE -

Prét a 'emploi. Stockez le liquide de montage inutilisé a une
température comprise entre 2 et 8°C. Laissez reposer le
liguide de montage pendant cing minutes a température
ambiante (entre 15 et 30°C) avant utilisation.

5.5. REACTIF - [REAGENT]

Prét a I'emploi. Stockez le réactif inutilisé a I'abri de la lumiére,
a une température comprise entre 2 et 8°C. Laissez reposer le
réactif pendant cinq minutes a température ambiante (entre
15 et 30°C) avant utilisation.

6. REACTIFS SUPPLEMENTAIRES
6.1. REACTIFS
Flacon d’acétone non ouvert (pour la fixation)

Solution saline tamponnée au phosphate (PBS), pH de 7,5,
pour le lavage des échantillons et des monocouches colorés.

6.2. ACCESSOIRES

Les produits suivants doivent étre utilisés avec le test
IMAGEN Chlamydia. Contactez votre distributeur local pour
plus d’informations.

Lames de microscope en verre recouvertes de téflon, avec
un seul puits de 6 mm de diamétre (100 lames par boite),
disponibles chez votre distributeur local (n° code S611430-6).

Lames de controle IMAGEN

(n° code $610930-2).
7. MATERIEL
Le matériel suivant est nécessaire :

positif Chlamydia

Pipette de précision et embouts jetables pour des quantités
de 25 pl

Bain de lavage
Lamelles couvre-objets pour des puits de 6 mm de diameétre
Huile d’immersion non fluorescente

Microscope a épifluorescence avec systeme de filtre pour
FITC (longueur d’onde d’excitation maximale de 490 nm,
longueur d’onde d’émission moyenne de 520 nm) et objectifs
de grossissement de x200-x400 et x600-x1 000

Incubateur a 37°C avec chambre humide
Centrifugeuse basse vitesse
Culture cellulaire

Ecouvillons stériles et milieu de transport adapté au
prélévement, au transport et a la culture des Chlamydiae

Lignées de culture cellulaire recommandées pour I'isolement
de Chlamydia

8.1. CONSIGNES DE SECURITE

8.1.1 Le réactif du test IMAGEN Chlamydia contient
< 0,1 % d'azoture de sodium, qui est un poison.
L'azoture de sodium peut réagir avec le cuivre et le
plomb des systéemes de canalisations pour former
des azotures métalliques. Eliminez toujours les
substances contenant de I'azoture en ringant avec
de grandes quantités d’eau.

Les Chlamydiae présentes sur la lame de contréle
positif se sont révélées non infectieuses lors
de la culture cellulaire. Toutefois, il convient de
manipuler et d’éliminer la lame comme si elle était
potentiellement infectieuse.

Le colorant bleu d’Evans est présent dans le réactif.
Bien que sa concentration soit inférieure au seuil de
cancérogénicité du produit, évitez tout contact avec
la peau.

Le liquide de montage contient un irritant cutané
connu. Il convient donc de prendre des précautions
particuliéres lors de son utilisation. Bien que sa
concentration soit inférieure au seuil qui requerrait
de classer le produit comme irritant, rincez-vous la
peau sous I'eau en cas de contact.

Le réactif du test IMAGEN Chlamydia contient de
I'immunoglobuline humaine. Ce composé a donné
des résultats négatifs pour la présence d’anticorps
anti-VIH et de I'antigéne de surface de I'hépatite B
et de I'hépatite C. Néanmoins, il convient de le
manipuler avec précaution et de le considérer
comme potentiellement infectieux.

Ne mangez pas, ne buvez pas, ne fumez pas, ne
conservez ou ne préparez pas de nourriture et
n‘utilisez pas de cosmétiques dans l'espace de
travail désigné.

8.1.7

8.1.8

Ne pipettez pas les substances par la bouche.

Portez des gants jetables lorsque vous manipulez
des échantillons cliniques et des cellules infectées,
et lavez-vous toujours les mains aprés avoir travaillé
avec des substances infectieuses.

Eliminez tous les échantillons
conformément a la législation locale.

8.1.9 cliniques

8.1.10

La fiche de données de sécurité est disponible sur
demande des professionnels.

PRECAUTIONS TECHNIQUES
Les composants ne doivent pas étre utilisés aprés
la date de péremption imprimée sur les étiquettes.

Ne mélangez pas et n’échangez pas différents lots
de réactifs.

8.2,
8.2.1

8.2.2 Les réactifs sont fournis a des concentrations
d’utilisation fixes. Les performances du test seront
altérées si les réactifs sont conservés dans des
conditions différentes de celles décrites dans la

section 5.

8.2.3  Préparez de la solution saline tamponnée au
phosphate (PBS), selon les besoins, le jour
de l'utilisation.

8.2.4 |l est nécessaire de procéder au lavage dans de la
PBS. L'utilisation d’autres solutions de lavage, comme
I'eau du robinet ou I'eau distillée, compromettrait les

résultats du test.

8.2.5  Evitez la contamination microbienne des réactifs.

8.2.6  Ne congelez pas les réactifs.

9. PRELEVEMENT ET PREPARATION
ECHANTILLONS’3

Les échantillons, prélevés sur I'urétre chez ’lhomme, sur le
col de I'utérus chez la femme et sur la conjonctive, doivent
contenir autant de cellules épithéliales que possible, car les
Chlamydiae sont des organismes intracellulaires qui infectent
les surfaces épithélialest.

9.1. ECHANTILLONS CLINIQUES
9.1.1 Echantillons urétraux (hommes)

Effectuez le frottis urétral en insérant un écouvillon fin
a embout en alginate ou en coton dans l'urétre, sur une
longueur comprise entre 2 et 4 cm. Faites tourner plusieurs
fois I’écouvillon, puis retirez-le de I'urétre.

9.1.2 Echantillons endocervicaux (femmes)

Avant d’effectuer un préléevement endocervical, nettoyez
l'orifice cervical a I'aide de gaze stérile pour éliminer tout
excés de mucus, de sang / pus, etc. Effectuez le frottis
endocervical en insérant un écouvillon a embout en alginate
ou en coton ou une brosse cytologique dans le canal cervical,
sur environ 1 cm. Faites tourner I’écouvillon plusieurs fois
au niveau de la jonction entre I'épithélium cylindrique et
I'épithélium squameux, puis retirez I’écouvillon sans toucher
les surfaces vaginales.

9.1.3

Appliquez un anesthésique local sur I'eeil, puis exposez la
conjonctive supérieure et inférieure. En utilisant un écouvillon
a embout en coton ou en Dacron™, frottez vigoureusement
les surfaces conjonctivales supérieure et inférieure, en faisant
tourner Iécouvillon au cours du prélévement pour que la
totalité de la surface conjonctivale soit prélevée.

9.1.4

Faites tourner I'écouvillon d’échantillon, en appliquant une
légére pression, sur le puits de 6 mm de lalame de microscope.
Veillez a préparer la lame en utilisant la totalité de 'embout
de I'écouvillon. Laissez I’échantillon sécher complétement
a l'air libre, a température ambiante (entre 15 et 30°C), puis
procédez a la fixation dans de l'acétone pas encore utilisé
pendant 10 minutes. Laissez la lame sécher a l'air libre. Si
I'échantillon n’est pas immédiatement coloré, conservez-le
a une température comprise entre 2 et 8°C pendant la nuit
ou congelez-le a -20°C pendant deux mois maximum.

9.2. MONOCOUCHES DE CULTURE CELLULAIRE

Pour la croissance des cultures cellulaires, utilisez les
méthodes de laboratoire établies pour I'inoculation et la
croissance des cellules McCoy®*4*,

DES

Echantillons ophtalmiques

Préparation des lames

Retirez le milieu de la surface de la monocouche. Ne laissez
pas les cellules sécher, car les corps d’inclusion risquent
d’éclater. Fixez immédiatement la monocouche dans du
méthanol pas encore utilisé pendant 10 minutes, puis séchez-
la soigneusement a l'aide de papier absorbant.

Pour un résultat optimal, les monocouches fixées doivent
étre colorées et examinées sur-le-champ.

VEUILLEZ CONSULTER LA SECTION 8.2 PRECAUTIONS
TECHNIQUES AVANT DE REALISER LA PROCEDURE DE TEST.

10.1. AJOUT DU REACTIF

Ajoutez 25 pl de réactif sur I'’échantillon fixé (voir section 9.1),
la monocouche de culture cellulaire fixée (voir section 9.2)
ou la lame de contréle positif. Assurez-vous que le réactif
recouvre toute la surface du puits.

10.2. PREMIERE INCUBATION

Incubez les lames avec le réactif dans une chambre humide
pendant 15 minutes a 37°C. Ne laissez pas le réactif sécher
sur l'échantillon, car cela entrainerait I'apparition d’une
coloration non spécifique.

10.3. LAVAGE DE LA LAME

Eliminez l'excés de réactif avec de la solution saline
tamponnée au phosphate (PBS), puis lavez doucement la
lame dans un bain sous agitation contenant de la solution
PBS, pendant cing minutes. Eliminez la solution PBS et laissez
la lame sécher a l'air libre a température ambiante (entre
15 et 30°C).

10.4. AJOUT DU LIQUIDE DE MONTAGE

Ajoutez une goutte de liquide de montage au centre de
chaque puits et placez une lamelle couvre-objet sur le liquide
de montage et sur I'échantillon, en veillant a ne pas piéger
de bulles d’air.

10.5. LECTURE DE LA LAME

Examinez au microscope a épifluorescence toute la surface
du puits contenant I’échantillon coloré. La fluorescence doit
étre visible a un grossissement de x600-x1 000, comme
indiqué a la section 11. (Pour un résultat optimal, les lames
doivent étre colorées et examinées sur-le-champ.)

11. INTERPRETATION DES RESULTATS DES TESTS

11.1. CONTROLES

11.1.1 Lames de contrdle positif

Lors de I'examen réalisé conformément aux instructions de
la section 10, la lame de contréle positif doit présenter des
corps élémentaires (CE) extracellulaires sous la forme de trés
petits cercles fluorescents, de couleur vert pomme brillant,
aux contours lisses et d’environ 300 nm de diameétre. Ces CE
peuvent étre observés sur un fond de cellules et débris
cellulaires contre-colorés en rouge. D’autres formes de
Chlamydia, deux a trois fois plus grandes que les CE, peuvent
également apparaitre, certaines d’entre elles présentant la
méme fluorescence ou un centrenoirentouréd’uneauréolede
fluorescence vert pomme. Il s’agit la probablement de formes
intermédiaires de Chlamydia ou de corps réticulés. Parfois,
de grandes inclusions de Chlamydia intracytoplasmiques
intactes et trés fluorescentes apparaissent.

11.1.2 Contréle négatif

Si un contréle négatif s'avere nécessaire, il est recommandé
d’utiliser des cellules intactes non infectées ou rompues d’un
type semblable a celui des cellules utilisées pour la culture et
I'isolement de Chlamydia. Les cellules doivent étre préparées
et fixées conformément aux instructions de la section 9.2 et
colorées comme indiqué a la section 10.

11.2. ECHANTILLONS CLINIQUES
11.2.1 Aspect des corps de Chlamydia

Les corps élémentaires extracellulaires constituent la forme la
plus courante de Chlamydia dans les échantillons cliniques et
se présentent sous la forme de corps de couleur vert pomme
brillant, aux contours lisses et d’environ 300 nm de diamétre,
comme indiqué a la section 11.1.1.

11.2.2

Le diagnostic est positif lorsque les échantillons colorés et
fixés présentent au moins 10 corps de Chlamydia. Ce nombre
a été défini de maniére a limiter les résultats positifs erronés
dus a une mauvaise interprétation de la fluorescence non
spécifique. Les cellules contre-colorées doivent étre visibles a
I'intérieur d’un puits pour permettre de conclure a un résultat
négatif. Il peut s’agir de cellules épithéliales cylindriques ou
squameuses, intactes ou rompues, ou méme de leucocytes
polymorphonucléaires. Si le prélevement des échantillons n’a
pas été correctement effectué, il risque de ne pas y avoir de
substance cellulaire, auquel cas il convient de recommencer
le prélevement.

Interprétation des résultats

11.2.3 Fluorescence non spécifique

Les substances de forme irréguliéere dont la morphologie
differe des corps de Chlamydia décrits a la section 11.1.1 et
qui présentent une fluorescence blanche, rouge ou jaune
plutoét que vert pomme doivent étre considérées comme
étant le résultat d’une coloration non spécifique.

11.3. CONFIRMATION DE LA CULTURE CELLULAIRE
11.3.1 Aspect des inclusions de Chlamydia

Les inclusions intracellulaires de Chlamydia se présentent
sous la forme de sacs de couleur vert pomme dans le
cytoplasme des cellules infectées. Une inclusion peut occuper
jusqu’a 75 % du cytoplasme de la cellule hote.

11.3.2

Le diagnostic est positif lorsqu’'une ou plusieurs inclusions
intracellulaires de Chlamydia colorées apparaissent dans
la monocouche.

12.  LIMITES DE PERFORMANCES
12.1.

Interprétation

L'aspect visuel de I'image de fluorescence obtenue
peut varier en fonction du type de microscope et de la
source lumineuse utilisée.

12.2.
12.3.

N’utilisez que le liquide de montage fourni.

Il est recommandé d’utiliser 25 pl de réactif pour
recouvrir la surface d’un puits de 6 mm. Si ce volume
est réduit, il risque de s'avérer difficile de recouvrir
la surface de I'échantillon et la sensibilité peut s'en
trouver diminuée.

Tous les réactifs sont fournis a des concentrations
d’utilisation fixes. Les performances du test risquent
d’étre altérées si les réactifs sont modifiés de quelque
fagon que ce soit ou s'ils ne sont pas stockés dans les
conditions recommandées a la section 5.

La non-détection de Chlamydia dans une culture
cellulaire peut résulter de divers facteurs, comme le
préléevement de I'échantillon a un momentinapproprié
de I'évolution de la maladie, le prélevement et /
ou la manipulation inappropriés de I'échantillon,
une culture cellulaire défectueuse, etc. Un résultat
négatif n’exclut donc pas la possibilité d’une infection
a Chlamydia.



12.6. Les systémes de détection d’antigénes comme le test
IMAGEN Chlamydia ne doivent pas étre utilisés pour
obtenir des informations dans le cadre d’affaires
médico-légales. Seules les cultures standard de
Chlamydia peuvent étre utilisées pour évaluer des
cas supposés d’agression ou autres dans lesquels
I'éventualité d’unrésultat positif erroné obtenu avecles
systémes de détection d’antigénes est inacceptable!’.

La présence de Chlamydia dans les échantillons
cliniques n’exclut pas nécessairement la possibilité
d’'une infection concomitante due a d‘autres
pathogénes. Les résultats doivent étre interprétés
conjointement aux informations recueillies a partir
des études épidémiologiques, de I'examen clinique du
patient et d’autres procédures de diagnostic.

13. VALEURS ATTENDUES

Le taux de prévalence des infections a Chlamydia dans une
population a I'étude varie en fonction du type de population
étudié'?. Le taux de prévalence des infections urogénitales
a Chlamydia pour des patients non sélectionnés, suivis par un
centre de médecine génito-urinaire, varie entre 10 % et 25 %.
Pour les patients soignés pour une urétrite non spécifique
et une urétrite post-gonococcique, ce taux peut atteindre
30360 %.

On constate un taux de prévalence d’infections urogénitales
moins élevé (moins de 10 %) chez les patients suivis par des
cliniques obstétriques et gynécologiques'*2.

Le taux de prévalence des infections ophtalmiques
a Chlamydia peut varier entre 5 % et 20 % dans le cadre
d’études consacrées au paratrachome (conjonctivite
ainclusions)°.

14. CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES EN
MATIERE DE REACTIVITE

14.1. SPECIFICITE DE LANTICORPS MONOCLONAL

Il a été démontré que l'anticorps monoclonal utilisé dans
le réactif IMAGEN Chlamydia réagissait avec un épitope de
I'antigéne lipopolysaccharide de Chlamydia commun a toutes
les souches de Chlamydiae.

Une coloration non spécifique apparait parfois lors de la
coloration immunochimique en raison de liaisons entre
les régions Fc de I'anticorps et la protéine A produite par
certaines souches de Staphylococcus aureus. Le réactif
IMAGEN Chlamydia a été congu pour réduire ces liaisons.

14.2. PERFORMANCES CLINIQUES*
14.2.1 Echantillons urogénitaux

Des essais cliniques ont été réalisés au sein de deux sites
externes afin d’évaluer les performances de la nouvelle
formulation du réactif IMAGEN Chlamydia (contenant des
IgG humaines a 1 mg/ml) pour la détection de C. trachomatis
a partir d’échantillons urogénitaux. Les performances ont été
comparées a celles du réactif IMAGEN Chlamydia qui était sur
le marché a ce moment-la (sans 1gG humaine) et de la culture
cellulaire de routine pour C. trachomatis.

117 échantillons (77 hommes et 40 femmes) ont été
testés dans le centre 1 et 100 échantillons (39 hommes
et 61 femmes) dans le centre 2. Un seul préléevement par
écouvillon a été effectué pour tous les échantillons. La moitié
de I'écouvillon a été roulée sur lune lame a puits unique
de 8 mm. Lécouvillon a ensuite été placé dans le milieu de
transport de la culture de Chlamydia. Les lames ont été fixées
comme décrit dans la brochure d’information du produit, puis
le puits a été divisé en deux a I'aide d’une fine ligne de vernis
a ongles incolore. Un volume de 10 pl de réactif IMAGEN
approprié (nouvelle ou ancienne formulation) a été ajouté
a la moitié correspondante du puits. Toutes les autres étapes
ont été réalisées conformément a la brochure d’information
du produit. Un échantillon était considéré comme positif
lorsqu’au moins dix corps élémentaires étaient observés.
Pour la culture cellulaire, les monocouches de cellules McCoy
traitées a cytochalasine B ont été colorées au Giemsa et
observées au microscope a fond noir.

La sensibilité, la spécificité et les valeurs prédictives ont été
calculées en partant du principe que la culture cellulaire
était entierement sensible et spécifique. La sensibilité,
la spécificité et la corrélation des tests en question sont
indiquées ci-dessous.

Tableau 14.2.1A. Comparaison de la nouvelle formulation
du réactif IMAGEN Chlamydia et de la culture cellulaire.

Patients de Patients de Données
sexe masculin sexe féminin combinées
Culture cellulaire | Culture cellulaire | Culture cellulaire
+ - + - + -
Nouvelle |, 14 0 1 0 15 0
formulation
dureactif— | 4 62 0 39 1 101
Centre 1
Nouvelle 1, f 5 RN RN E
formulation
duréactif- | 31 1 49 3 80
Centre 2
+ Positif
- Négatif

Tableau 14.2.11B. Performances de la nouvelle formulation
du réactif IMAGEN Chlamydia par rapport a la formulation
précédente (ancienne formulation).

Nouvelle formulation | Ancienne formulation
Valeur % Valeur %
brute brute
Centre 1]Sensibila 15/16 | 93.8% | 15/16 | 93.8 %
Spécificite 7017101 | _100% | 701/101 | 100 %
l‘;";ﬁﬁf" e | 116/117 | 99,1 % | 116/117 | 99,1 %
,ﬁz\r’;’“’d'“"’e 1515 | 100% | 1515 | 100%
xZ'e:tzv”ered'c""e 101/102 | 99,0% | 101/102 | 99,0 %
Centre 2|Sensibilia 76719 | 84% | 17719 | 89%
Spécificite 80/81 | 99% | 76/81 | 94%
l(;‘)gﬁﬁtrf" aVeC | gg/100 | 96% | 93100 | 93%
,Yz_:z\r,;’“’d'c“"e 1617 | 94% | 1722 | 7%
xz;‘;&vzredm'"e 8083 | 96% | 7678 | 97%

14.2.2 Echantillons ophtalmiques

Le test IMAGEN Chlamydia a été évalué dans un laboratoire
de diagnostic de routine par rapport a un systeme de culture
cellulaire reconnu (coloration au Giemsa de monocouches
de cellules McCoy prétraitées aprés culture primaire avec
des échantillons).

Des échantillons conjonctifs ont été prélevés sur 178 patients
atteints de conjonctivite folliculaire aigué fréquentant un
service d’ophtalmologie, parmi lesquels 163 patients agés
de 13 a 55 ans, 3 bébés (dgés de 10 semaines a 12 mois)
et 12 nouveau-nés (agés de 12 jours a 4 semaines). Le taux
de prévalence d’infections a Chlamydia dans le groupe de
population étudié atteignait 8 %. Des frottis ont été réalisés
a partir de prélevements par écouvillon a la clinique.
Les écouvillons ont ensuite été placés dans un milieu de
transport en vue de I'évaluation de la culture cellulaire.

Un échantillon était considéré comme positif selon le test
IMAGEN Chlamydia lorsqu’au moins 10 corps fluorescents
étaient observés (voir section 11.2.2). Un échantillon était
considéré comme positif selon le test de la culture cellulaire
lorsqu’au moins une inclusion intracytoplasmique colorée
était observée.

Le tableau 14.2 reprend les résultats de cet essai. Sur les
178 échantillons testés, le méme résultat a été obtenu
avec les deux méthodes dans 174 cas, soit une corrélation
de 98 %. La sensibilité et la spécificité du test IMAGEN
Chlamydia atteignaient respectivement 100 % et 97,5 %, en
partant du principe que la méthode par culture cellulaire était
entierement sensible et spécifique. Les valeurs prédictives
pour les tests positifs et négatifs étaient respectivement de
79 % et de 100 %.

Tableau 14.2 Comparaison des résultats du test selon la
culture cellulaire et selon le test IMAGEN Chlamydia sur des
échantillons ophtalmiques

TEST RESULTAT

Culture cellulaire Négatif Positif Positif Négatif
IMAGEN Chlamydia Négatif Positif Négatif Positif
Nombre d’échantillons 159 15 0 4*

* Ces échantillons ont été prélevés sur des patients

soumis a un traitement par antibiotiques. Ce traitement
a pu influencer le résultat de la culture cellulaire®.

14.2.3 Confirmation de la culture cellulaire

Le test IMAGEN Chlamydia a été évalué en tant que test de
confirmation de culture par rapport a deux procédures de
confirmation de culture généralement utilisées (Giemsa et
iode). 132 échantillons urogénitaux ont chacun été inoculés
sur trois monocouches de lamelles couvre-objets (flacon
cylindrique) de cellules McCoy traitées a I'iododéoxyuridine.
Les monocouches inoculées ont été incubées a 37°C pendant
48 a 72 heures, puis fixées dans du méthanol pendant
10 minutes.

Les monocouches fixées ont ensuite été colorées au Giemsa,
a liode ou au réactif du test IMAGEN Chlamydia. Un
échantillon était considéré comme positif lorsqu’au moins
une inclusion intracytoplasmique colorée était observée
au microscope.

Le tableau 14.3 reprend les résultats de cet essai. Sur
les 132 échantillons testés, 56 (42 %) ont développé des
corps d’inclusion. La coloration a I'iode a décelé la bactérie
Chlamydia dans 46 échantillons, la coloration au Giemsa dans
49 échantillons et la coloration au réactif IMAGEN Chlamydia
dans 56 échantillons.

Tableau 14.3 Comparaison des méthodes de coloration
pour la détection des inclusions de Chlamydia dans la
culture en flacons cylindriques

TEST RESULTAT

IMAGEN Chlamydia Positif Négatif Positif Positif Positif
Coloration au Giemsa  Positif Négatif  Négatif Positif Négatif
Coloration a I'iode Positif Négatif  Négatif  Négatif Positif
Nombre 42 76 3 7 4

d’échantillons

14.3. REACTIVITE CROISEE

Il a été démontré que l'anticorps monoclonal utilisé pour
le test IMAGEN Chlamydia ne réagissait pas avec les
micro-organismes répertoriés ci-dessous.

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Bacteroides fragilis Salmonella minnesota
Candida albicans Serratia marcescens
Citrobacter freundii Staphylococcus aureus
Enterobacter cloacae Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

(type 0124 utilisé)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. equisimilis

Virus de I’herpes simplex Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

De plus, aucune réactivité croisée n’est attendue avec les
especes Mycoplasma et Ureaplasma.

15.  RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES
Le résumé de la sécurité et des performances (SSP) de ce
dispositif est / sera disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ou il est lié a I'lUD-ID
de base du dispositif (5032384ImagenChlamydiaW?7).
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4. DEFINICIJE

8. MJERE OPREZA

Uinformacijama o proizvodu upotrijebljeni su sljedeci simboli.

Kataloski broj

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

e

o)

Pogledajte upute za uporabu (IFU)

Ogranicenja temperature
(temp. skladiStenja)

Sadrzava dovoljnu koli¢inu za
<N> testova

Nije namijenjeno za testiranje
u blizini pacijenta

1 PREDVIDENA UPORABA

Test IMAGEN™ Chlamydia kvalitativni je imunofluorescentni
test koji se upotrebljava za otkrivanje i identifikaciju
klamidijskog antigena izravno iz klinickih uzoraka (ljudskih
urogenitalnih i oftalmickih ispitaka) ili kao potvrda nakon rasta
u stani¢noj kulturi. Upotrebljava se u dijagnostickom radnom
postupku kao pomo¢ klini¢arima u odabiru opcija lije¢enja
za pacijente za koje se sumnja da imaju infekciju klamidijom.
Ovaj proizvod nije automatiziran, namijenjen je isklju¢ivo za
profesionalnu uporabu i nije popratni dijagnosticki test.

—Za in vitro dijagnosticku uporabu. Samo za
profesionalnu uporabu.

2. SAZETAK

Klamidije su obligatorni intracelularni paraziti usko
povezani s gram-negativnim bakterijama®. Rod Chlamydia
obuhvaéa tri poznate vrste: Chlamydia trachomatis
(C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. psittaci) i Chlamydia
pneumoniae (TWAR).

Zivotni ciklus klamidija je sloZen, ali prepoznaju se
dvije glavne strukture, infektivno elementarno tjelesce
i retikularno tjelesce. Infekcija stanice zapodinje prianjanjem
elementarnog tjeleSca na povrSinu stanice domadina
i ulaskom u stanicu procesom endocitoze. Elementarno
se tjelesce povecava unutar vakuole koju tvori stanicna
membrana domacina i diferencira se u retikularno tjelesce.
Retikulirano tjelesce bavi se isklju¢ivo umnazanjem klamidija
i dijeli se binarnom fisijom koristeci se energijom kojom se
opskrbljuje stanica domadin. Priblizno 24 sata nakon infekcije
retikularna se tjelesca diferenciraju unutar inkluzije koja se
Siri kako bi tvorila elementarna tjelesca. Ciklus replikacije traje
48 — 72 sata i zavrSava rupturom inkluzije te oslobadanjem
elementarnih tjelesaca. Zrela inkluzija moZe sadrzavati
priblizno 10* elementarnih tjelesaca klamidije i zauzimati
75 % volumena stanice domacina.

C. trachomatis prepoznata je kao cest uzroénik spolno
prenosivih bolesti? i pokazalo se da uzrokuje niz infekcija
u ljudi, od kojih neke mogu biti asimptomatske.

U odraslih C. trachomatis moZe uzrokovati i akutni ili
subakutni folikularni konjunktivitis, koji moze napredovati do
punktiformnog keratitisa. Povremeno se mogu razviti oziljci
i endemski trahom. Vecina navedenih simptoma razvija se
u pacijenata koji imaju neprepoznate genitalne infekcije?.
Ophthalmia neonatorum takoder je komplikacija koja se
nalazi u djece rodene od zarazene majke.

Anatomska mjesta koja se obi¢no uzorkuju radi
dijagnosticiranja klamidije ukljucuju konjunktivu, endocerviks
i uretru. U muskaraca, osobito adolescenata i asimptomatskih
muskaraca koji su ispitani nakon kontrole radi praéenja
kontakta, invazivno uzimanje brisa uretre mozda nece biti
moguce. U takvim se slucajevima predlaze uzimanje ispitaka
prvog mlaza urina i ispitivanje centrifugiranog taloga®.
Respiratorni ispitci (npr. sputum) takoder su izravno ispitani
radi otkrivanja C. psittaci i C. pneumoniae u ispitivanju
respiratornih infekcija>®.

Trenutacno postoje 3 glavne dijagnosticke metode koje se
upotrebljavaju za otkrivanje klamidije u klinickim ispitcima.
Prva ukljucuje izolaciju organizma i vizualizaciju, pri ¢emu
vijabilna elementarna tjeleSca prisutna u klinickim ispitcima
inficiraju stanice kulture tkiva, a rezultirajuce inkluzije
otkrivaju se tehnikama bojenja, npr. primjenom joda ili
imunofluorescencije. Druga metoda ukljuuje izravno
dokazivanje klamidije u klinickim ispitcima primjenom
monoklonskog antitijela obiljezenog fluoresceinom. Treda
metoda ukljuCuje enzimski imunotest za odredivanje
prisutnosti klamidijskog antigena u klinickim ispitcima’.
Pokazalo se da tehnike izravne imunofluorescencije
u kojima se primjenjuju monoklonska antitijela obiljezena
fluoresceinom®>® imaju dobru korelaciju u usporedbi
s tehnikama stanicne kulture za otkrivanje C. trachomatis.

Test IMAGEN Chlamydia izravni je imunofluorescentni test
za otkrivanje i identifikaciju klamidija u klinickim ispitcima
ili staniénim kulturama. Test upotrebljava rodno specificno
monoklonsko antitijelo na lipopolisaharidni antigen klamidije
prisutan u svim poznatim sojevima klamidije.

3. NACELO TESTA

Reagens testa IMAGEN Chlamydia sadrzava monoklonsko
antitijelo konjugirano fluorescein izotiocijanatom (FITC).
Rodno specificno monoklonsko antitijelo otkrit ce
elementarna tjelesSca iz svih poznatih humanih serovara
C. trachomatis, kao i sojeva C. psittaci te C. pneumoniae.

Konjugirano se antitijelo upotrebljava u tehnici izravne
imunofluorescencije u jednome koraku. Ispitci se inkubiraju
s reagensom konjugiranim FITC-om 15 minuta. Visak
reagensa zatim se uklanja ispiranjem fizioloSkom otopinom
puferiranom fosfatom (engl. phosphate buffered saline, PBS),
a obojena podrucja postavljaju se i promatraju s pomocu
epifluorescentnog osvjetljenja. Ako su klamidije prisutne
u klinickom ispitku, vidjet ¢e se kao sjajna fluorescentna
elementarna tjeleSca boje zelene jabuke koja se razlikuju
od pozadine kontrastno obojenog materijala. Jednoslojevi
inficirane stani¢ne kulture obojeni monoklonskim antitijelom
konjugiranim FITC-om sadrzavat ¢e sjajne intracitoplazmatske
klamidijske inkluzije boje zelene jabuke koje su u kontrastu
s pozadinom kontrastno obojenog stani¢nog materijala.
Priznanje

Monoklonsko antitijelo potjece s Odsjeka za patologiju
Sveucilista u Cambridgeu, Cambridge, Ujedinjena Kraljevina
i Odjela zaraznih bolesti, Klinicki istraZivacki centar, Harrow,
Middlesex, Ujedinjena Kraljevina.

Nemojte ponovno upotrebljavati

Kod serije (broj partije)

Upotrijebiti do (datum isteka
roka trajanja)

Uvoznik

Jedinstvena identifikacija proizvoda

EE@mE@@gﬁ

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
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al

5. ISPORUCENI REAGENSI

8C r|
-

Europska ocjena sukladnosti

Proizvodad

2C
Svaki komplet sadrzava dovoljno materijala za testiranje
50 pripravaka stani¢nih kultura. Rok trajanja kompleta
naveden je na naljepnici na vanjskoj kutiji.

U sluéaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.
Ozbiljni Stetni dogadayji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je dosSlo u vezi
s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

5.1. REAGENSI IMAGEN Chlamydia

Dil Upute za uporabu

2 x pozitivno kontrolno stakalce s 1 jazicom
koje sadrzava stanice misjeg vezivnog tkiva
fiksirane acetonom (L929) inficirane L,
sojem C. trachomatis.

Po jedna bocica sljedeceg:

3 mL tekuéine za postavljanje. Tekuéina
za postavljanje sadrzava inhibitor
fotoizbjeljivanja u otopini glicerola
(pH10,0).

1,4 mLreagensa za test IMAGEN Chlamydia.
Reagens sadrzava procis¢eno misje
monoklonsko antitijelo specifi¢no za rod
Chlamydia konjugirano FITC-om.

5.2. PRIPREMA, SKLADISTENJE | PONOVNA UPORABA

KOMPONENTI KOMPLETA

Kako bi se osigurale optimalne radne znacajke kompleta,
vazno je da se sve neiskoristene komponente kompleta
skladiste u skladu sa sljede¢im uputama:

5.3. POZITIVNA KONTROLNA

Pozitivna kontrolna stakalca isporucuju se pojedinacno
u zabrtvljenim folijskim vreéicama s dusikom. Neiskoristena
stakalca skladistite pri temperaturi od 2 — 8 °C. Stakalce bi
trebalo ostaviti 5 minuta na sobnoj temperaturi (15 — 30 °C)
prije otvaranja.

STAKALCA -

Obojite stakalce odmah nakon otvaranja.

5.4. TEKUCINA ZA POSTAVLJANJE —
Spremno za uporabu. Neiskoristenu tekuéinu za postavljanje
skladistite pritemperaturi od 2 — 8 °C. Tekuéinu za postavljanje

trebalo bi ostaviti 5 minuta na sobnoj temperaturi (15— 30 °C)
prije uporabe.

5.5. REAGENS -

Spremno za uporabu. NeiskoriSteni reagens skladistite na
mracnome mjestu pri temperaturi od 2 — 8 °C. Reagens bi
trebalo ostaviti 5 minuta na sobnoj temperaturi (15 — 30 °C)
prije uporabe.

6. DODATNI REAGENSI
6.1. REAGENSI

Svjezi aceton (za fiksiranje)

Fizioloska otopina puferirana fosfatom (PBS) pH vrijednosti
7,5 za ispiranje obojenih ispitaka i jednoslojeva.

6.2. DODATNI PRIBOR

Sljedeci su proizvodi namijenjeni za uporabu u kombinaciji
s testom IMAGEN Chlamydia. Za dodatne informacije obratite
se svojem lokalnom distributeru.

Mikroskopska stakalca od stakla obloZenog teflonom s jednom
jazicom promjera 6 mm (100 stakalaca po kutiji) dostupna kod
lokalnog distributera, (kdd br. S611430-6).

IMAGEN Chlamydia Positive ControlSlides (kod br. S610930-2).
7. OPREMA

Potrebna je sljedeca oprema:

Precizna pipeta i jednokratni vrsci za pipetiranje 25 pL
Kupelj za ispiranje

Pokrovna stakalca prikladna za prekrivanje jaZice promjera
6 mm

Nefluorescirajuée imerzijsko ulje

Epifluorescentni mikroskop sa sustavom filtara za FITC
(valna duljina maksimalne ekscitacije od 490 nm, valna
duljina srednje emisije od 520 nm) i lecama za uvedanje od
%200 — x400 te x600 — x1000

Inkubator pri 37 °C s vlaznom komorom
Centrifuga niske brzine
Stani¢na kultura

Sterilni vateni Stapi¢i i transportni medij
prikupljanje, transport i kulturu klamidija

prikladni za

Linije stani¢nih kultura preporucene za izolaciju klamidije

8.1. SIGURNOSNE MJERE OPREZA

8.1.1  Reagens za test IMAGEN Chlamydia sadrzava < 0,1 %
natrijeva azida, koji je otrov. Natrijev azid moZe
reagirati sa sustavima bakrenih i olovnih cijevi te
tvoriti eksplozivne metalne azide. Materijale koji
sadrzavaju azid uvijek odlaZite u otpad tako da ih
isperete obilnom koli¢inom vode.

Pokazalo se da klamidije na pozitivnom kontrolnom
stakalcu nisu infektivne u stani¢noj kulturi; medutim,
stakalcima bi trebalo rukovati i trebalo bi ih odlagati
u otpad kao da su potencijalno infektivna.

U reagensu se nalazi Evans plava boja. lako ona nije
prisutna u koncentraciji koja bi mogla klasificirati
proizvod kao kancerogen, kontakt s kozom
treba izbjegavati.

Potrebno je paziti pri uporabi tekuéine za postavljanje
jer sadrZava poznati iritans koZe. lako on nije prisutan
u koncentraciji koja bi mogla klasificirati proizvod
kao iritans, koZu bi trebalo isprati vodom ako dode
do kontakta.

Reagens za test IMAGEN Chlamydia sadrZzava humani
imunoglobulin. Pokazalo se da je taj materijal
negativan na prisutnost antitijela na povrsinski
antigen HIV-a, hepatitisa C i hepatitisa B; medutim,
njime je svejedno potrebno rukovati s oprezom
i smatrati ga potencijalno infektivnim.

Nemoijte jesti, piti, pusiti, drzati ili pripremati hranu
ili nanositi kozmeticke proizvode unutar prostora
namijenjenog za rad.

8.1.7
8.1.8

Nemojte ustima pipetirati materijale.

Nosite jednokratne rukavice prilikom rukovanja
klini¢kim ispitcima i inficiranim stanicama i uvijek
operite ruke nakon rada s infektivnim materijalima.

8.1.9  Odlozite sve Kklinicke ispitke u otpad u skladu

s lokalnim zakonodavstvom.

8.1.10 Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na zahtjev za

profesionalne korisnike.

TEHNICKE MJERE OPREZA
Komponente se ne smiju upotrebljavati nakon
isteka datuma tiskanog na naljepnicama. Nemojte
mijesati ili medusobno mijenjati razliite serije/
partije reagensa.

8.2,
8.2.1

8.2.2 Reagensi se isporucuju u fiksiranim radnim
koncentracijama. Ako se reagensi skladiste u uvjetima
koji se razlikuju od onih navedenih u odjeljku 5., to ¢e

nepovoljno utjecati na radne znacajke testa.

8.2.3  Pripremite svjezu fiziolosku otopinu puferiranu

fosfatom (PBS) kako je potrebno na dan uporabe.

8.2.4  lIspiranje u PBS-u je nuzno. Uporaba drugih otopina
za ispiranje kao Sto su voda iz slavine ili destilirana

voda narusit e rezultate testa.
8.2.5
8.2.6  Reagensi se ne smiju zamrzavati.
9. PRIKUPLJANJE | PRIPREMA ISPITAKA’S

Ispitci uzeti iz muske uretre, Zenskog cerviksa ili iz konjunktive
moraju sadrzavati Sto je vise moguce epitelnih stanica
jer su klamidije intracelularni organizmi koji inficiraju
povrsine epitela’.

9.1.  KLINICKI ISPITCI
9.1.1  Uretralni ispitci (muskarci)

Uzmite bris uretre umetanjem tankog Stapica s vrskom od
alginata ili pamucne vate 2 — 4 cm u uretru. Rotirajte Stapic¢
nekoliko puta i izvucite ga iz uretre.

9.1.2

Prije uzorkovanja endocerviksa ocistite cervikalni otvor
sterilnom gazom kako biste uklonili visak sluzi, krv/gnoj
itd. Uzmite bris endocerviksa s pomocu Stapi¢a s vrskom
od alginata ili pamucne vate ili citoloske cetkice njihovim
umetanjem priblizno 1 cm u cervikalni kanal. Rotirajte
nekoliko puta na spoju skvamokolumnarnog epitela i izvucite
Stapi¢ bez dodirivanja vaginalnih povrsina.

9.1.3

Nanesite lokalni anestetik na oko, a zatim otkrijte gornju
i donju konjunktivu. S pomodu stapi¢a s pamucnim ili Dacron™
vrskom snazno obrisite i gornju i donju povrsinu konjunktive,
rotirajuci Stapic¢ tijekom procesa uzorkovanja kako biste bili
sigurni da je uzorkovana cijela povrsina konjunktive.

9.1.4

Provaljajte Stapi¢ s ispitkom uz primjenu laganog pritiska
unutar podrudja jazZice veliéine 6 mm na mikroskopskom
stakalcu. Pobrinite se da se cijeli vrak Stapi¢a upotrijebi za
pripremu stakalca. Ostavite uzorak da se temeljito osusi na
zraku na sobnoj temperaturi (15 — 30 °C), a zatim ga fiksirajte
u svjezem acetonu 10 minuta. Ostavite stakalce da se osusi
na zraku. Ako se ispitak ne oboji odmah, pohranite ga preko
nodina 2 -8 °Cili ga zamrznite na—20 °C na najvise 2 mjeseca.
9.2. JEDNOSLOJEVI STANIENE KULTURE

Za rast stanicne kulture upotrebljavajte utvrdene
laboratorijske metode za inokulaciju i rast u McCoyevim
stanicama®*>.

Izbjegavajte mikrobnu kontaminaciju reagensa.

Cervikalni ispitci (Zene)

Oftalmicki ispitci

Priprema stakalaca

Uklonite medij s povrsine jednosloja. Nemojte dopustiti da
se stanice osuSe jer bi inkluzijska tjelesca mogla prsnuti.
Odmah fiksirajte jednosloj u svjezem metanolu u trajanju od
10 minuta, a zatim oprezno osusite upijajué¢im papirom.

Za najbolje rezultate fiksirane jednoslojeve bi trebalo odmah
obojiti i pregledati.

10. TESTNI POSTUPAK

POGLEDAJTE ODJELJAK 8.2. TEHNICKE MJERE OPREZA PRIJE
IZVODENJA TESTNOG POSTUPKA.

10.1. DODAVANJE REAGENSA

Dodajte 25 L reagensa u fiksirani razmaz ispitka (pogledajte
odjeljak 9.1.), fiksirani jednosloj stani¢ne kulture (pogledajte
odjeljak 9.2.) ili na pozitivno kontrolno stakalce. Pazite da
reagens prekriva cijelo podrucje jaZice.

10.2. PRVA INKUBACIJA

Inkubirajte stakalca s reagensom u vlaznoj komori 15 minuta

na 37 °C. Nemojte dopustiti da se reagens osusi na ispitku jer
e to uzrokovati pojavu nespecificnog bojenja.

10.3. ISPIRANJE STAKALCA

Isperite visak reagensa fizioloskom otopinom puferiranom
fosfatom (PBS), a zatim pazljivo ispirite stakalce u kupelji
s tresenjem koja sadriava PBS 5 minuta. Ocijedite PBS
i ostavite stakalce da se osusi na zraku na sobnoj temperaturi
(15-30°C).

10.4. DODAVANJE TEKUCINE ZA POSTAVLIANJE

Dodajte jednu kap tekuéine za postavljanje u srediste svake
od jaZica i postavite pokrovno stakalce preko tekudine
za postavljanje i ispitka pazeéi da ne ostane zarobljenih
mjehurica zraka.

10.5. OCITAVANJE STAKALCA

Pregledajte cijelo podrucje jaZice koje sadrzava obojeni ispitak
s pomocu epifluorescentnog mikroskopa. Fluorescencija, kako
je opisana u odjeljku 11., trebala bi biti vidljiva pri uveéanju od
x600 —x1000. (Za najbolje rezultate stakalca bi trebalo odmah
obojiti i pregledati).

11. TUMACENJE REZULTATA TESTA

11.1. KONTROLE

11.1.1 Pozitivna kontrolna stakalca

Kad se gleda kako je opisano u odjeljku 10., pozitivno kontrolno
stakalce trebalo bi prikazivati izvanstani¢na elementarna
tjelesca (engl. elementary body, EB) koja izgledaju kao vrlo
mali sjajni fluorescentni diskovi boje zelene jabuke s glatkim
rubovima promjera priblizno 300 nm. EB-ovi se mogu
promatrati na pozadini kontrastno obojenih crvenih stanica
i stani¢nih ostataka. Mogu se vidjeti i drugi klamidijski oblici
2 -3 puta veciod EB-a, od kojih neki ravnomjerno fluoresciraju
ili imaju tamna sredista okruZzena aureolom fluorescencije
boje zelene jabuke. To mogu biti intermedijarni oblici
klamidije ili retikularna tjeleSca. Povremeno se mogu uociti
velike sjajne fluorescentne netaknute intracitoplazmatske
klamidijske inkluzije.

11.1.2 Negativna kontrola

Ako je potrebna negativna kontrola, preporucuju se
neinficirane netaknute ili puknute stanice one vrste koja se
upotrebljava za kulturu i izolaciju klamidije. Stanice bi trebalo
pripremiti i fiksirati kako je opisano u odjeljku 9.2. te obojiti
kako je opisano u odjeljku 10.

11.2. KLINIEKI ISPITCI
11.2.1

Izvanstani¢na elementarna tjelesca najcesci su oblik klamidije
u klinickim ispitcima i pojavljuju se kao sjajna tjeleSca boje
zelene jabuke s glatkim rubovima promijera priblizno 300 nm,
kao $to je opisano u odjeljku 11.1.1.

Izgled klamidijskih tjelesaca

11.2.2 Tumacenje rezultata

Pozitivna dijagnoza postavlja se kada fiksirani, obojeni ispitci
pokazu najmanje 10 klamidijskih tjeleSaca. Ta se razina
preporucuje kako bi se smanjili lazno pozitivni rezultati
zbog pogresnog tumacdenja nespecificne fluorescencije.
Kontrastno obojene stanice moraju biti vidljive u jaZici prije
nego Sto se objave negativni rezultati. Te stanice mogu biti
netaknute ili puknute stanice kolumnarnog i skvamoznog
epitelaili povremeno polimorfonuklearni leukociti. Odsutnost
staniénog materijala mozZe ukazivati na loSu kvalitetu
prikupljanja ispitka te se preporucuje ponovno uzorkovanje.

11.2.3 Nespecificna fluorescencija

Materijal nepravilnog oblika koji se morfologijom razlikuje od
tjelesaca klamidije opisanih u odjeljku 11.1.1. te fluorescira
bijelo, crveno ili Zuto, a ne boje zelene jabuke, treba smatrati
nespecificnim bojenjem.

11.3. POTVRDIVANJE STANICNE KULTURE

11.3.1

Intracelularne klamidijske inkluzije pojavljuju se kao sjajne
vreCice boje zelene jabuke unutar citoplazme inficiranih
stanica. Inkluzija moZe zauzimati do 75 % citoplazme
stanice domacina.

Izgled klamidijskih inkluzija

11.3.2 Tumacenje

Pozitivna dijagnoza postavlja se kada se u jednosloju vidi
jedna ili vise obojenih intracelularnih klamidijskih inkluzija.

12. OGRANICENJA RADNIH ZNACAJKI
12.1.

Vizualni izgled dobivene fluorescentne slike moze
varirati ovisno o vrsti mikroskopa i izvora svjetla koji

se upotrebljava.
Upotrebljavajte tekucinu

za postavljanje.

samo isporuc¢enu

Preporucuje se da se upotrijebi 25 plL reagensa
za prekrivanje podrucja jaZice promjera 6 mm.
Smanjivanje tog volumena moZe dovesti do
poteskoéa u prekrivanju podrucja ispitka te moze
smanijiti osjetljivost.

12.4. Svi se reagensi isporucuju u fiksiranim radnim
koncentracijama. Na radne znacajke testa moze
utjecati ako su reagensi na bilo koji nacin modificirani
ili nisu skladiSteni u preporuc¢enim uvjetima kako je
navedeno u odjeljku 5.

Neuspjesno otkrivanje klamidije u stani¢noj kulturi
moze biti rezultat ¢imbenika kao Sto je uzimanje ispitka
u neprikladno vrijeme bolesti, nepravilno uzorkovanje
i/ili rukovanje ispitkom, neuspjeh stani¢ne kulture
itd. Negativan rezultat ne iskljucuje mogucénost
infekcije klamidijom.

12.6. Sustavi za otkrivanje antigena kao Sto je IMAGEN
Chlamydia ne bi se trebali upotrebljavati za pruzanje
informacija u medicinsko-pravnim  slucajevima.
Samo standardne kulture klamidije trebale bi se
upotrebljavati u procjeni sumnje na zlostavljanje
ili drugih situacija u kojima je moguénost lazno
pozitivnog rezultata sa sustavima za otkrivanje
antigena neprihvatljiva®.

Prisutnost klamidije u klinickim ispitcima ne iskljucuje
nuzno moguénost istodobne infekcije drugim
patogenima. Rezultate testova treba tumaditi zajedno
s informacijama dostupnima iz epidemioloskih
studija, klinicke procjene pacijenta i drugih
dijagnostickih postupaka.

13. OCEKIVANE VRIJEDNOSTI

Prevalencija infekcija klamidijom u ispitivanoj populaciji
varirat ¢e ovisno o vrsti ispitivane populacije’?. Prevalencija
urogenitalne klamidijske infekcije za neodabrane pacijente
koji posjecuju kliniku za genitourinarnu medicinu varirat ée
izmedu 10 % do 25 %. Za pacijente koji dolaze s nespecificnim
uretritisom i postgonokoknim uretritisom prevalencija moze
biti visoka: od 30 % do 60 %.




NiZza prevalencija urogenitalne klamidijske infekcije (manje
od 10 %) moze se naci u populaciji pacijenata koji posjecuju
klinike za opstetriciju i ginekologiju®*2.

Prevalencija oftalmickih infekcija klamidijom moze varirati
izmedu 5 % do 20 % u studijama paratrahoma (inkluzijski
konjunktivitis)®*.

14.  RADNE ZNACAJKE REAKTIVNOSTI

14.1. SPECIFIENOST MONOKLONSKOG ANTITIJELA

Pokazalo se da monoklonsko antitijelo koristeno u reagensu
za test IMAGEN Chlamydia reagira s epitopom klamidijskog
lipopolisaharidnog antigena koji je zajednicki svim
sojevima klamidije.

Nespecificno bojenje ponekad se opaza u imunokemijskom
bojenju zbog vezivanja izmedu Fc regija antitijela i proteina
A koji proizvode neki sojevi Staphylococcus aureus.
Reagens za test IMAGEN Chlamydia dizajniran je da smanji
takvo vezivanje.

14.2. KLINICKE RADNE ZNACAJKE®
14.2.1 Urogenitalni ispitci

Klini¢ka ispitivanja provedena su u dva vanjska centra kako
bi se procijenile radne znacajke reformuliranog reagensa za
test IMAGEN Chlamydia (sadrzava humani I1gG pri 1 mg/mL)
za otkrivanje C. trachomatis u urogenitalnim ispitcima. Radne
znacajke usporedene su s reagensom za test IMAGEN
Chlamydia koji je u to vrijeme bio na trzistu (bez humanog
1gG) i rutinskom stani¢nom kulturom za C. trachomatis.

U Centru 1 testirano je 117 ispitaka (77 muskih i 40 Zenskih),
dok je u Centru 2 ispitano 100 ispitaka (39 muskih i 61 Zenski).
Za sve je ispitke uzet samo jedan bris. Polovica brisa provaljana
je po stakalcu s jednom jazicom od 8 mm. Bris je zatim
postavljen u transportni medij za kulturu klamidije. Stakalca
su fiksirana kao $to je opisano u uputama o proizvodu, a zatim
je jazica podijeljena na dva dijela tankom linijom bezbojnog
laka za nokte. Volumen od 10 uL odgovarajuceg reagensa
IMAGEN (reformuliranog ili stare formulacije) dodan je
u odgovarajucu polovicu jaZice. Svi ostali koraci izvedeni su
u skladu s uputama o proizvodu. Uzorak je imao pozitivan
rezultat ako je uoceno deset ili vise elementarnih tjelesaca.
Za stani¢nu kulturu, jednoslojevi McCoyevih stanica tretiranih
citohalazinom B obojeni su Giemsa-bojom i promatrani
mikroskopijom tamnog polja.

Osjetljivost, specifi¢nost i prediktivne vrijednosti izracunate
su pod pretpostavkom da je stani¢na kultura 100 % osjetljiva
i specificna. Relevantna osjetljivost, specificnost i korelacija
testova prikazani su u nastavku.

Tablica 14.2.1A. Usporedba reformuliranog reagensa za test
IMAGEN Chlamydia i stanic¢ne kulture.

Objedinjeni

Zenski pacijenti Dodaci

Muski pacijenti

Stanicna kultura | Staniéna kultura

Stanicna kultura

+ - + +
Reformulirani + 14 0 1 0 15 0
reagens —
centard | -] 1 62 0 39 1] 10
Reformulirani + 5 1 11 0 16 1
reagens —
Centar 2 - 2 31 1 49 3 80
+ Pozitivno
— Negativno

Tablica 14.2.11B. Radne znacajke reformuliranog reagensa
za test IMAGEN Chlamydia u odnosu na prethodnu
(staru) formulaciju

Reformulirani Stara formulacija
Neobradena| % |Neobradena| %
vrijednost vrijednost

Centar 1] Osjetljivost 15/16 1938 %1 15/16_ 1938 %
SpecifiCnost 101/101_| 100 % | 101/101 | 100 %
Korelacia s 116117 |99.1% | 116117 [99,1%
Kulturom
Pozitivna
prediktivna 15/15 100 % 15/15 100 %
vrijednost
Negativna
prediktivna 101/102 |99,0% | 101/102 |99,0 %
vrijednost

Centar 2| Osjetljivost 16/19 84 % 17/19 89 %
Specificnost 80/81 99 % 76/81 94 %
Korelacija 96/100 | 96% | 93/100 | 93%
s kulturom
Pozitivna
prediktivna 16/17 94 % 17/22 77 %
vrijednost
Negativna
prediktivna 80/83 96 % 76/78 97 %
vrijednost

14.2.2 Oftalmicki ispitci

Test IMAGEN Chlamydia procijenjen je u rutinskom

dijagnostickom laboratoriju u usporedbi s uspostavljenim
sustavom stani¢ne kulture (bojenje po Giemsi prethodno
tretiranih jednoslojeva McCoyevih stanica nakon primarne
kulture s ispitcima).

Brisovi konjunktive uzeti su od 178 pacijenata s akutnim
folikularnim  konjunktivitisom koji su posjeéivali ocne
bolnice; 163 su bila u dobi od 13 — 55 godina, 3 su bile
bebe (10 tjedana — 12 mjeseci) i 12 novorodencadi
(12 dana - 4 tjedna). Ucestalost infekcije klamidijom
u uzorkovanoj populacijskoj skupini bila je 8 %. Razmazi su
napravljeni od brisova ispitaka u klinici, a brisovi su zatim
stavljeni u transportni medij radi procjene stani¢ne kulture.

Ispitak je ocijenjen kao pozitivan u testu IMAGEN Chlamydia
kada je primijeéeno 10 ili vise fluoresciraju¢ih tjelesaca
(pogledajte odjeljak 11.2.2.). Ispitak je imao pozitivan rezultat
u testu stani¢ne kulture kada je uo¢ena barem jedna obojena
intracitoplazmatska inkluzija.

Rezultati ovog ispitivanja prikazani su u tablici 14.2. Od
178 testiranih ispitaka, jednak je rezultat dobiven objema
metodama u 174 slucaja, Sto je korelacija od 98 %.
Osjetljivost i specificnost testa IMAGEN Chlamydia iznosile
su 100 % odnosno 97,5 %, pod pretpostavkom da je metoda
stani¢ne kulture bila 100 % osjetljiva i specificna. Prediktivne
vrijednosti za pozitivne i negativne testove iznosile su 79 %
odnosno 100 %.

Tablica 14.2. Usporedba rezultata testa dobivenih
s pomocu stani¢ne kulture i testa IMAGEN Chlamydia na
oftalmickim ispitcima

TEST REZULTAT

Staniéna kultura
IMAGEN Chlamydia

Negativan Pozitivan Pozitivan Negativan

Negativan Pozitivan Negativan Pozitivan

Broj ispitaka 159 15 0 4*

* Ovi ispitci uzeti su od pacijenata koji primaju
antibiotsku terapiju. To je moglo utjecati na rezultat
stanicne kulture®.

14.2.3 Potvrdivanje stanicne kulture

Test IMAGEN Chlamydia ocijenjen je kao test za potvrdu
kulture u usporedbi s 2 rutinski koristena postupka bojenja
za potvrdu kulture (Giemsa i jod). Svaki od 132 urogenitalna
uzorka inokuliran je na 3 jednosloja McCoyevih stanica
tretiranih  jododeoksiuridinom (uzorak centrifugiran na
stani¢nu kulturu (engl. shell vial)) s pokrovnim stakalcem.
Inokulirani jednoslojevi inkubirani su pri 37 °C u razdoblju od
48 do 72 sata, a zatim su fiksirani u metanolu 10 minuta.

Fiksirani jednoslojevi obojeni su Giemsa-bojom, jodom
ili reagensom za test IMAGEN Chlamydia. Ispitak je imao
pozitivan rezultat kada je mikroskopski uocena barem jedna
obojena intracitoplazmatska inkluzija.

Rezultati ovog ispitivanja prikazani su u tablici 14.3. Od 132
testirana ispitka, 56 (42 %) razvilo je inkluzijska tjelesca.
Bojenjem jodom otkrivena je klamidija u 46 ispitaka, bojenjem
po Giemsi u 49 ispitaka, a testom IMAGEN Chlamydia
u 56 ispitaka.

Tablica 14.3. Usporedba metoda bojenja za otkrivanje
klamidijskih inkluzija u uzorku centrifugiranom na stani¢nu
kulturu (engl. shell vial)

TEST
IMAGEN Chlamydia

REZULTAT

Pozitivan Negativan Pozitivan Pozitivan
Bojenje po Giemsi Pozitivan Negativan Negativan Pozitivan Negativan
Bojenje jodom Pozitivan Negativan Negativan Negativan Pozitivan
Broj ispitaka 42 76 3 7 4

14.3. KRIZNA REAKTIVNOST

Pokazalo se da monoklonsko antitijelo koje se
upotrebljava u testu IMAGEN Chlamydia nije reaktivno na
sljedece mikroorganizme.

Pozitivan

Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Bacteroides fragilis Salmonella minnesota
Candida albicans Serratia marcescens
Citrobacter freundii Staphylococcus aureus
Enterobacter cloacae Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli
(upotrijebljen soj 0124)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis

Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

Osim toga, ne ocekuje se krizna reaktivnost s vrstama
Mycoplasma i Ureaplasma.

15.  SAZETAK O SIGURNOSTI I UCINKOVITOSTI

SaZetak o sigurnosti i u¢inkovitosti (engl. Summary of Safety
and Performance, SSP) za ovaj proizvod je / bit ¢e dostupan
u europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima
(Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), gdje
je povezan s osnovnim brojem UDI-DI proizvoda
(5032384ImagenChlamydiaW?7).
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Riconoscimenti

L'anticorpo monoclonale ha avuto origine nel Dipartimento
di Patologia dell’Universita di Cambridge nel Regno Unito e
nel Reparto di Malattie infettive del Clinical Research Centre,
a Middlesex, nel Regno Unito.

4. DEFINIZIONI

Nelle informazioni di prodotto sono utilizzati i simboli indicati
di seguito.

IMAGEN™ Chlamydia

Numero di catalogo

KEL0L11-2 coveroeeeeeeeeeeeeeeseeeseeeesesenes /50
1. USO PREVISTO
IMAGEN™ Chlamydia e un test qualitativo

a immunofluorescenza per la ricerca e Iidentificazione
dell’antigene Chlamydia direttamente da campioni clinici
(campioni oftalmici e urogenitali umani) o per la conferma
dopo crescita in coltura cellulare. E utilizzato in un flusso
di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare
le opzioni di trattamento per i pazienti con sospette
infezioni da Chlamydia. Il dispositivo non & automatizzato,
e solo per uso professionale e non e un test diagnostico
di accompagnamento.

—Perusodiagnosticoinvitro.SoIoperusoprofessionale.
2. SOMMARIO

Le clamidie sono parassiti intracellulari obbligati strettamente
correlati a batteri Gram-negativi®. Il genere Chlamydia
comprende tre specie note: Chlamydia trachomatis

(C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. psittaci) e Chlamydia
pneumoniae (TWAR).

Il ciclo vitale delle clamidie & complesso, tuttavia
si riconoscono due strutture principali: il corpo elementare
infettivo e il corpo reticolato. Linfezione di una cellula e
iniziata dal corpo elementare che aderisce alla superficie
della cellula ospite e penetra nella cellula per endocitosi.
Il corpo elementare aumenta di volume nel vacuolo formato
dalla membrana della cellula ospite e si differenzia per
formare un corpo reticolato. Il corpo reticolato & implicato
esclusivamente nella moltiplicazione delle clamidie e si
divide per fissione binaria utilizzando I'approvvigionamento
energetico della cellula ospite. Circa 24 ore dopo l'infezione,
i corpi reticolati si differenziano nell’inclusione in espansione
dando origine a corpi elementari. Il ciclo replicativo dura 48-
72 ore e termina con la rottura dell’inclusione e il rilascio
dei corpi elementari. Un’inclusione matura puo contenere
circa 10* corpi elementari di Chlamydia e occupare il 75% del
volume della cellula ospite.

C. trachomatis € riconosciuta come causa frequente
di malattie a trasmissione sessuale'? ed é stato dimostrato
che puo provocare diverse infezioni umane, alcune delle quali
asintomatiche.

Negli adulti, C. trachomatis puo anche provocare
congiuntivite follicolare acuta o subacuta, che puo evolvere
in cheratite puntata. Occasionalmente, si possono sviluppare
cicatrizzazioni e tracoma endemico. La maggior parte di
questi sintomi si manifesta in pazienti affetti da infezioni
genitali non riconosciute*®. Un’altra complicanza & la
congiuntivite neonatale, che si puod riscontrare in bambini
nati da madri infette.

Le sedi anatomiche generalmente analizzate per la diagnosi di
Chlamydia includono la congiuntiva, I'endocervice e l'uretra.
Nei maschi, in particolare negli adolescenti e nei soggetti
asintomatici esaminati in seguito a tracciamento dei contatti
di follow-up, il tampone uretrale invasivo potrebbe non
essere possibile. In tali casi, si suggerisce di raccogliere un
campione dalle prime urine del mattino e di eseguire I'esame
del deposito centrifugato®. Sono stati esaminati direttamente
anche campioni respiratori (per esempio, espettorato) per la
ricerca di C. psittaci e C. pneumoniae durante I'investigazione
di infezioni respiratorie®®.

Esistono attualmente 3 principali metodi diagnostici utilizzati
per la ricerca di Chlamydia in campioni clinici. Nel primo
metodo, che prevede Iisolamento dell’'organismo e la
visualizzazione, i corpi elementari vitali presenti nei campioni
cliniciinfettano le cellule della coltura dei tessuti e le inclusioni
risultanti sono individuate con tecniche di colorazione, per
esempio iodio o immunofluorescenza. Il secondo metodo
prevede la rilevazione diretta della Chlamydia in campioni
clinici mediante un anticorpo monoclonale marcato con
fluoresceina. Nel terzo metodo, la presenza dell’antigene
Chlamydia in campioni clinici viene determinata per
immunodosaggio enzimatico’.

E stato dimostrato che le tecniche a immunofluorescenza
diretta con anticorpi monoclonali marcati con fluoresceina®®°
offrono una buona correlazione rispetto alle tecniche di
coltura cellulare per la ricerca di C. trachomatis.

IMAGEN Chlamydia & un test a immunofluorescenza diretta,
per la ricerca e I'identificazione di clamidie in campioni clinici
o in colture cellulari. Il test utilizza un anticorpo monoclonale
specifico del genere contro I'antigene lipopolisaccaride della
Chlamydia presente in tutti i ceppi noti di clamidie.

3. PRINCIPIO DEL TEST

Il reagente del test IMAGEN Chlamydia contiene un
anticorpo  monoclonale coniugato con isotiocianato di
fluoresceina (FITC). Lanticorpo monoclonale genere-specifico
individua i corpi elementari provenienti da tutti i serovar
umani noti di C. trachomatis e da tutti i ceppi di C. psittaci e
C. pneumonia.

L'anticorpo coniugato viene utilizzato in una tecnica
a immunofluorescenza diretta monostadio. | campioni
sono incubati con il reagente coniugato con FITC per 15
minuti. Dopo aver eliminato I'eccesso di reagente mediante
lavaggio con soluzione salina tamponata con fosfato (PBS),
le aree colorate vengono montate e osservate con luce
epifluorescente. La presenza di Chlamydia nel campione
clinico viene confermata dall’'osservazione di corpi elementari
fluorescenti di colore verde-mela intenso che contrastano con
lo sfondo del materiale controcolorato. | monostrati di cultura
cellulare infetti colorati con anticorpo monoclonale coniugato
con FITC conterranno inclusioni intracitoplasmatiche di
Chlamydia di colore verde-mela intenso che contrastano con
lo sfondo del materiale cellulare controcolorato.

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
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5. REAGENTI FORNITI
1
2C
Ogni kit contiene materiale sufficiente per il test di

50 preparazioni di colture cellulari. La data di scadenza del kit
e indicata sull’etichetta sulla scatola esterna.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
Incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato a produttore e all’autorita competente

dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente
& ubicato.

5.1. REAGENTI DI IMAGEN Chlamydia

Istruzioni per I'uso

2 x 1 vetrino di controllo positivo
contenente cellule di tessuto connettivo
murino fissate in acetone (L929) infettate
con il ceppo L, di C. trachomatis.

Un flacone di ciascuno dei seguenti prodotti:

3 ml di mezzo di montaggio. Il mezzo
di montaggio contiene un inibitore di
fotodecolorazione in soluzione di glicerolo
(pH 10,0).

1,4 ml di reagente per il test IMAGEN
Chlamydia. Il reagente contiene un
anticorpo monoclonale murino purificato
specifico per il genere Chlamydia coniugato
con FITC.

5.2. PREPARAZIONE, CONSERVAZIONE E RIUTILIZZO DEI

COMPONENTI DEL KIT

Al fine di garantire prestazioni ottimali per il kit, € importante
che tutti i componenti del kit non utilizzati siano conservati
rispettando le istruzioni seguenti:

5.3.  VETRINIDI CONTROLLO POSITIVO - [POSITIVE CONTROL SLIDE]

I vetrini di controllo positivo sono forniti in confezioni
singole di alluminio sigillate sotto azoto. Conservare i vetrini
non utilizzati a 2-8 °C. Il vetrino deve essere lasciato per
5 minuti a temperatura ambiente (15-30 °C) prima di aprire
la confezione.

Colorare il vetrino immediatamente dopo aver aperto
la confezione.

5.4. MEZZO DI MONTAGGIO -

Pronto all'uso. Conservare i mezzi di montaggio non utilizzati
a 2-8 °C. Il mezzo di montaggio deve essere lasciato per
5 minuti a temperatura ambiente (15-30 °C) prima dell’uso.

5.5. REAGENTE -

Pronto all'uso. Conservare il reagente non utilizzato al
buio, a 2-8 °C. Il reagente deve essere lasciato per 5 minuti
a temperatura ambiente (15-30 °C) prima dell’uso.

6. REAGENTI AGGIUNTIVI
6.1. REAGENTI

Acetone fresco (per la fissazione)

Soluzione salina tamponata con fosfato (PBS) pH 7,5 per il
lavaggio dei campioni e dei monostrati colorati.

6.2. ACCESSORI

| prodotti riportati di seguito sono indicati per I'uso con
IMAGEN Chlamydia. Per maggiori informazioni rivolgersi al
distributore locale.

Vetrini da microscopio in vetro con rivestimento in teflon con
pozzetto singolo di 6 mm di diametro (100 vetrini per scatola)
disponibile presso il distributore locale (codice N. S611430-6).

Vetrini di controllo positivo di IMAGEN Chlamydia
(codice N. S610930-2).

7. ATTREZZATURA

E necessaria la seguente attrezzatura:

Pipetta di precisione e puntali monouso per l'erogazione
di 25 pl

Bagno di lavaggio

Coprioggetti adatti a coprire pozzetti con diametro di 6 mm
Olio di immersione non fluorescente

Microscopio epifluorescente con filtro per FITC (lunghezza
d’onda di eccitazione massima 490 nm, lunghezza d’onda di
emissione media 520 nm) e lenti per ingrandimenti 200x-400x
e 600x-1000x

Incubatore a 37 °C con camera di umidificazione
Centrifuga a bassa velocita
Coltura cellulare

Tamponi sterilie mezzo ditrasporto per la raccolta, il trasporto
e la coltura di clamidie

Linee di coltura cellulare raccomandate per l'isolamento
di Chlamydia

8. PRECAUZIONI
8.1. PRECAUZIONI DI SICUREZZA

8.1.1 Il reagente del test IMAGEN Chlamydia contiene
<0,1% di azoturo di sodio, che & un veleno. L'azoturo
di sodio puo reagire con il piombo e il rame delle
tubature, formando azidi metalliche esplosive.
Smaltire sempre i materiali contenenti azidi
sciacquando abbondantemente con acqua.

8.1.2  Nonostante sia stato dimostrato che le clamidie
sul vetrino di controllo positivo non sono infette
in coltura cellulare, si raccomanda di manipolare

e smaltire il vetrino come potenzialmente infetto.

Nel reagente & presente il colorante blu di Evans.
Sebbene la concentrazione presente sia inferiore a
quella necessaria affinché il prodotto sia classificato
come cancerogeno, € necessario evitare il contatto
con la pelle.

Bisogna prestare molta attenzione quando si utilizza
il mezzo di montaggio in quanto contiene un noto
irritante per la pelle. Sebbene questo sia presente
sotto la concentrazione minima necessaria per
classificare il prodotto come irritante, in caso di
contatto con la pelle lavare con abbondante acqua.

Il reagente del test IMAGEN Chlamydia contiene
immunoglobuline  umane. Questo materiale
e risultato essere negativo per la presenza di
anticorpi verso HIV, epatite C e Iantigene di
superficie dell’'epatite B; va tuttavia maneggiato con
attenzione e trattato come potenzialmente infettivo.

Non mangiare, bere, fumare, preparare cibi o
conservarli, né applicare cosmetici nell’area di
lavoro designata.

8.1.7
8.1.8

Non pipettare i materiali con la bocca.

Indossare guanti monouso durante la manipolazione
di campioni clinici e cellule infette; lavarsi sempre le
mani dopo aver lavorato con materiali infetti.

8.1.9  Smaltire tutti i campioni clinici in conformita alle

norme locali.

8.1.10 La scheda tecnica di sicurezza e disponibile su

richiesta per i professionisti che utilizzano il prodotto.
PRECAUZIONI TECNICHE

| componenti non devono essere utilizzati dopo
la data di scadenza indicata sull’etichetta. Non
mischiare né scambiare tra loro reagenti provenienti
da lotti differenti.

| reagenti sono forniti a concentrazioni di lavoro
fisse. Una conservazione dei reagenti non conforme
a quanto indicato nella Sezione 5 puo influire
negativamente sulle prestazioni del test.

8.2
8.2.1

8.2.2

8.2.3  Preparare la soluzione salina tamponata con fosfato

(PBS) come richiesto, il giorno dell’utilizzo.

8.2.4  lllavaggio in PBS e necessario. L'uso di altre soluzioni
di lavaggio come acqua corrente o acqua distillata

puo compromettere i risultati del test.
8.2.5
8.2.6 Il reagente non deve essere congelato.
9. RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI”®

| campioni raccolti dall’uretra nei maschi, dal collo dell’'utero
nelle femmine e dalla congiuntiva devono contenere il
maggior numero possibile di cellule epiteliali, in quanto
le clamidie sono organismi intracellulari che infettano le
superfici epiteliali®.

9.1. CAMPIONI CLINICI

9.1.1  Campioni uretrali (maschi)

Per il prelievo uretrale, inserire nell’uretra per 2-4 cm un
tampone sottile con punta in cotone o in alginato. Ruotare il
tampone piu volte ed estrarre dall’'uretra.

9.1.2

Prima del prelievo endocervicale pulire I'ostio cervicale con
garza sterile per rimuovere 'eccesso di muco, sangue/pus,
ecc. Effettuare il prelievo endocervicale usando un tampone
con punta in cotone o in arginato oppure un citobrush per
circa 1 cm nel canale cervicale. Ruotare piu volte a livello
della giunzione epiteliale squamo-colonnare ed estrarre il
tampone evitando di toccare le superfici vaginali.

9.1.3

Dopo aver applicato un anestetico locale all’'occhio esporre
la congiuntiva superiore ed inferiore. Con un tampone
con punta in cotone o in Dacron™ grattare vigorosamente
entrambe le superfici congiuntivali, superiore ed inferiore,
ruotando il tampone durante il prelievo per accertarsi che
venga analizzata tutta la superficie della congiuntiva.

Evitare la contaminazione microbica dei reagenti.

Campioni cervicali (femmine)

Campioni oftalmici

9.1.4 Preparazione dei vetrini

Ruotare il tampone esercitando una leggera pressione
nell'area del pozzetto da 6 mm sul vetrino da microscopio.
Accertarsi che tutta la punta del tampone venga utilizzata per
la preparazione del vetrino. Lasciare essiccare completamente
il vetrino all’aria a temperatura ambiente (15-30 °C) e fissare
in acetone fresco per 10 minuti. Lasciare essiccare il vetrino
all’aria. Se il campione non viene colorato immediatamente,
conservare a 2-8 °C per una notte o congelare a =20 °C, per
un massimo di 2 mesi.

9.2. MONOSTRATI DI COLTURA CELLULARE

Per la crescita della coltura cellulare utilizzare metodi di
laboratorio noti per I'inoculazione e la crescita in cellule
Mccoy9,14,15

Rimuovere il mezzo dalla superficie del monostrato. Non
lasciare essiccare le cellule per evitare che i corpi diinclusione
possano scoppiare. Fissare immediatamente il monostrato in
metanolo fresco per 10 minuti e asciugare accuratamente su
carta assorbente.

Per ottenere i migliori risultati, i monostrati fissati devono
essere colorati ed esaminati immediatamente.

10. PROCEDURA DEL TEST

PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST, FARE RIFERIMENTO ALLA
SEZIONE 8.2 (PRECAUZIONI TECNICHE).

10.1. AGGIUNTA DEL REAGENTE

Aggiungere 25 pl di reagente allo striscio di campione fissato
(vedi Sezione 9.1), al monostrato di coltura cellulare fissato
(vedi Sezione 9.2) o al vetrino di controllo positivo. Accertarsi
che il reagente copra l'intera area del pozzetto.

10.2. PRIMA INCUBAZIONE

Incubare i vetrini con il reagente in una camera umida
per 15 minuti a 37 °C. Non lasciare essiccare il reagente
sul campione per evitare la comparsa di una colorazione
non specifica.

10.3. LAVAGGIO DEL VETRINO

Eliminare il reagente in eccesso con soluzione salina
tamponata con fosfato (PBS), quindi lavare delicatamente
il vetrino in un bagno con agitazione contenente PBS per
5 minuti. Scolare la soluzione PBS e lasciare essiccare il vetrino
all’aria a temperatura ambiente (15-30 °C).

10.4. AGGIUNTA DEL MEZZO DI MONTAGGIO

Aggiungere una goccia di mezzo di montaggio al centro di
ciascun pozzetto e posizionare un coprioggetto sul mezzo
di montaggio e sul campione facendo attenzione a non
intrappolare bolle d’aria.

10.5. LETTURA DEL VETRINO

Esaminare l'intera area del pozzetto contenente il campione
colorato utilizzando un microscopio epifluorescente.
Come descritto nella Sezione 11, la fluorescenza dovrebbe
risultare visibile a ingrandimenti 600x-1000x (per ottenere
i migliori risultati, i vetrini devono essere colorati ed
esaminati immediatamente).

11. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEL TEST

11.1. CONTROLLI

11.1.1 Vetrini di controllo positivo

Il vetrino di controllo positivo, quando viene osservato
come descritto nella Sezione 10, deve evidenziare corpi
elementari extracellulari (EB), che si presentano come dischi
molto piccoli dai bordi arrotondati, fluorescenti, di colore
verde mela intenso di circa 300 nm di diametro. | corpi
elementari possono essere osservati contro un fondo di
globuli rossi controcolorati e di detriti cellulari. Si possono
inoltre osservare altre forme di Chlamydia, di grandezza
2-3 volte superiore ai corpi elementari, alcune delle quali
mostrano una fluorescenza uniforme o presentano centri
scuri circondati da un alone di fluorescenza di colore verde
mela. Si puo trattare di forme intermedie di Chlamydia o
di corpi reticolati. Occasionalmente, si possono osservare
larghe inclusioni di clamidie intracitoplasmatiche intatte
intensamente fluorescenti.

11.1.2 Controllo negativo

Nel caso sia necessario un controllo negativo, si raccomanda
I'utilizzo di cellule non infettate intatte o rotte di un tipo
impiegato per la coltura e lisolamento di Chlamydia.
Le cellule devono essere preparate e fissate come descritto
nella Sezione 9.2 e colorate come descritto nella Sezione 10.

11.2. CAMPIONI CLINICI
11.2.1 Aspetto dei corpi di Chlamydia

| corpi elementari extracellulari rappresentano la forma piu
comune di Chlamydia nei campioni clinici e appaiono come
corpi dai bordi arrotondati di colore verde mela intenso di
circa 300 nm di diametro, come descritto nella Sezione 11.1.1.

11.2.2

Una diagnosi positiva viene pronunciata quando i campioni
fissati colorati presentano almeno 10 corpi di Chlamydia.
Si raccomanda questo valore per ridurre i risultati falsi
positivi dovuti a interpretazione scorretta di fluorescenze
non specifiche. Prima di riportare un risultato negativo &
necessario che siano visibili cellule controcolorate in un
pozzetto. Queste cellule possono essere cellule epiteliali
colonnari e squamose intatte o rotte o occasionalmente
leucociti polimorfonucleati. Uassenza di materiale cellulare
puo essere indice di cattiva qualita dellaraccolta del campione.
In questo caso si raccomanda di ripetere il campionamento.

Interpretazione dei risultati

11.2.3 Fluorescenza non specifica

Tutto il materiale di forma irregolare e di morfologia diversa
da quella dei corpi di Chlamydia descritti nella Sezione
11.1.1 e che presenta una fluorescenza bianca, rossa o gialla
anziché verde mela deve essere trattato come colorazione
non specifica.

11.3. CONFERMA DELLA COLTURA CELLULARE
11.3.1 Aspetto delle inclusioni di Chlamydia

Le inclusioni intracellulari di Chlamydia appaiono come sacchi
di colore verde mela intenso all’interno del citoplasma delle
cellule infette. Un’inclusione pud occupare sino al 75% del
citoplasma della cellula ospite.

11.3.2

Una diagnosi positiva viene pronunciata quando si osservano
nel monostrato uno o piu inclusioni intracellulari di
Chlamydia colorate.

Interpretazione



12.  LIMITI DELLE PRESTAZIONI
12.1.

L'aspetto visivo dell'immagine di fluorescenza ottenuta
puo variare a seconda del tipo di microscopio e della
sorgente di luce utilizzata.

12.2.
12.3.

Utilizzare solamente il mezzo di montaggio fornito.

Si raccomanda di utilizzare 25 pl di reagente per
ricoprire un’area di pozzetto di 6 mm di diametro.
Con un volume minore puo risultare difficile ricoprire
I'area del campione con conseguente riduzione
della sensibilita.

Tutti i reagenti sono forniti a concentrazioni di lavoro
fisse. Qualsiasi modifica nei reagenti o la conservazione
non conforme a quanto indicato nella Sezione 5 puo
influire negativamente sulle prestazioni del test.

La mancata rilevazione di Chlamydia nella coltura
cellulare puo essere causata da diversi fattori quali la
raccolta del campione in un momento inappropriato
della malattia, il campionamento e/o la manipolazione
incorretti del campione, I'assenza di coltura cellulare,
ecc. Un risultato negativo non esclude la possibilita di
infezione da clamidie.

| sistemi di ricerca di antigeni come IMAGEN Chlamydia
non devono essere utilizzati per fornire informazioni
in ambito medico-legale. Nella valutazione di sospetto
abuso o in altre situazioni in cui la possibilita di un
risultato falso positivo con i sistemi diricerca di antigeni
sia inaccettabile, si devono utilizzare esclusivamente
colture di Chlamydia standard®'.

La presenza di Chlamydia nei campioni clinici non
esclude necessariamente la possibilita di una
concomitante infezione da altri patogeni. | risultati del
test devono essere interpretati contestualmente alle
informazioni disponibili negli studi epidemiologici,
alla valutazione clinica del paziente e alle altre
procedure diagnostiche.

13.  VALORI ATTESI

La prevalenza di infezioni da Chlamydia in una popolazione
oggetto di studio varia secondo il tipo di popolazione
esaminata?. La prevalenza di infezioni urogenitali da
Chlamydia in pazienti non selezionati di una clinica di
medicina genito-urinaria puo variare tra il 10% e il 25%. Per
pazienti della stessa clinica affetti da uretrite non specifica e
da uretrite post-gonococcica la prevalenza puo arrivare fino
al 30%-60%.

Una prevalenza minore di infezioni urogenitali da Chlamydia
(inferiore al 10%) puo essere riscontrata in popolazioni di
pazienti di cliniche ostetriche e ginecologiche'*2.

La prevalenza di infezioni oftalmiche da Chlamydia
puo variare tra il 5% e il 20% in studi di paratracoma

Tabella14.2.11B.PrestazionidelreagenteIMAGEN Chlamydia
riformulato rispetto alla precedente (vecchia) formulazione.

Riformulato Vecchia formulazione
Valore % Valore %
non non
elaborato elaborato
Centro 1 [Sensibilita 15/16 | 93.8% | 15/16 | 93.8%
Specificita 1017101 |_100% | 1017101 | _100%
E;’;rf;agg‘l’tﬁfa 16/117 | 991% | 116/117 | 99,1%
Vz's‘:trﬁl gred'm‘"’ 1515 | 100% | 1515 | 100%
xz'ﬁv‘;’red'm‘"’ 1017102 | 99,0% | 101102 | 99,0%
Centro 2[Sensibilta T6/19 | _84% | 17719 | 8%
Specificita 80/81 | 99% | 76/81 | 94%
Correlazione 96/100 | 96% | 93100 | 93%
con la coltura
Vz's"ltr;’, g’“’d'ﬁ""’ 1617 | 9a% | 1722 | 7%
xiggv‘ged'm‘"’ 80/83 | 9% | 76/78 | 9%

14.2.2 Campioni oftalmici

Il test IMAGEN Chlamydia é stato valutato in un laboratorio
di diagnostica di routine rispetto a un sistema ben noto di
coltura cellulare (colorazione Giemsa di monostrati di cellule
McCoy pretrattate dopo coltura primaria con campioni).

I tamponi congiuntivali sono stati raccolti da 178 pazienti diun
ospedale oculistico affetti da congiuntivite follicolare acuta,
deiquali163 dieta compresatra 13 e55anni, 3 bambini piccoli
(da 10 settimane a 12 mesi di vita) e 12 neonati (da 12 giorni
a 4 settimane di vita). Lincidenza di infezioni da Chlamydia
nel gruppo di popolazione analizzato era pari all’8%. Gli strisci
sono stati eseguiti da tamponi di campioni presso la clinica
e i tamponi sono successivamente stati adagiati in un mezzo
di trasporto per la valutazione della coltura cellulare.

Un campione veniva giudicato positivo al test IMAGEN
Chlamydia quando si osservavano 10 o piu corpi fluorescenti
(vedi Sezione 11.2.2). Un campione era giudicato positivo
al test di coltura cellulare quando si osservava almeno una
inclusione intracitoplasmatica colorata.

I risultati di questo studio sono riportati nella tabella 14.2. Dei
178 campioni analizzati, lo stesso risultato veniva ottenuto
con i due metodi in 174 casi, con una correlazione pari al
98%. La sensibilita e la specificita totali del test IMAGEN
Chlamydia risultavano pari rispettivamente al 100% e al
97,5%, presupponendo una sensibilita e una specificita dei
metodi di coltura cellulare pari al 100%. | valori predittivi per
i test positivi e negativi sono risultati pari rispettivamente al
79% e al 100%.

Tabella 14.2 Confronto tra i risultati del test di coltura
cellulare e il test IMAGEN Chlamydia su campioni oftalmici

(congiuntivite da inclusi)*°. RISULTATO DEL TEST

N Coltura cellulare Negativo  Positivo  Positivo  Negativo
14. CARATI-ERESTICHE DELLE PRESTAZIONI DI REATTIVITA IMAGEN Chlamydia Negativo  Positivo Negativo  Positivo
14.1. SPECIFICITA DELUANTICORPO MONOCLONALE Numero di campioni 159 15 0 4*
E stato dimostrato che l'anticorpo monoclonale utilizzato . ) o ) ) o
nel reagente di IMAGEN Chlamydia reagisce con un epitopo Questi campioni sono stati prelevati da pazienti in

dell’'antigene lipopolisaccaride clamidiale comune a tutti
i ceppi di clamidie.

Una colorazione non specifica talvolta osservatain colorazione
immunochimica & attribuibile al legame tra le regioni Fc
dell’anticorpo e la proteina A prodotta da alcuni ceppi di
Staphylococcus aureus. |l reagente di IMAGEN Chlamydia
& stato progettato per ridurre tale legame.

14.2. PRESTAZIONI CLINICHE®

14.2.1 Campioni urogenitali

Sono stati condotti studi clinici presso due siti esterni per
valutare le prestazioni del reagente IMAGEN Chlamydia
riformulato (contiene 1IgG umane a 1 mg/ml) per la ricerca di
C. trachomatis da campioni urogenitali. Le prestazioni sono
state confrontate sia con il reagente IMAGEN Chlamydia che
era sul mercato all’epoca (nessuna IgG umana) sia con la
coltura cellulare di routine per C. trachomatis.

117 campioni (77 maschi e 40 femmine) sono stati analizzati
presso il Centro 1 e 100 campioni (39 maschi e 61 femmine)
presso il Centro 2. Per tutti i campioni e stato prelevato un
solo tampone. Meta del tampone é stato fatto rotolare su un
vetrino a pozzetto singolo da 8 mm. Il tampone € stato poi
collocato nel terreno di trasporto della coltura di Chlamydia.
| vetrini sono stati fissati come descritto nel foglietto
illustrativo del prodotto e poi il pozzetto e stato diviso in due
utilizzando una sottile linea di smalto per unghie incolore.
Un volume pari a 10 pl del reagente IMAGEN appropriato
(riformulato o vecchia formulazione) e stato aggiunto alla
meta idonea del pozzetto. Tutti gli altri passaggi sono stati
eseguiti conformemente al foglietto illustrativo del prodotto.
Un campione é stato valutato positivo se sono stati osservati
dieci o piu corpi elementari. Per la coltura cellulare, i
monostrati di cellule McCoy trattati con citocalasina B sono
stati colorati da Giemsa e osservati mediante microscopia in
campo scuro.

La sensibilita, la specificita e i valori predittivi sono stati
calcolati assumendo una sensibilita e una specificita della
coltura cellulare pari al 100%. La sensibilita, la specificita e la
correlazione relative dei test sono mostrate di seguito.

Tabella 14.2.1A. Confronto tra il reagente IMAGEN
Chlamydia riformulato e la coltura cellulare.

Pazienti maschi_| Pazienti femmine | Dati combinati
Coltura cellulare | Coltura cellulare | Coltura cellulare
+ - + - + -
Reagente [ | 44 0 1 0 15 0
riformulato
—Centro1 | - 1 62 0 39 1 101
Reagente || 5 1 11 0 16 1
riformulato
—Centro2 | - 2 31 1 49 3 80
+ Positivo
- Negativo

terapia antibiotica, il che pud avere compromesso il
risultato della coltura cellulare®.

14.2.3 Conferma della coltura cellulare

Il test IMAGEN Chlamydia e stato valutato come metodo
di conferma di una coltura in confronto a 2 procedure di
colorazione per la conferma di una coltura usate di routine
(Giemsa e iodio). 132 campioni urogenitali sono stati inoculati
ciascuno su 3 monostrati su coprioggetti (fiale shell) di cellule
McCoy trattate con iododeossiuridina. | monostrati inoculati
sono stati incubati a 37 °C per 48-72 ore e successivamente
fissati in metanolo per 10 minuti.

Imonostratifissati sono stati colorati con Giemsa, iodio oppure
con il reagente del test IMAGEN Chlamydia. Un campione era
giudicato positivo quando si osservava almeno una inclusione
intracitoplasmatica colorata.

| risultati di questo studio sono riportati nella tabella 14.3.
Dei 132 campioni analizzati, 56 (42%) hanno sviluppato
corpi di inclusione. La colorazione con iodio ha permesso
di individuare la Chlamydia in 46 di questi campioni, la
colorazione Giemsa in 49 e il test IMAGEN Chlamydia in 56
campioni.

Tabella 14.3 Confronto dei metodi di colorazione per la
ricerca di inclusioni clamidiali in coltura in fiale shell

RISULTATO DEL TEST

IMAGEN Chlamydia
Colorazione Giemsa

Positivo Negativo Positivo Positivo  Positivo

Negativo Negativo Positivo Negativo
Negativo Negativo Negativo Positivo

Positivo
Colorazione con iodio  Positivo

Numero di campioni 42 76 3 7 4

14.3. REATTIVITA CROCIATA

E stato dimostrato che I'anticorpo monoclonale utilizzato
nel test IMAGEN Chlamydia non e reattivo verso i seguenti
microrganismi:
Acinetobacter calcoaceticus
var anitratus

Aeromonas hydrophila
Bacillus cereus

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis

Bacteroides fragilis Salmonella minnesota
Candida albicans Serratia marcescens
Citrobacter freundii Staphylococcus aureus
Enterobacter cloacae Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli (0124)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Streptococcus agalactiae
Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. Equisimilis

Herpes simplex virus Streptococcus pyogenes
Klebsiella aerogenes

Inoltre, non ci si aspetta alcuna reattivita crociata con le
specie Mycoplasma e Ureaplasma.

15. RIEPILOGO DI SICUREZZA E PRESTAZIONI

lIriepilogodisicurezzae prestazioni(SSP) perquestodispositivo
&/sara disponibile nella banca dati europea dei dispositivi
medici (Eudamed, https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
dove e collegato all’UDI-DI di base del dispositivo
(5032384ImagenChlamydiaW?7).
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1. PRZEZNACZENIE
Test IMAGEN™ Chlamydia jest jakosciowym testem

immunofluorescencyjnym przeznaczonym do wykrywania
i identyfikacji antygenu chlamydii bezposrednio w ludzkich
prébkach klinicznych (pobranych z uktadu moczowo-
ptciowego i z oczu) oraz do potwierdzania wzrostu w hodowli
komorkowej. Uzywany podczas procedur diagnostycznych
ufatwia lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia chlamydiami.
Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony
wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony
do stosowania na potrzeby diagnostyki towarzyszace;j.

- Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wytacznie do
uzytku profesjonalnego.

2. PODSUMOWANIE

zakazonej hodowli komdrkowej wybarwione przeciwciatem
monoklonalnym skoniugowanym z FITC zawierajg jaskrawe,
jabtkowozielone wewnatrzcytoplazmatyczne wtrety
chlamydii, kontrastujgce z ttem w postaci materiatu
komaérkowego wybarwionego kontrastowo.

Wskazanie zrédta

Przeciwciato monoklonalne pochodzi z nastepujacych
instytucji: Department of Pathology, Cambridge University,
Cambridge, Wielka Brytania oraz Division of Communicable
Diseases, Clinical Research Centre, Harrow, Middlesex,
Wielka Brytania.

4. DEFINICJE

W dokumentach zawierajacych informacje o produkcie uzyto
ponizszych symboli.

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)
Zawartos$¢ wystarcza do wykonania

7. WYPOSAZENIE

Wymagane jest nastepujace wyposazenie:

Pipeta precyzyjna i koricowki jednorazowe do przenoszenia
25 pl

taznia/wanienka do ptukania

Szkietka nakrywkowe odpowiednie do przykrycia dotka
o $rednicy 6 mm

Niefluorescencyjny olejek imersyjny

Mikroskop epifluorescencyjny z systemem filtrow do FITC
(maksymalna dtugos¢ fali wzbudzenia 490 nm, Srednia
dtugosc¢ fali emisji 520 nm) i obiektywy dajace powiekszenie
od x200 do x400 oraz od x600 do x1000

Inkubator z komora wilgotng zapewniajgcy temperature 37°C
Wolnoobrotowa wiréwka

Hodowla komérkowa

Sterylne wymazéwki i podtoze transportowe odpowiednie do
pobierania, transportu i hodowli chlamydii

Linie hodowli komdrkowych zalecane do izolacji bakterii
z rodzaju Chlamydia

8. SRODKI OSTROZNOSCI

Chlamydie to bezwzgledne pasozyty wewngatrzkomoérkowe
blisko spokrewnione z bakteriami Gram-ujemnymi?.
Do rodzaju Chlamydia naleza trzy znane gatunki: Chlamydia
trachomatis (C. trachomatis), Chlamydia psittaci (C. psittaci)
i Chlamydia pneumoniae (TWAR).

Cykl zyciowy chlamydii jest ztozony, ale wyrdznia sie w nim
dwie gtéwne struktury: zakazne ciatko elementarne i ciatko
siateczkowate. Zakazenie komdrki rozpoczyna sie od
przytaczenia ciatka elementarnego do powierzchni komérki
gospodarza i dostania sie do jej wnetrza poprzez endocytoze.
Wewnatrz wodniczki utworzonej przez btone komodrkowa
komorki gospodarza ciatko elementarne powieksza sie
irdznicuje, tworzac ciatko siateczkowate. Ciatko siateczkowate
jest zwigzane wytacznie z namnazaniem chlamydii i dzieli
sie poprzez podziat podwdjny, czerpigc energie z komorki
gospodarza. Mniej wiecej 24 godziny po zakazeniu ciatka
siateczkowate wewnatrz powiekszajacego sie  wtretu
réznicuja sie, tworzac ciatka elementarne. Cykl replikacyjny
trwa 48-72 godz. i koriczy sie wraz z peknieciem wtretu
i uwolnieniem ciatek elementarnych. Dojrzaty wtret moze
zawierac okoto 10* ciatek elementarnych chlamydiii zajmowac
75% objetosci komdrki gospodarza.

Stwierdzono, e C. trachomatis jest czesta przyczyng
choréb przekazywanych drogg ptciowa'? i wykazano, ze
powoduje wiele réznych infekcji u ludzi, z ktérych niektére
przebiegajg bezobjawowo.

U oséb dorostych C. trachomatis moze takze powodowad
ostre lub podostre pecherzykowe zapalenie spojowek,
ktére moze rozwinac sie w punkcikowate zapalenie rogéwki.
Niekiedy moze sie takze rozwing¢ bliznowacenie i endemiczna
jaglica. Wiekszos$¢ z tych objawéw pojawia sie u pacjentow,
ktérzy maja nierozpoznang infekcje uktadu piciowego®?.
Powiktaniem wystepujgcym u dzieci urodzonych przez
zakazong matke jest takze zapalenie gatki ocznej noworodkéw.

Do rejonéw anatomicznych, zktérych pobiera sie probkiw celu
diagnozowania chlamydiozy, nalezg spojowki, kanat szyjki
macicy i cewka moczowa. U mezczyzn, szczegdlnie w wieku
dojrzewania i bezobjawowych, badanych po kontrolnym
ustaleniu kontaktéw zakaznych, inwazyjne pobieranie
wymazow z cewki moczowej moze okazaé sie niemozliwe.
W takich przypadkach zaleca sie pobieranie prébek moczu
z pierwszego strumienia i badanie odwirowanego osadu®.
Prébki z uktadu oddechowego (np. plwocin) réwniez byty
bezposrednio badane na obecnos¢ C. psittaci i C. pneumoniae
w badaniach infekcji uktadu oddechowego®®.

Obecnie do wykrywania chlamydii w prébkach klinicznych
stosuje sie 3 gtéwne metody diagnostyczne. Po pierwsze —
przez izolacje mikroorganizmu i wizualizacje, podczas ktérych
obecne w prébkach klinicznych zywotne ciatka elementarne
powoduja zakazenie komdrek hodowli tkankowych,
a powstajagce wtrety sg wykrywane za pomocy technik
barwienia np. jodyng lub technik immunofluorescencyjnych.
Po drugie — przez bezposrednie wykazanie obecnosci
chlamydii w prébkach klinicznych przy uzyciu znakowanych
fluoresceing przeciwciat monoklonalnych. Po trzecie — przez
enzymatyczny test immunologiczny wykrywajacy obecnosc
antygenu chlamydii w prébkach klinicznych’.

Wykazano, ze w przypadku wykrywania C. trachomatis
techniki immunofluorescencji bezposredniej wykorzystujace
znakowane fluoresceing przeciwciata monoklonalne®*°
wykazuja wysoka korelacja w poréwnywaniu z technikami
hodowli komérkowej.

IMAGEN Chlamydia jest testem immunofluorescencji
bezposredniej przeznaczonym do wykrywania i identyfikacji
chlamydii w prébkach klinicznych  lub  hodowlach
komorkowych. Test wykorzystuje swoiste przeciwciato
monoklonalne swoiste dla rodzaju Chlamydia skierowane
przeciwko lipopolisacharydowemu antygenowi obecnemu
we wszystkich znanych szczepach chlamydii.

3. ZASADA DZIALANIA TESTU

Odczynnik testu IMAGEN Chlamydia zawiera przeciwciato
monoklonalne skoniugowane z izotiocyjanianem fluoresceiny
(FITC). Swoiste dla rodzaju przeciwciato monoklonalne
wykrywa ciatka elementarne wszystkich znanych ludzkich
serowardéw C. trachomatis, jak réwniez szczepéw C. psittaci
i C. pneumoniae.

Skoniugowane przeciwciato jest uzywane w jednoetapowej
bezposredniej technice immunofluorescencji. Prébki s3
inkubowane przez 15 minut z odczynnikiem skoniugowanym
z FITC. Nadmiar odczynnika jest nastepnie usuwany poprzez
ptukanie buforowang fosforanem solg fizjologiczng (PBS).
Wybarwione miejsca sg zatapiane i poddawane obserwacji
przy uzyciu o$wietlenia epifluorescencyjnego. Jesli w probce
klinicznej obecne sg bakterie z rodzaju Chlamydia, beda one
widoczne jako jaskrawe, jabtkowozielone fluorescencyjne
ciatka elementarne, kontrastujgce z ttem w postaci
materiatu  wybarwionego kontrastowo. Monowarstwy
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<N> testow 8.1. SRODKIOSTROZNOSCI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Nie nadaje sie do badan przytézkowych 8.1.1  Odczynnik testu IMAGEN Chlamydia zawiera
<0,1% azydku sodu, ktéry jest trujacy. Azydek
Nie uzywac¢ ponownie sodu moze wchodzi¢ w reakcje z miedzianymi
- - i otowianymi elementami instalacji wodociggowej,
Kod partii (numer serii) tworzac wybuchowe azydki tych metali. Materiaty
Data przydatnogci (termin waznosci) ?aW|e.ra!ac’e .azydek nalezy zawsze usuwad, sptukujac
je duzg iloscig wody.
Importer 8.1.2  Wykazano, ze chlamydie na preparatach do kontroli
Niepowtarzalny kod dodatniej nie s3 zakazne w hodowli komérkowej.
identyfikacyjny wyrobu Z prep’aratem r?aleiy’ sig jednal'< obchod%ic'
Upowazniony przedstawiciel we i usuwac go w tal’<| sposob, jakby zawierat materiat
Wspdlnocie Europejskiej potencjalnie zakazny.
c € Ocena zgodnosci z normami europejskimi 8.1.3  Odczynnik zawiera barwnik w postaci btekitu Evansa.
Stezenie barwnika jest na tyle niskie, ze produktu
“ Producent nie klasyfikuje sie jako srodka rakotwodrczego. Nalezy
jednak unika¢ kontaktu ze skora.
5. DOSTARCZONE ODCZYNNIKI 8.1.4  Podczas stosowania ptynu do zatapiania nalezy
8C zachowac szczegdlng ostroznosé, gdyz zawiera on
2C substancje o znanym dziataniu draznigcym na skoére.
) . . ) Stezenie substancji draznigcej jest na tyle niskie, ze
Kazdy zestaw . zawiera mlaterlaiy wysta,rczajqcfe produktu nie klasyfikuje sie jako srodka draznigcego.
do przetestowania 50 preparatéw kultury komorkowej. Jesli jednak doszto do jego kontaktu ze skora, nalezy
Okres przechowywania produktu podano na etykiecie przemyé dane miejsce woda.
zewnetrznego opakowania. . . .
o . 8.1.5 Odczynnik testu IMAGEN Chlamydia zawiera
W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu. ludzka immunoglobuline. Wykazano, e
Powaine incydenty materiat ten jest ujemny pod katem obecnosci
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy pr.zeciwc.iaf skierowanych przeciwko wirusowi HIV,.
zgtaszaé do producenta oraz wiaéciwego organu panstwa wirusowl z§palen|a watroby typu AC I antygenowi
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma powlerzchnlowemu wirusa zapalenia \{v’qtrobyitypu.
siedzibe/miejsce zamieszkania. B, jednakze nalezy sie z nim obchodzi¢ ostroznie i
) traktowac jako materiat potencjalnie zakazny.
5.1. ODCZYNNIKI IMAGEN Chlamydia
8.1.6  Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ tytoniu, nie przechowywacé
E]Il Instrukcja uzywania ani nie przygotowywacé zywnosci oraz nie stosowac
Dwa preparaty do kontroli dodatniej z kosmetykéw w obrebie wyznaczonego miejsca pracy.
jednym dotkiem zawierajgce utrwalone 8.1.7  Nie pipetowaé materiatéw ustami.
w acetonlle mysie komérki tkanki taczne:! 8.1.8  Podczas pracy z probkami klinicznymi i zakazonymi
(L929) zalnfelfowane szczepem L, bakterii komadrkami nalezy nosic rekawiczki jednorazowe; po
C. trachomatis. zakoriczeniu pracy z zakaznymi materiatami zawsze
Po jednej butelce nastepujgcych sktadnikéw: myc rece.
3 ml ptynu do zatapiania. Ptyn do 8.1.9  Wszystkie prébki kliniczne usuwaé  zgodnie
zatapiania zawiera inhibitor fotowybielania z lokalnymi przepisami.
w roztworze glicerolu (pH 10,0). 8.1.10 Karta charakterystyki jest dostepna na zgdanie
1,4 ml odczynnika testu IMAGEN Chlamydia. profesjonalnego uzytkownika.
Odczynnik zawiera oczyszczone mysie g, TECHNICZNE SRODKI OSTROZNOSCI
przeciwciato monoklonalne swoiste dla — . — - —
rodzaju Chlamydia, skoniugowane z FITC. 8.2.1  Nie uzywac sl.dadnlkow .po uplyV\{le da'ty w?z.nosg
. wydrukowanej na etykietach. Nie miesza¢ i nie
5.2. PRZYGOTOWANIE, PRZECHOWYWANIE | POWTORNE stosowa¢ wymiennie odczynnikéw z réznych
UZYWANIE SKEADNIKOW ZESTAWU partii/serii
W celu . zapewnienia optymalngj . skutecznosj.cf 8.2.2  Odczynniki s3 dostarczane w statych stezeniach
zestawu wazne jest, aby wszystkie niezuzyte sktadniki roboczych Przechowywanie odczynnikéw
zestawu byly przechowywane w warunkach zgodnych w warunkach innych niz wyszczegdlnione w sekgcji
z nastgpujacymi instrukcjami: 5 niekorzystnie wptynie na dziatanie testu.
5.3. PPE:TF;I:EQIJOLSUEEO KONTROLI  DODATNIE) — ;3 Swiezy buforowany fosforanem roztwér  soli
fizjologicznej (PBS) przygotowac zgodnie
Preparaty do kontroli dodatniej s3 dostarczane osobno z wymaganiami w dniu uzycia.
w szczelnie zamknietych woreczkach foliowych wypetnionych 8.2.4  Wykona¢ przeptukiwanie w PBS, jedli to konieczne.
azotem.  Nieuzyte preparaty —nalezy przechowywac Uzycie innych roztworéw ptuczacych, takich jak
w temperaturze 2-8°C. Przed otwarciem opakowania woda wodociagowa lub destylowana, spowoduje
preparat nalezy pozostawi¢ na 5 minut w temperaturze pogorszenie wynikéw testu
pokojowej (15-30°C). S » .
L X X 8.2.5  Unikac skazenia odczynnikéw drobnoustrojami.
Wybarwié preparat natychmiast po rozpakowaniu. oL o
8.2.6  Odczynnikéw nie wolno zamrazac.

5.4. PLYN DO ZATAPIANIA —

Gotowy do uzycia. Nieuzyty ptyn do zatapiania nalezy
przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C. Przed uzyciem ptyn
do zatapiania nalezy pozostawi¢ na 5 minut w temperaturze
pokojowej (15-30°C).

5.5. ODCZYNNIK —

Gotowy do uzycia. Nieuzyty odczynnik nalezy przechowywac
w ciemnosci w temperaturze 2-8°C. Przed uzyciem
odczynnik nalezy pozostawi¢ na 5 minut w temperaturze
pokojowej (15-30°C).

6. DODATKOWE ODCZYNNIKI
6.1. ODCZYNNIKI

Swiezy aceton (do utrwalania).

Buforowana fosforanem sdl fizjologiczna (PBS) o pH 7,5 do
przeptukiwania wybarwionych prébek i monowarstw.

6.2. AKCESORIA

Do uzytku w pofaczeniu z testem IMAGEN Chlamydia
przeznaczone s3 wymienione ponizej produkty. Wiecej
informacji mozna uzyska¢ od lokalnego dystrybutora.
Pokryte teflonem szkietka mikroskopowe z pojedynczym
dotkiem o $rednicy 6 mm (100 szkietek w pudetku) (nr kat.
S$611430-6), dostepne u lokalnego dystrybutora.

Preparaty IMAGEN Chlamydia
(nr kat. S610930-2).

Positive Control Slide

9. POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK™®

Probki pobrane z meskiej cewki moczowej, kobiecej szyjki
macicy oraz spojowek muszg zawiera¢ jak najwiecej
komoérek  nabtonkowych,  poniewaz chlamydie s3
mikroorganizmami wewnatrzkomaérkowymi, ktére zakazajg
powierzchnie nabtonkowe?.

9.1. PROBKI KLINICZNE
9.1.1  Prébki pobrane z cewki moczowej (mezczyzni)

Pobra¢ wymaz z cewki moczowej poprzez wprowadzenie do
cewki na gtebokosé 2—4 cm cienkiej wymazowki z koricowka
z alginianu lub waty. Kilkakrotnie obréci¢ wymazéwke i wyjaé
ja z cewki moczowej.

9.1.2

Przed pobraniem wymazu z kanatu szyjki macicy oczysci¢
ujscie szyjki za pomoca sterylnej gazy, aby usung¢ nadmiar
$luzu, krew/rope itd. Pobra¢ wymaz z kanatu szyjki macicy,
stosujgc wymazowke z korncowka z alginianu lub waty lub
szczoteczke cytologiczng. Wprowadzié narzedzie na gtebokos¢
mniej wiecej 1 cm w gtgb kanatu szyjki macicy. Obrdcic pare
razy w miejscu potgczenia nabtonka ptaskiego i walcowatego
i wycofa¢ wymazdwke bez dotykania powierzchni pochwy.

9.1.3
Zastosowa¢ w oku miejscowe znieczulenie, nastepnie
odstoni¢ gdérng i dolng powierzchnie spojéwki. Przy uzyciu
wymazowki o koricéwce bawetnianej lub z materiatu Dacron™
energiczne przetrze¢ zaréwno gorng, jak i dolng powierzchnie

Prébki pobrane z szyjki macicy (kobiety)

Probki pobrane z oczu

spojowki, obracajac wymazdwke w czasie pobierania prébki,
aby mie¢ pewnosé, ze probka zostata pobrana z catej
powierzchni spojowki.

9.1.4

Obraca¢ wymazéwke z probka, lekko jg naciskajac,
w obrebie dotka o $rednicy 6 mm znajdujacego sie w szkietku
mikroskopowym. Upewni¢ sie, ze do przygotowania
preparatu uzyto catej koncéwki wymazéwki. Pozostawic
prébke do doktadnego wyschniecia na powietrzu
w temperaturze pokojowej (15-30°C), a nastepnie utrwalac
w Swiezym acetonie przez 10 minut. Pozostawi¢ preparat do
wyschniecia na powietrzu. Jesli preparat nie jest barwiony
natychmiast po przygotowaniu, mozna go przechowywaé w
temperaturze 2—-8°C przez noc lub zamrozi¢ w temperaturze
-20°C i przechowywac przez maksymalnie 2 miesigce.

9.2. MONOWARSTWY Z HODOWLI KOMORKOWYCH

W hodowli komodrkowej nalezy stosowaé ustalone
laboratoryjne metody inokulacji i wzrostu dla komodrek
McCoya®*415,

Usuna¢ pozywke z powierzchni monowarstwy. Nie dopusci¢
do wysuszenia komérek, poniewaz ciatka wtretowe moga
popekaé. Natychmiast utrwali¢ monowarstwe w Swiezym
metanolu przez 10 minut, nastepnie starannie jg osuszy¢ przy
uzyciu bibuty.

W celu uzyskania najlepszych  wynikéw utrwalone
monowarstwy powinny zosta¢ bezzwtocznie wybarwione
i zbadane.

10. PROCEDURA TESTU

PRZED  PRZEPROWADZENIEM  PROCEDURY  TESTU
NALEZY ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA SEKCJI 8.2 TECHNICZNE
SRODKI OSTROZNOSCI.

10.1. DODAWANIE ODCZYNNIKA

Dodac 25 pl odczynnika do utrwalonego rozmazu prébki (patrz
sekcja 9.1), utrwalonej monowarstwy z hodowli komdérkowej
(patrz sekcja 9.2) lub preparatu do kontroli dodatniej.
Upewnic sie, ze odczynnik pokrywa catg powierzchnie dotka.

10.2. PIERWSZA INKUBACIA

Inkubowa¢ preparaty z odczynnikiem w komorze wilgotnej
przez 15 minut w temperaturze 37°C. Nie dopuscic¢
do wyschniecia odczynnika na prdébce, poniewaz spowoduje
to wystgpienie nieswoistego wybarwienia.

10.3. PRZEPLUKIWANIE PREPARATU

Wyptuka¢ nadmiar odczynnika przy uzyciu buforowanej
fosforanem soli fizjologicznej (PBS), a nastepnie delikatnie
przez 5 minut ptukac szkietko w kapieli zawierajgcej PBS,
z wytrzgsaniem. Odsgczy¢é PBS i pozostawi¢ preparat do
wyschniecia na powietrzu w temperaturze pokojowej
(15-30°C).

10.4. DODAWANIE PLYNU DO ZATAPIANIA

Doda¢ jedna krople ptynu do zatapiania na Srodek kazdego
dotka i umiescic szkietko nakrywkowe na ptynie do zatapiania
i probce, upewniajac sie, ze nie zostaty uwiezione zadne
pecherzyki powietrza.

10.5. ODCZYTYWANIE PREPARATU

Przy uzyciu mikroskopu epifluorescencyjnego obejrze
caty obszar dotka zawierajgcego wybarwione proébki.
Fluorescencja, jak opisano w sekcji 11, powinna by¢ widoczna
przy powiekszeniu od x600 do x1000. (W celu uzyskania
najlepszych wynikéw preparaty powinny zosta¢ bezzwtocznie
wybarwione i zbadane).

11.  INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
11.1. KONTROLE
11.1.1 Preparaty do kontroli dodatniej

Przygotowanie preparatéw

W przypadku obserwacji zgodnie z opisem w sekcji
10 preparat do kontroli dodatniej powinien zawieraé
zewnatrzkomoérkowe ciatka elementarne (EB) wygladajace
jak bardzo mate, jabtkowozielone fluorescencyjne krazki
o gtadkich krawedziach i $rednicy okoto 300 nm. Ciatka
EB s3 widoczne na tle kontrastowo wybarwionych na
czerwono komorek i szczatkéw zniszczonych komdrek. Moga
by¢ widoczne inne formy chlamydialne, 2-3 razy wieksze
niz EB, a niektére z nich daja réwnomierng fluorescencje
lub odznaczajg sie ciemng czesciag centralng otoczong
jabtkowozielong obwddky fluorescencyjna. Mogag to
byé formy posrednie chlamydii lub ciatka siateczkowate.
Niekiedy mozna obserwowa¢ duze, jaskrawo fluoryzujace,
nienaruszone wewnatrzcytoplazmatyczne wtrety chlamydii.

11.1.2 Kontrola ujemna

Jesli wymagana jest kontrola ujemna, zaleca sie zastosowanie
niezakazonych, nienaruszonych lub naruszonych, komdrek
tego samego typu, co komorki uzyte do hodowli i izolacji
chlamydii. Komérki powinny zosta¢ przygotowane i utrwalone
zgodnie z opisem w sekcji 9.2, a nastepnie wybarwione
zgodnie z opisem w sekgji 10.

11.2. PROBKI KLINICZNE

11.2.1 Woyglad ciatek chlamydii

Najpospolitszag forma chlamydii w prébkach klinicznych sa
zewnatrzkomorkowe ciatka elementarne, ktére sa widoczne

jako jaskrawe, jabtkowozielone struktury o s$rednicy okoto
300 nm i gtadkich krawedziach, jak opisano w sekcji 11.1.1.

11.2.2

Diagnoza dodatnia stawiana jest wtedy, kiedy utrwalone,
wybarwione prébki zawierajg co najmniej 10 ciatek
chlamydii. Taki poziom jest zalecany w celu ograniczenia
wynikow fatszywie dodatnich spowodowanych niewtasciwa
interpretacja nieswoistej  fluorescencji. Warunkiem
zgtoszenia wyniku ujemnego jest wystepowanie w dotku
komdrek wybarwionych kontrastowo. Komoérki te mogg
by¢ nienaruszonymi lub naruszonymi komaérkami nabtonka
walcowatego lub pfaskiego badZ niekiedy leukocytami
polimorfonuklearnymi. Brak materiatu komdrkowego moze
wskazywa¢ na niskg jakos¢ pobrania prébek. W takim
przypadku zalecane jest ponowne pobranie prébek.

Interpretacja wynikow

11.2.3 Fluorescencja nieswoista

Materiat o nieregularnych ksztattach, ktéry rézni sie
morfologicznie od ciatek chlamydii opisanych w sekcji 11.1.1
ifluoryzuje na biato, czerwono lub z6tto, a nie jabtkowozielono,
powinien zosta¢ uznany za materiat wybarwiony nieswoiscie.



11.3. POTWIERDZENIE WYNIKOW HODOWLI KOMORKOWE)
11.3.1 Wyglad wtretéw chlamydii

Wewnatrzkomérkowe wtrety chlamydii s3 widoczne jako
jaskrawe, jabtkowozielone woreczki znajdujace sie w
cytoplazmie zakazonych komérek. Wtret moze zajmowac do
75% cytoplazmy komérki gospodarza.

11.3.2 Interpretacja
Diagnoze dodatnig stawia sie wtedy, gdy w monowarstwie
widoczny  jest co  najmniej jeden  wybarwiony

wewngatrzkomaérkowy wtret chlamydii.
12.  OGRANICZENIA DOTYCZACE DZIAtANIA
12.1.

Uzyskany obraz fluorescencyjny moze réznié¢ sie
zaleznie od typu mikroskopu i zastosowanego
zrodta Swiatta.

12.2.
12.3.

Stosowac wytacznie dostarczony ptyn do zatapiania.

Zaleca sie, aby do pokrycia obszaru dotka o srednicy
6 mm stosowa¢ 25 pl odczynnika. Zmniejszenie
tej objetosci moze  spowodowac  trudnosci
z pokryciem miejsca zajmowanego przez prdobke
i zmniejszy¢ czutosc.

Wszystkie odczynniki sg dostarczane w statych
stezeniach  roboczych. Jedli odczynniki  beda
w  jakikolwiek  sposéb  modyfikowane  lub
przechowywane w warunkach innych niz zalecane
w sekcji 5, moze to mie¢ wptyw na dziatanie testu.

Brak wykrycia chlamydii w hodowli komérkowej moze
by¢ wynikiem czynnikdéw takich jak pobranie prébki
w niewtasciwym momencie choroby, nieprawidtowe
pobranie i/lub przygotowanie probki, nieudana
hodowla komérkowa itp. Wynik ujemny nie wyklucza
zakazenia chlamydiami.

Systemy wykrywania antygenow takie jak test
IMAGEN Chlamydia nie powinny by¢ stosowane
jako Zrédto informacji w sprawach wymagajacych
ekspertyzy sadowo-lekarskiej. Do oceny podejrzeni o
wykorzystanie seksualne lub innych sytuacji, w ktérych
mozliwos¢ uzyskania fatszywie dodatniego wyniku
przy uzyciu systemdw wykrywania antygendw nie jest
akceptowana, nalezy stosowac jedynie standardowe
hodowle chlamydii*t.

Obecnos$¢ chlamydii w prébkach klinicznych nie
wyklucza ryzyka réwnoczesnego zakazenia innymi
patogenami. Wyniki testu nalezy interpretowac
w potaczeniu z informacjami uzyskanymi na podstawie
badan epidemiologicznych, klinicznej oceny stanu
pacjenta i innych procedur diagnostycznych.

13.  WARTOSCI OCZEKIWANE

Czestos¢ wystepowania zakazern chlamydig w populacjach
badanych moze sie réini¢ w zaleznosci od typu populacji
badanej'?. Czesto$¢  wystepowania chlamydialnych
zakazen uktadu moczowo-ptciowego w  przypadku
nieselekcjonowanych pacjentow leczonych w klinikach choréb
uktadu moczowo-piciowego waha sie w granicach od 10%
do 25%. W przypadku pacjentéw z nieswoistym zapaleniem
cewki moczowej lub pogonokokowym zapaleniem cewki
moczowej czesto$¢ wystepowania moze osigga¢ od 30%
do 60%.

Nizsza czestos¢ wystepowania chlamydialnych zakazen
uktadu moczowo-ptciowego (mniej niz 10%) wystepuje w
populacjach pacjentek przyjmowanych do klinik potozniczych
i ginekologicznych®*2.

Czestos¢ wystepowania chlamydialnych zakazen oczu w
badaniach paratrachomy (wtretowego zapalenia spojéwek)
moze wahac sie w granicach od 5% do 20%*°.

14. CHARAKTERYSTYKA POZIOMU REAKTYWNOSCI
14.1. SWOISTOSC PRZECIWCIALA MONOKLONALNEGO
Wykazano, ze przeciwciato monoklonalne stosowane
wodczynnikuIMAGEN Chlamydiareagujezepitopemantygenu
lipopolisacharydowego powszechnie wystepujacego we
wszystkich szczepach bakterii chlamydii.

Podczas barwienia immunochemicznego obserwuje sie
czasem barwienie nieswoiste spowodowane wigzaniem
fragmentéw Fc przeciwciata i biatka A wytwarzanego przez
niektodre szczepy Staphylococcus aureus. Odczynnik IMAGEN
Chlamydia zostat zaprojektowany tak, aby ograniczac¢
wystepowanie wigzan tego typu.

14.2. SKUTECZNOSC KLINICZNA®

14.2.1 Prébki pobrane z uktadu moczowo-ptciowego

W celu oceny skutecznosci odczynnika IMAGEN Chlamydia
o nowym skfadzie (zawierajacego ludzka IgG w stezeniu
1 mg/ml) podczas wykrywania bakterii C. trachomatis
w probkach pobranych z uktadu moczowo-ptciowego
przeprowadzono badania kliniczne w dwdch zewnetrznych
osrodkach.  Skuteczno$¢  odczynnika poréwnano  ze
skutecznoscia odczynnika IMAGEN Chlamydia, ktory byt
wowczas dostepny na rynku (niezawierajacego ludzkiej 1gG)
oraz rutynowej hodowli komérkowej C. trachomatis.

W osrodku 1 zbadano 117 prébek (77 probek pobranych
od mezczyzn i 40 prébek pobranych od kobiet), natomiast
w o$rodku 2 zbadano 100 probek (39 probek pobranych od
mezczyzn i 61 probek pobranych od kobiet). W przypadku
wszystkich probek pobierano tylko jeden wymaz. Potowe
wymazowki obracano na powierzchni pojedynczego dotka
o $rednicy 8 mm. Wymazdéwke nastepnie przenoszono do
podtoza transportowego do hodowli chlamydii. Preparaty
utrwalano w sposoéb opisany w ulotce informacyjnej
produktu, a nastepnie dotek dzielono na dwie czesci, rysujac
cienka linie przy uzyciu bezbarwnego lakieru do paznokci.
10 pl odpowiedniego odczynnika IMAGEN (o nowym lub
starym sktadzie) dodawano do odpowiedniej potéwki dotka.
Wszystkie kolejne kroki wykonywano zgodnie z ulotka
informacyjng dofaczong do produktu. Prébke oceniano
jako dodatnig, gdy wystepowato w niej co najmniej dziesie¢
widocznych ciatek elementarnych. W przypadku hodowli
komérkowej monowarstwy komorek McCoya barwiono
metodg Giemsy i obserwowano za pomocg mikroskopii
ciemnego pola.

Czutosé, swoistos¢ i wartosci predykcyjne obliczono przy
zatozeniu, ze hodowla komérkowa charakteryzowata
sie czutoscig i swoistoscig na poziomie 100%. Ponizej
przedstawiono odpowiednie wartosci czutosci, swoistosci
i korelacji dla testow.

Tabela 14.2.1A. Poréwnanie odczynnika IMAGEN Chlamydia
o nowym sktfadzie i hodowli komérkowej.

Mezczyzni Kobiety kaczne dane
Hodowla Hodowla Hodowla
komérkowa komérkowa komérkowa
+ - + - + -
Odezynnik | | 14 0 1 0 15 0
0 nowym
skladzie— | | 4 62 0 39 1 101
osrodek 1
Odezynnik | 5 1 1 0 16 1
0 nowym
skladzie— | .| 2 31 1 49 3 80
odrodek 2
+ Wynik dodatni
- Wynik ujemny
Tabela 14.2.11B. Skuteczno$¢ odczynnika IMAGEN

Chlamydia o nowym sktadzie w poréwnaniu ze skutecznoscia
odczynnika o starym (poprzednim) sktadzie.

Nowy sktad Stary skiad
Wartosci % Wartosci %
surowe surowe
0srodek | Czutos¢ 15/16_| 93.8% 15/16_| 93.8%
1 Swoistos¢ 101/101 | 100% ] 101/101] 100%
Korelacja z hodowla | 116/117 1 99,1% | 116/117 | 99,1%
Wartos¢
predykeyina dodatnia 15/15 100% 15/15 100%
‘S’gmzc predykeyina 1101/102 | 99,0% [101/102 | 99,0%
0srodek | Czutosé 16/19 84% 17/19 89%
2 Swoistos¢ 80/81 99% 76/81 94%
Korelacja z hodowlg | 96/100 96% 93/100 93%
Wartos¢ o N
predykoyina dodatnia 16/17 94% 17/22 77%
Wartos¢
predykcyina ujemna 80/83 96% 76/78 97%

14.2.2 Prébki pobrane z oczu

Test IMAGEN Chlamydia byt oceniany w laboratorium
diagnostycznym prowadzacym rutynowe badania
i poréwnywany z uznanym systemem hodowli komdrkowej
(barwienie metoda Giemsy wstepnie przygotowanych
monowarstw komorek McCoya po pierwotnej hodowli
z prébkami).

Wymazy ze spojowek zostaty pobrane od 178 pacjentéw
z ostrym pecherzykowym zapaleniem spojéwek, ktorzy
byli leczeni w szpitalu okulistycznym. 163 pacjentéw byto
w wieku 13-55 lat, 3 pacjentéw byto niemowletami (wiek
od 10. tygodnia do 12. miesigca zycia), a 12 pacjentow
byto noworodkami (wiek od 12. dnia do 4. tygodnia zycia).
Czestos$¢ wystepowania zakazenia chlamydia w populacji,
z ktérej pochodzita badana préba, wynosita 8%. Rozmazy
wykonywano przy uzyciu wymazowek z prébkami w
klinikach. Nastepnie wymazéwki umieszczano w podtozu
transportowym w celu oceny hodowli komérkowej.

W przypadku testu IMAGEN Chlamydia prébka byta
oceniana jako dodatnia, jezeli zaobserwowano co najmniej
10 fluoryzujacych ciatek (patrz sekcja 11.2.2). W przypadku
hodowli komérkowej probka byta oceniana jako dodatnia,
jezeli zaobserwowano co najmniej jeden wybarwiony
wewnatrzcytoplazmatyczny wtret chlamydii.

Wyniki tego badania przedstawiono w Tabeli 14.2. Sposréd
178 przetestowanych prébek taki sam wynik otrzymano
za pomoca obu metod w 174 przypadkach; korelacja
wyniosta 98%. Czutos¢ i swoistos¢ testu IMAGEN Chlamydia
wyniosta odpowiednio 100% i 97,5%, przyjmujac, ze metoda
hodowli komérkowej byta w 100% czuta i swoista. Wartosci
predykcyjne dla testéw dodatnich i ujemnych wynosity
odpowiednio 79% i 100%.

Tabela 14.2 Poréwnanie wyhikéw uzyskanych
za pomocy hodowli komérkowej oraz testu IMAGEN
Chlamydia dla prébek pobranych z oczu

TEST WYNIK

Hodowla komérkowa Ujemny Dodatni  Dodatni Ujemny
IMAGEN Chlamydia Ujemny Dodatni Ujemny Dodatni
Liczba prébek 159 15 0 4*

* Prébki te pobrano od pacjentéw poddanych leczeniu

antybiotykami. Mogto to mieé niekorzystny wptyw na
wynik hodowli komérkowej®.

14.2.3 Potwierdzenie wynikéw hodowli komérkowej

Test IMAGEN Chlamydia byt oceniany jako test potwierdzajacy
wyniki hodowli w poréwnaniu do 2 rutynowo uzywanych
procedur barwienia potwierdzajacych wyniki hodowli
(barwienia metoda Giemsy i jodyng). Kazda ze 132 prdébek
pobranych z uktadu moczowo-ptciowego byta inokulowana
na 3 monowarstwy komoérek McCoya poddanych dziataniu
jododeoksyuryrdyny, znajdujacych sie na szkietku w fiolce
typu ,shellvial”. Inokulowane monowarstwy byty inkubowane
w temperaturze 37°C przez od 48 do 72 godzin, a nastepnie
utrwalane w metanolu przez 10 minut.

Utrwalone monowarstwy byty barwione metodg Giemsy,
jodyna albo odczynnikiem testu IMAGEN Chlamydia. Probka
byta oceniana jako dodatnia, jezeli pod mikroskopem
zaobserwowano co najmniej jeden wybarwiony wtret
wewnatrzcytoplazmatyczny.

Wyniki tego badania przedstawiono w Tabeli 14.3. Ciatka
wtretowe rozwinety sie w 56 ze 132 probek poddanych
testowi (42%). Wsréd nich barwienie jodyng umozliwito
wykrycie chlamydii w 46 prdébkach, barwienie metoda
Giemsy w 49 prébkach, a barwienie przy uzyciu testu IMAGEN
Chlamydia w 56 prébkach.

Tabela 14.3 Poréwnanie metod barwienia w kontekscie

wykrywania wtretéw chlamydii w hodowli prowadzonej
metoda ,shell vial”

TEST WYNIK

IMAGEN Chlamydia Dodatni Ujemny Dodatni Dodatni Dodatni
Barwienie Giemsy Dodatni Ujemny Ujemny Dodatni Ujemny
Barwienie jodyng Dodatni Ujemny Ujemny Ujemny Dodatni
Liczba probek 42 76 3 7 4

14.3. REAKTYWNOSC KRZYZOWA

Wykazano, ze przeciwciato monoklonalne stosowane w tescie
IMAGEN Chlamydia jest niereaktywne ze wskazanymi ponizej
mikroorganizmami/wirusami.
Acinetobacter calcoaceticus
var. anitratus

Aeromonas hydrophila

Bacillus cereus

Bacteroides fragilis

Candida albicans

Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

(uzyto serotypu 0124)
Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Salmonella minnesota
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae
Streptococcus dysgalactiae
subsp. equisimilis

Wirus opryszczki pospolitej Streptococcus pyogenes

Klebsiella aerogenes

Ponadto nie przewiduje sie reaktywnosci krzyzowej
z gatunkami bakterii z rodzajéw Mycoplasma i Ureaplasma.

15. PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
| DZIALANIA

Podsumowanie  dotyczace  bezpieczenstwa i  dziatania
(SSP) tego wyrobu jest/bedzie dostepne w europejskiej
bazie danych o wyrobach medycznych  (Eudamed,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Dokument jest powigzany
z kodem Basic UDI-DI wyrobu (5032384ImagenChlamydiaW?7).
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