Gonorrhea (Kapavka)
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Rychly test pro kvalitativni detekci kapavky ve vzorcich télnich tekutin.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.
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ZAMYSLENE POUZITI
Gonorrhea test je jednoduchy imunochromatograficky test pro rychlou kvalitativni detekci antigenu kapavky ve vzorcich sekrett
urogenitalniho systému.

SOUHRN

Kapavka je lécitelna infekce zplsobena bakterii Neisseria gonorrhoeae. Kapavka je velmi bézna bakterialni infekce. Tato
bakterie patfi mezi gramnegativni, choulostivé diplokoky, které se rychle mnozi na sliznicich infikované osoby, zejména v
ustech, hrdle, kone¢niku u muzli i Zen, na genitdliich, u Zen v déloznim hrdle, vejcovodech a déloze. Nekomplikovana kapavka
postihuje pfiblizné 650 tisic osob ro¢né (WebMD, 1999). Bakterie jsou pfenaseny pohlavnim stykem (vaginalnim, oralnim i
analnim, i bez ejakulace) a z matky na plod pfi porodu.

Kapavka je hlavni pfi¢inou uretritidy u muz a cervicitidy u zen. Pozdéji mlze prejit v zanétlivé onemocnéni panve (PID),
ektopické téhotenstvi, neplodnost a chronické panevni bolesti. Invazivni infekce Neisserii gonorrhoeae, véetné diseminované
gonokokové infekce, mize zpUsobit, i kdyz je to neobvyklé, endokarditidu, meningitidu a dalsi vazné komplikace.

PRINCIP A REAGENCIE

Gonorrhea test je sendvicovy imunoassay. Testovaci kazeta obsahuje nitrocelul6zovou membranu v podobé prouzku

s imobilizovanou mysi protilatkou proti Gonorrhea v testovaci zéné (T) a kozi protilatku proti mySimu proteinu, navazanou v
z6né kontrolniho systému (C).

Soucasti testu je konjugat koloidni zlato - mysi protilatka proti Gonorrhoea.

Pokud je ve vzorku obsazen Gonorrhea antigen, navaze se na zlatem znacenou protilatku a vytvori komplex, ktery jako roztok
prosakuje membranou kapilarnimi silami a vytvofi barevnou linii v testovaci zéné T.

BEZPECNOSTNi POKYNY

. In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

. Nepouzivejte test, pokud byl originalni obal poskozen.

. Nepouzivejte po uplynuti data expirace, které je
vyznacené na obalu.

. Test vyjméte z originalniho obalu az tésné pred
pouzitim.

. Test provedte co nejdfive po vyjmuti kazety z originalni
obalky

. Se vzorky zachazejte jako s infekénim materialem.
Dodrzujte stanovena opatfeni proti mikrobiologickym
rizikim v pribéhu celé procedury a vzorky likvidujte
podle standardnich postupt pro spravnou likvidaci
vzorku

. Zabrarite rozstfikovani nebo tvorbé aerosolu.
. Ptipadné skvrny dukladné vycistit pomoci vhodného
dezinfek&niho prostredku.

SKLADOVANiI A STABILITA

+  Testje citlivy na teplotu a vihkost.

*  Test nepouzivejte opakované.

»  Pred provedenim testu si dukladné znovu prectéte
pracovni postup.

* Nejezte, nepijte a nekufte béhem prace s testem a se
vzorky.

*  Material pouzity pfi testovani zlikvidujte podle
celostatnich a lokalnich predpisu.

» P testovani pouzivejte osobni ochranné prostfedky,
jako laboratorni plast, jednotrazové rukavice a ochranu
o€i.

*  Po pouziti zlikvidujte vzorky, testovaci soupravy a
potencionalné kontaminovany material, pouzijte
kontainer na infekéni bioodpad.

Gonorrhea test se skladuje za pokojové teploty nebo v chladniéce pfi 2-30°C.
Test je citlivy na vihkost a vys$si teplotu. Musi byt uloZzen v neporusené originalni obalce az do doby pouziti. Po jejim otevreni

proved te test ihned.

*  Nesmi pfejit mrazem!

DODANY MATERIAL

. Testovaci kazety

. zkumavky s kapatky
. pufr A a pufr B

. stojanek

. navod v pouziti

. odbérové tampony (nylonova vlakna, sterilné zabalené)
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* Nepouzivejte po datu expirace.

NEDODANY (doporuéeny) MATERIAL
+  Casoméfi¢(minutky)
+  pozitivni a negativni kontrola
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ODBER VZORKU
Pacientka — zena

Setfete vytok z otvoru vaginy, pak vlozte tampon do vaginy na 30 sekund, setfete a vyjméte.

Pacient — muz
Setfete vytok z mo€ového otvoru. Pokud neni vytok pfitomen, pouzijte tenéi ,muzsky” vytérovy tampon,vsurite jej do mocové
trubice 2-3 cm, jemné jim pohybujte a nékolikrat otocte, pak tampon vyjméte zpét .

USKLADNENiI VZORKU

Pokud neprovadite test ihned, mlzete vzorek uchovat v chladni¢ce az 5 dni ( tampon v pfepravni zkumavce). Nezmrazovat.
Tampon se vzorkem mUze byt (v uzaviené prepravni zkumavce) transportovan i za béznych okolnich podminek.
Transportni médium se nepouziva.

PRIPRAVA VZORKU
1. Vzorky i testovaci kazety ( v uzavienych original.obalkach) musi byt pfed provedenim testu vytemperovany na pokojovou
teplotu.

2. Do extrakéni zkumavky pfidejte 6 kapek extrakéniho pufru A. Vlozte tampon a razné jim otacejte po dobu asi 15 sekund.
Pak inkubujte pfi pokojové teploté 3 minuty ( s tamponem ve zkumavce).

3. Pridejte 6 kapek pufru B do extrakéni zkumavky.

4. Otacejte tamponem energicky po dobu 15 sekund, pak vymackejte( pfitisknutim ke sténé zkumavky) co nejvice tekutiny.
Tampon vyjméte a zlikvidujte (Biohazard). Ziskany extrakt mGze byt otestovan ihned, nebo ponechan az 3 hodiny za
pokojové teploty bez vlivu na vysledek testu.

POSTUP PROVEDENI TESTU

1. Vyjméte testovaci kazetu z originalni foliové obalky a umistéte na rovnou suchou podlozku.

2. 3 kapky extrahovaného vzorku nakapejte pomoci kapatka do jamky oznacené S.

3. Pribéh testu sledujete prosakovanim nartzovélé kapaliny ptes vysledkové okno uprostied kazety.
4. Vysledek odectéte za 15 minut, ne déle nez po 20 minutach.

Upozornéni: uvedeny ¢as odpovida pokojové teploté 15-30°C. Pokud je teplota vyrazné nizsi nez 15°C, reakéni doba
se adekvatné prodlouZi.

INTERPRETACE VYSLEDKU
C C C C C
T T T T T
Negativni pozitivni neplatny

Negativni: Zobrazi se pouze 1 linie v kontrolni oblasti C. Pfitomnost pouze jedné barevné linky (C) indikuje negativni vysledek.
Pozitivni: Objevi se 2 barevné linie (T a C) ve vysledkovém okné. Pfitomnost dvou barevnych linek (TaC) znamena, ze
vysledek je pozitivni a nezalezi na tom, ktera z nich se objevila jako prvni.

Pozn: VyS$Si koncentrace analytu se projevi intenzivnéjsi barvou linie testu T. Pokud se koncentrace analytu blizi citlivosti
testu,muze byt linie T velmi slaba.

Neplatny: Zadna barevna linka . Pokud se neobjevila kontrolni linie C, je vysledek testu neplatny a nelze jej hodnotit. Chybé&jici
linie C znamena, Ze nebyl aplikovan dostatecny objem vzorku, nebo doslo k jiné chybé postupu, nebo v zachazeni s testovaci
kazetou. Pouzijte novou kazetu a zopakujte test. Pokud problém pretrvava, kontaktujte vyrobce nebo distributora.

Poznamka: pozitivni vysledek testu se nezméni ani po uplynuti 20 minut, nicméné, aby se zbranilo jakymkoliv chybam,
vysledek testu by nemél byt odecitan po uplynuti 20 minut.

KONTROLA KVALITY

Kontrola provedeni je soucasti testu. Zbarveni kontrolni linie C se povazuje za vnitfni kontrolu spravného postupu. Potvrzuje
spravny postup, dostate€né mnozstvi vzorku i adekvatni nasakavost membrany. Kontrolni standardy nejsou sou¢asti dodavky.
Nicméné Spravna laboratorni praxe (SLP) doporucuje provedeni pozitivni a negativni kontroly pro potvrzeni testovaciho
postupu a ovéfeni vlastniho provedeni testu.

OMEZENI TESTU

Tento test pouze detekuje pfitomnost gonorrhoea antigenu ve vzorcich stért / vytéra. Prestoze test dava velmi presné a
spravné vysledky, existuje moznost falesnych vysledk(. Pro ovéreni spornych vysledkd musi byt pouzit jiny laboratorni test.
Uréeni diagndzy neni mozné pouze na zakladé jediného testu, ale lIékaf musi vychazet z klinickych nalezd a dalSich
laboratornich testu.
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Ovéreni senzitivity Gonorrhea testu bylo provedeno srovnanim s komeréné dostupnym GonoGen (Becton Dickinson
Microbiology Systems). Bylo vySetfeno 150 pacientl s klinickymi symptomy onemocnéni a porovnany vysledky, ziskané ze
stérl obéma metodami. Obdobné byly zpracovany vzorky stérti od 150 pacientu, ktefi nevykazovali klinické symptomy

onemocnéni.

GonoGen
+ -
Gonorrhea + 139 5 144
test
- 11 145 156
150 150 300

Relativni sensitivita : 92.7%
Relativni specificita : 96.7%

STUDIE MOZNYCH INTERFERENCI
V studi byly pouzity 3 rizné Sarze Gonorrhea testu. \/zorky byly zpracovan paralelné se stanovenim nasledujicich slou¢enin v
séru: Triglyceridy (konc 500 mg/ml, Bilirubin 10 mg/100ml, Prostaticka kys.fodfatdza 1000 mlU/ml a Albumin 20 mg/ml.

Zadna z té&chto sloudenin nevykazovala interferenci nebo zkfizenou reaktivitu s testem.
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