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Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Chlamydia-Antigenen in
Zervixabstrichen bei der Frau und Harbréhrenabstrichen sowie Urinproben
beim Mann. Nur zum professionellen in-vitro-Gebrauch.
VORGESEHENE VERWENDUNG
Bei diesem Chlamydien-Schnelltest handelt es sich um einen
chromatographischen, immunoassay-basierten Test zum qualitativen
Nachweis von Chlamydia trachomatis in Zervix- und Harnréhrenabstrichen
sowie Urinproben und dient zur Unterstiitzung beim Nachweis einer
Chlamydieninfektion.
ZUSAMMENFASSUNG
Chlamydia trachomatis ist die weltweit haufigste Ursache fir sexuell
Ubertragene venerische Infektionen. Chlamydia-trachomatis-Infektionen
haben eine hohe Pravalenz und asymptomatische Ubetragungsrate
und ziehen haufig schwerwiegende Komplikationen fiir Frauen
und Neugeborene nach sich. Zu den Komplikationen bei Frauen
gehdren Zervicitis, Urethritis, Endometritis, Unterleibsentziindung (PID),
gehaufte Eileiterschwangerschaften und Infertilitat. Die vertikale
Ubertragung auf das Neugeborene wahrend der Geburt kann zu
Einschlusskonjunktivitis und Pneumonie flihren. Zu den Komplikationen
durch Chlamydien bei M@nnern gehdren Epididymitis und Urethritis. Min.
40% der nicht-gonorrhoischen Urethritiden sind auf eine
Chlamydieninfektion zuriick zu fiihren. Ca. 70% der endocervicalen
Infektionnen bei Frauen sowie bis zu 50% der urethralen Infektionen bei
Mannern verlaufen asymptomatisch. Friiher wurden Chlamydien-
infektionen durch den Nachweis von Chlamydieneinschliissen in
Gewebekulturzellen diagnostiziert. Die Kulturmethode ist die sensitivste
und spezifischste Nachweismethode, jedoch auch die arbeits-, kosten-
und zeitintensivste (18-72 Std.) Methode, die zudem in vielen Praxen
und Situationen nicht verfiigbar ist.
TESTPRINZP
Dieser Chlamydia-Kassettenschnelltest ist ein qualitativer, immunoassay-
basierter Membrantest zum Nachweis von Chlamydia-Antigenen in
zervikalen (Frauen) und urethralen (Méanner) Abstrichproben sowie
mannlichen Urinproben. Fir diesen Test wurde der Bereich der Testlinie
mit Chlamydia-Antigen-spezifischen Antikérpern beschichtet. Wahrend
der Testdurchflihrung reagiert die extrahierte Antigenlésung mit den
Chlamydia-Antikdrpern im Testlinienbereich und farbt so die Testlinie. Die
Ausbildung dieser Testlinie gibt ein positives Testergebnis an, wahrend
das Ausbleiben der Testlinie auf ein negatives Test-ergebnis schliefen
lasst. Als Verfahrenskontrolle wird sich immer eine Kontrolllinie verfarben,
die angibt, dass ausreichend Probenmaterial aufgetragen wurde und
eine Membrandurchfeuchtung stattgefunden hat.
REAGENZIEN
Dieser Test enthalt mit Chlamydia-Antikérpern beschichtete Partikel sowie
0,02%ige NaN3-Pufferlésung.

WARNHINWEISE
1. Nur fir den professionelle in-virtro-Gebrauch. Nicht nach Ablauf des

Haltbarkeitsdatums verwenden.

2. Essen, trinken und rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen
Probenmaterial und Tests verwendet werden.

3. Behandeln Sie jegliches Probenmaterial als potenziell infektios
(wahrend der Testdurchfiihrung sowie bei dessen Entsorgung).

4. Tragen Sie einen Labormantel, Einweghandschuhe sowie eine
Schutzbrille, wenn Sie die Proben untersuchen.

5. Entsorgen Sie die Testkassette geman lhren lokalen Bestimmungen.

6. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen das Testergebnis nachteilig
beeinflussen.

7. Verwenden Sie den Test nicht, wenn die Folienverpackung
beschédigt ist.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG

Lagern Sie den Test in der versiegelten Folientite in der Umverpackung
bei Zimmertemperatur oder gekiihlt bei 2-30 °C. Der Test kann bis zum
Erreichen des Haltbarkeitsdatums gelagert und verwendet werden.
Verwenden Sie ihn nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums und
gefrieren Sie weder den Test, noch die Testpackung.

PROBENNAHME UND VORBEREITUNG

- Der Chlamydia-Schnelltest kann mit Probenmaterial aus
Zervixabstrichen (Frauen) sowie Harnréhrenabstrichen und Urinproben
(Méannern) durchgefiihrt werden.

- Die Qualitét des Probenmaterials ist von duRRerster Wichtigkeit. Der
Nachweis von Chlamydien erfordert eine sorgfaltige Probennahme, da fir
den Test mehr Zellmaterial denn Koérperfliissigkeiten benétigt werden.
Probengewinnung bei Frauen (zervikaler Abstrich)

-Verwenden Sie den mitgelieferten Abstrichtupfer oder alternativ einen
Abstrichtupfer mit Kunststoff-Stéabchen.

-Entfernen Sie vor der Probennahme uberflissigen Zervixschleim mit
einem Gazetupfer und entsorgen Sie diesen. Fiihren Sie den
Abstrichtupfer in den endozervikalen Kanal ein bis der Tupferkopf kaum
mehr sichtbar ist. Dies ermdglicht die Gewinnung von Epithelzellen, die
die gréRRte Anzahl von Chlamydien enthalten. Drehen Sie den
Abstrichtupfer kraftig um 360° (im oder gegen den Uhrzeigersinn), warten
Sie 15 Sek. ab und entfernen Sie dann den Abstrichtupfer. Vermeiden Sie
eine Kontamination der Abstrichprobe mit vaginalen oder exocervikalen
Zellen. Der Tupfer muss vor der Verwendung nicht befeuchtet werden und
darf in keinem Fall mit 0,9%iger NaCl-Lésung getrankt werden.

-Méchten Sie den Test sofort durchfiihren, stecken Sie den Abstrichtupfer
in das dafiir vorgesehene Reaktionsgefal.

Probengewinnung bei Mdnnern (Harnréhrenabstrich)

-Verwenden Sie herkdmmliche, sterile Abstrichtupfer mit Kunststoff- oder
Drahtschaft (nicht im Lieferumfang enthalten). Weisen Sie den Patienten
an mind. 1 Stunde vor der Probennahme nicht zu urinieren.

-Flhren Sie den Abstrichtupfer ca. 2-4 cm tief in die Harnrohre ein, drehen
Sie ihn um 360°. Warten Sie 10 Sek. bevor Sie den Abstrichtupfer wieder
entfernen.Der Tupfer muss vor der Verwendung nicht befeuchtet werden
und darf in keinem Fall mit 0,9%iger NaCl-Lésung getrankt werden.
-Méchten Sie den Test sofort durchfiihren, stecken Sie den Abstrichtupfer
in das dafiir vorgesehene Reaktionsgefal.

Probengewinnung bei Mannern (Urinprobe)

-Hierfur werden 15-30mi_Morgenurin in einem sterilen Urinbecher benétigt,
da die Konzentration in Morgenurin in der Regel am hdchsten ist.
-Schitteln Sie den Urinbecher zur besseren Durchmischung, dann fiillen
Sie 10ml der Urinprobe in ein Zentrifugenréhrchen, geben 10ml
destilliertes Wasser hinzu und zentrifugieren das Gemisch bei 3.000rpm
far 15 Minuten.

-Entfernen Sie vorsichtig den Uberstand im Zentrifugenréhrchen und
tupfen Sie den Réhrchenrand mit einem saugfahigen Papiertuch ab.

-Soll der Test sofort durchgefiihrt werden, gehen Sie wie unter
"Testdurchfiihrung" beschrieben vor.

-Es wird empfohlen, den Test so schnell wie mdglich nach der
Probengewinnung durchzufiihren. Sollte eine sofortige Testdurchfiihrung
nicht mdglich sein, lagern Sie den Abstrichtupfer in einem Abstrichréhrchen
mit trockenem Transportmedium. Dort kann der Abstrichtupfer bei
Zimmertemperatur fir 4-6 Std oder gekihlt (2-8 °C) fir 24 Std aufbewahrt
werden. Probenmaterial darf keinesfalls eingefroren werden und muss vor
der Testdurchfiihrung wieder auf Raumtemperatur erwarmt werden.
TESTMATERIALIEN Mitgelieferte Materialien
o 25 Testkassetten e 25 Reaktionsgefalie

Extraktionslésung 1 (0.15M NaOH) e Zervixabstrichtupfer, steril
o Extraktionslésung 2 (0.2N HCI, o Packungsbeilage

0.02% NaN3, 37mg/ml MOPSO Tropfkappen

sodium salt)

Benétigte, aber nicht enthaltene Materialien

e Urinbecher (nur fir mannliche Urinproben) ® positiv-Kontrolle
e Zentrifugenréhrchen (nur fiir Urinproben) « Negativ-Kontrolle
o Sterile Abstrichtupfer fur die Harnréhre e Timer
TESTDRUCHFUHRUNG
Testkassetten, Reagenzien, Abstrichproben und Kontrolllosungen
(falls verwendet) miissen vor der Testdurchfiihrung
Zimmertemperatur (15-30°C) erreicht haben.
1.) Entnehmen Sie die Testkassette der Folienverpackung und fiihren Sie
den Test so schnell wie méglich durch.
2.) Extrahieren Sie die Chlamydien-Antigene entsprechend des
verwendeten Probenmaterials.

Sie das Flaschen der Lésung 1 senkrecht lber ein Reaktionsgefa und
geben Sie 5 Tropfen der farblosen Reaktionslésung 1 (ca. 250 pl) in das
Reaktionsgefall. Tauchen Sie sofort den Tupferkopf in die Losung und
driicken Sie das Ende des Reaktionsgefales zusammen. Drehen Sie den
Abstrichtupfer ca. 15 Mal und lassen Sie das

Gemisch dann 2 Min. stehen.

-Halten Sie das Flaschchenen der Losung 2 senkrecht Uber ein
Reaktionsgefal® und geben Sie 6 Tropfen der Reaktionslésung 2 (ca. 300
yl) in das Reaktionsgefa. Die Lésung wird sich daraufhin eintriiben.
Driicken Sie das Ende des Reaktionsgefalles zusammen. Drehen Sie
den Abstrichtupfer ca. 15 Mal bis die Losung wieder klar ist. Eine leichte
grinliche oder blauliche Farbung ist normal; war der Abstrichtupfer blutig,
ist auch eine Gelb- oder Braunfabung normal. Lassen Sie das

Gemisch fir 1 Min. stehen.

-Driicken Sie den Abstrichtupfer an der Wand des Reaktionsgefalies aus
und entnehmen Sie ihn dann ganz. Achten Sie darauf, so viel wie mdglich
Lésung im Reaktionsgefa® zu belassen. Setzen Sie dann eine
Tropfkappe auf.
Bei Verwendun von rinproben nur Manner):
-Halten Sie das Flaschchenen der Loésung 2 senkrecht Uber das
Zentrifugenréhrchen und geben Sie 5 Tropfen der Reaktionslésung 2 (ca.
250 pl) hinein. Schitteln Sie das Réhrchen kréaftig, sodass eine homogene
Lésung entsteht. -Geben Sie die Losung aus dem Zentrifugenrdhrchen in
ein Reaktionsgefal und lassen Sie es fiir 1 Min. ruhen. Fligen Sie dann 5
Topfen (ca. 250 pl) der Reaktionslésung 1 hinzu. Klopfen Sie gegen das
GefaR, um die Losung zu mischen. Nach erneuten 2 Min. Wartezeit setzen
Sie nun eine Tropfkappe auf das Reaktionsgefald auf.



-Legen Sie eine Testkassette auf eine flache, gerade Unterlage. Geben
Sie 3 Tropfen der gewonnenen Probenldsung (ca. 120ul) in die
Probendéffnung der Testkassette und vermeiden Sie hierbei das
Entstehen oder Einschlieen von Luftblasen. Starten Sie den Timer.
-Lesen Sie das Testergebnis nach 10 Minuten ab. In dieser Zeit sollte
sich zumindest die Kontrolllinie gefarbt haben. Ergebnisse nach mehr als
20 Min. Standzeit sind generell nicht mehr verwertbar und somit ungiiltig.
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TESTINTERPRETATION

(Bitte Grafik beachten!)
POSITIV:* 2 gefarbte Linien. 1 davon in der Kontrollregion (C) und 1
in der Testregion (T). Ein positives Ergebnis lasst auf das Vorliegen
von Chlamydien in der Probe schlief3en.
HINWEIS: Auch wenn es sich bei diesem Test um einen qualitativen
Test handelt, kann die Auspragung der Testlinie trotzdem in
Abhéngigkeit von der Chlamydienkonzentration variieren. Daher sollte
jegliche Farbung als ein positives Ergebnis gewertet werden.
NEGATIV: 1 gefarbte Linie. Die Kontrolllinie (C) hat sich gefarbt,
keine Farbung der Testlinie (T). Ein negativer Test lasst darauf
schlieRen, dass keine Chlamydien nachgewiesen werden konnten oder
die Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze liegt.
UNGULTIG: keine gefirbte Kontrolllinie. Hat sich die Kontrolllinie
(C) nicht verfarbt, ist das Testergebnis unglltig. Die haufigsten
Ursachen hierfir sind ein unzureichender Probenmaterialauftrag
oder ein Nichtbefolgen der Testanleitung. Fiihren Sie im Falle eines
ungultigen Testergebnisses einen neuen Test durch. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, verwenden Sie die Testpackung nicht
mehr und kontaktieren Sie Ihren Fachhandler.
QUALITATSKONTROLLE
Eine Verfahrenskontrolle ist in diesem Test integriert. Hierfiir verfarbt sich
die Kontrolllinie (C). Die Farbung dieser Linie bestatigt einen
ausreichenden Probenauftrag sowie eine ausreichende
Membrandurchfeuchtung. Positiv- und Negativ-Kontrollldsungen sind
in der Testpackung nicht enthalten, jedoch empfiehlt sich die
regelmaRige Verwendunger solcher.
TESTBESCHRANKUNGEN
1.) Dieser Chlamydien-Schnelltest ist ausschlieRlich flir den in-vitro-
Gebrauch konzipiert. Er dient zum Nachweis von Chlamydia-
Antigenen in cervicalen und urethralen Abstrichen sowie Harnproben.
Angezeigt wird ein qualitatives Testergebnis, das weder
Rickschlisse auf die Antigen-Quantitat noch deren Anstieg/ Abfall
zuldsst.
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2.) Dieser Test weist nur das Vorliegen lebensfahiger und nicht-
lebensfahiger Chlamydien-Antigene in zervikalen und urethrealen
Abstrichproben sowie in Urinproben (nur Mé@nner) nach, Testergebnisse
mit anderem als dem genannten Probenmaterial wurden nicht
untersucht.

3.) Der Nachweis von Chlamydien ist abhéngig von der Konzentration
an Organismen in der Probe. Weitere Faktoren sind Alter,
vorhergehende Geschlechtskrankheiten, Vorhandensein von
Symptomen, etc. Die untere Nachweisgrenze ist zudem abhangig vom
Serotyp des Erregers. Daher sollten Ergebnisse von Schnelltests immer
im Kontext mit weiteren labortechnischen Ergebnissen und dem
klinischen Bild des Arztes bewertet werden.

4.) Der therapeutische Erfolg oder Misserfolg kann mit diesem Test nicht
nachgewiesen werden, da Antigene auch nach erfolgreicher Therapie
weiter nachweisbar sein kénnen.

5.) Ein hoher Blutanteil im Probenmaterial kann zu falsch-positiven
Ergebnissen fiihren.

ZU ERWARTENDE ERGEBNISSE

Fir Frauen, die bereits wegen Geschlechtskrankheiten in Behandlung
sind und fir andere Hochrisiko-Gruppen wurde ein generelles Risiko an
Chlamydien erkrankt zu sein, von ca. 20-30% berechnet. Fir Frauen,
die zu keiner Risikogruppe gehdren und zu einer gynakologischen
Vorsorgeuntersuchung oder Schwangerschaftsbetreung kommen, liegt
das rechnerische Risiko bei ca. 5% und weniger. Das Risiko fir Manner,
die bereits wegen Geschlechtskrankheiten in Behandlung sind, liegt bei
asymptomatischem Verlauf bei ca. 8% und bei aufgetretenen
Symptomen bei 11%. Fir ansonsten gesunde Méanner liegt das Risiko
einer Chlamydien-Infektion bei <5%. .

TESTCHARAKTERISTIKA SENSITIVITAT

Zur Uberpriifung des Chlamydien-Schnelltests wurden Proben aus
Behandlungszentren fiir Geschlechtskrankheiten verwendet, als
Referenzmethode wurde PCR gewabhlt. Die Proben wurden als positiv
eingestuft, wenn das Ergebnis der PCR positiv war; ebenso flir negative
Proben. Das Ergebnis zeigt, dass der Chlamydien-Schnelltest eine
ahnlich hohe Sensitivitat wie die PCR aufweist.

SPEZIFITAT
Dieser Chlamydien-Schnelltest verwendet Antikdrper, die hochspezifisch
auf Chlamydien-Antigene auf weiblichen Zervixabstrichen, mannlichen
Harnréhrenabstrichen und Urinproben reagieren. Das Ergebnis zeigt,
dass der Chlamydienschnelltest eine dhnlich hohe Spezifitat wie die PCR

aufweist.
weibliche Zervixabstrichproben

Methode PCR Ergebnis
Chlamydia- Ergebnis Positiv Negativ total
Schnelitest Positiv 36 4 40

Negativ 4 110 114
Ergebnis total 40 114 154

Relative Sensitivitat: 90% (76.3%-97.2%)*
Relative Spezifitat: 96.5% (91.3%-99.0%)*
Relative Genauigkeit: 94.8% (90.0%-97.8%)*

ménnliche Harnréhrenabstriche
Methode PCR Ergebnis
Chlamydia- Ergebnis Positiv Negativ total
Schnelltest Positiv 38 6 44
Negativ 9 100 109
Ergebnis total 47 106 153

Relative Sensitivitat: 80.9% (66.7%-90.9%)*
Relative Spezifitat: 94.3% (88.1%-97.9%)*

Relative Genauigkeit: 90.2% (84.3%-94.4%)*

mannliche Urinproben

Methode PCR Ergebnis
Chlamydia- Ergebnis Positiv Negativ total
Schnelltest Positiv 24 0 24

Negativ 2 45 47
Ergebnis total 26 45 71

Relative Sensitivitat: 92.3% (74.9%-99.1%)*
Relative Spezifitat: >99.9% (93.6%-100%)*
Relative Genauigkeit: 97.2% (90.2%-99.7%)*

Kreuzreaktionen
Die Antikorper, die fiir diesen Chlamydien-Schnelltest verwendet wurden,
haben in Untersuchungen alle bekannten Chlamydia-Serotypen
nachgewiesen. Chlamydia psittaci- und Chlamydia pneumoniae-Stamme
zeigten ab Konzentrationen von 10° koloniebildenden Einheiten eine
Kreuzreaktion mit diesem Chlamydien-Schnelltest. Kreuzreaktionen mit
anderen Organismen (siehe unten) in einer Konzentration von 10° CFO/ml
traten mit diesem Chlamydien-Schnelltest nicht auf.

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa  Proteus mirabilis
Acinetobacter spp
Enterococcus faecalis

Neisseria meningitidis Neisseria gononorrhea

Salmonella choleraesuis Group B/C Streptococcus

Enterococcus faecium Candida albicans

Staphylococcus aureus

Klebsiella pneumoniae
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