Prueba rdpida CLAMIDIANET

(Exudados cervicales, uretfrales y orina masculina)

Uso deseado

La prueba rdpida CLAMIDIANET es un inmunoensayo cromatogrdfico para la deteccion
cudlitativa de Chlamydia trachomatis en muestras de exudado cervical femenino, exudado
uretfral masculino u orina masculina para ayudar en la deteccién de Clamidiasis.

Resumen

La infeccién por Chlamydia trachomatis (C. trachomaitis) es la infeccién de transmision sexual (ITS)
bacteriana mds frecuente en todo el mundo, y se da con mayor frecuencia en adultos jévenes
sexualmente activos. La Clamidiasis se transmite al tener relaciones sexuales vaginales, anales u
orales sin proteccidon con una persona con infeccién por C. trachomatis, o bien de madre a hijo
durante el parto, causa cervicitis en las mujeres y uretritis en los hombres, asi como infecciones
extragenitales, como las rectales u orofaringeas [1]. La Clamidiasis no tratada se asocia con un
mayor riesgo en el embarazo, problemas graves en los recién nacidos y complicaciones graves
en la salud reproductiva de las mujeres como la infertilidad [1,2].

Algunas de las complicaciones son uretritis no gonocdcica y epididimitis en hombres; cervicitis,
uretritis y enfermedad inflamatoria pélvica en mujeres, asi como proctitis, linfogranuloma venéreo,
y artritis reactiva (sindrome de Reiter) en ambos sexos. La transmision matema de C. trachomatis
causa conjuntivitis neonatal y neumonia neonatal.

Segun diversas guias para el tratamiento de la infeccién por C. trachomatis, el diagndstico de
Clamidiasis se realiza con la confirmacién por cultivo celular o con pruebas de amplificacién de
dcidos nucleicos, estos métodos requieren de personal capacitado, es costoso, y no estd
disponible para la mayoria de la poblacién [3,4,5]. Actualmente existen métodos de punto de
atencién con alta sensibilidad y especificidad para la deteccién de C. trachomatis. Dentro de las
nuevas estrategias que la OMS (Organizaciéon Mundial de la Salud) promueve estd la realizacion
de pruebas en el punto de atencién (pruebas répidas) para un diagndstico mds efectivo ya que
es un paso decisivo contra la propagacion de las ITS [6].

El andilisis para detectar C. trachomatis no debe ser exclusivo de pacientes sintomdticos ya que la
infeccion es tan frecuente y suele ser asinftomdtica o provoca sélo sinfomas leves o inespecificos,
el CDC (Centers for Disease Confrol and Prevention) recomienda la evaluacion sistemdtica de las
personas asintomdticas con riesgo elevado de desarrollar infecciones de transmisién sexual [4].
La prueba CLAMIDIANET (exudados cervicales, uretrales y orina masculina) es una prueba rapida
para detectar cualitativamente el antigeno de Chlamydia trachomatis en muestras de exudados
cervicales femeninos, exudados uretrales masculinos o muestras de orina masculina.

Principio

La prueba rdpida de Chlamydia (exudados cervicales, uretrales y orina masculina) es un
inmunoensayo de flujo lateral cudlitativo para la deteccion del antigeno de C. trachomatis en la
uretra u orina masculinas, asi como en cérvix. En la prueba, el anficuempo especifico anti-C.
trachomatis se imprime en la regién de la linea de prueba (T). Durante la aplicacion de la prueba,
la muestra extraida reacciona con un anticuerpo anti-C. trachomatis que recubre las particulas
de oro en el conjugado. La mezcla migra para reaccionar con el anticuerpo anti-C. trachomatis
presente en la membrana y genera una linea de color en la zona de prueba (T). La presencia de
esta linea de color indica un resulfado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado
negativo. Como control de procedimiento, siempre aparecerd una linea de color en la region de
la linea de control, lo que indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y que se
ha producido la correcta migracién en la membrana.

Reactivos
La prueba contiene particulas de oro recubiertas con anticuerpos anti-Chlamydia y anticuerpos
anti-Chlamydia impresos en la membrana.

Precauvciones

. Solo para uso profesional in vitro.

. No lo use después de la fecha de vencimiento.

. No coma, beba ni fume en el drea donde se manipulan las muestras y los kits.

. Manipule todas las muestras como si confuvieran agentes infecciosos. Observe las

precauciones establecidas contra los peligros microbioldégicos durante todo el
procedimiento y siga los procedimientos estdndar para la eliminacién adecuada de
las muestras.

. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién

para los ojos cuando se analicen las muestras.

La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

No utilice la prueba sila bolsa estd danada.

Tome en cuenta que tanto la preparacién previa a la toma de muestra como la

propia toma de muestra afectan el resultado.

. Antes de redlizar la toma de muestra o el procesamiento de ella, lea todas las
indicaciones del presente manual.
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Almacenamiento y estabilidad de |la prueba

. Almacene la prueba en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerador (2-
30°C).

. La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. No
usar después de la fecha de vencimiento.

. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. Una vez que se saca
la prueba de su bolsa se debe realizar en no més de una hora.

. No congelar.

Materiales
Materiales suministrados
e  Cartucho de prueba répida CLAMIDIANET
Tubo colector
Tapa cuentagotas
Reactivo de exfraccion 1
Reactivo de extraccion 2
Hisopo cervical femenino estéril
. Manual de uso

Materiales requeridos, pero no suministrados
. Temporizador
Hisopo uretral masculino estéril (exudado uretral)
Recipiente de recoleccién de orina (solo para muestras de orina masculina)
Tubo de centrifuga (solo para muestras de orina masculina)
Centrifuga (solo para muestras de orina masculina)
Camilla ginecolégica (exudado cervical)
Espéculo estéril (exudado cervical)
Torundas para limpieza (exudado cervical)

CLA 1022/01
DMCLAMO1

Recoleccién de muestras y almacenamiento

La prueba rapida de CLAMIDIANET (exudados cervicales, uretrales y orina masculina) se puede
realizar utilizando exudados cervicales femeninos, exudados uretrales masculinos y muestras de
orina masculinas.

La calidad de las muestras obtenidas es de suma importancia. La deteccién de Chlamydia
trachomatis requiere una técnica de recoleccién rigurosa y completa que proporcione material
celular en lugar de solo fluidos corporales.

Preparacién y consideraciones previas a la toma de muestra

. Evitar tomar antibidticos.

. No realizar duchas o colocar cremas vaginales 24 horas antes.

. Para muestras de orina es importante recolectar la muestra de minimo dos horas
desde la Ultima vez que se orind.

. Para muestras femeninas se recomienda tomar la muestra + 3 dias del periodo de
menstruacion.

. En muestras de exudado uretral masculino, no orinar al menos 1 hora antes de la

recoleccién de muestra.

Para recolectar muestras de exudados cervicales femeninos:
Utilice el hisopo que se proporciona en el kit. Alternativamente, se puede utilizar cualquier hisopo
con mango de pldstico.

a. Lavese bien las manos antes de comenzar.

b. Con la paciente en posicién ginecolégica introducir suavemente el espéculo.

c. Retire el exceso de mucosidad del drea endocervical con un algoddn y deséchelo.
d Retire la envoltura protectora del hisopo. No manipule la cabeza del hisopo, témelo

del extremo del mango de pldstico.

e. Introduzca el hisopo en el canal endocervical, pasando la unidén escamoso-
columnar hasta que la mayor parte de la punta ya no sea visible. Esto pemitird la
adquisicion de células epiteliales cilindricas o cuboideas, que son el principal
reservorio del organismo C. trachomatis.

f. Gire firmemente el hisopo 360° en direccién de las manecillas del reloj, deje reposar
durante 15 segundos.

g. Retire el hisopo sin tocar ofra drea. Para evitar la contaminacion de las células
exocervicales o vaginales.

h Cologue el hisopo en el fubo de extraccion.

Para recolectar muestras de exudados uretfrales masculinos:

Utilice hisopos finos, de alginato de calcio o Dacron, para la recoleccion de muestras uretrales.
Indique a los pacientes que no orinen durante al menos 1 hora antes de la recoleccién de
muestras.

A. Lavese bien las manos antes de comenzar.

B. Solicite al paciente que retraiga el prepucio y lo mantenga asi durante todo el
procedimiento.

C. Retire la envoltura protectora del hisopo. No manipule la cabeza del hisopo, tome
del extremo del mango de pldstico.

D. Inserte el hisopo en la uretra 2 cm,

E. Gire el hisopo 360° en direccion de las manecillas del reloj, déjelo reposar durante 10
segundos.

F. Retire el hisopo evitando contaminacién con otra drea

G. Cologue el hisopo en el tubo de extraccion.
Para recolectar muestras de orina masculi
Utilice contenedores de orina limpios y estériles para la recoleccion. De preferencia recolete la
primera orina del dia, para lograr las concentraciones mds altas de antigeno de C. frachomatis.
i. Lavese bien las manos antes de comenzar.
ii. Abra el contenedor de recoleccién de orina sin tocar el interior. Coloque la tapa a
un lado con la parte interior mirando hacia ariba.
fii. COrine, en el contenedor.

iv. Cierre el contenedor, si es necesario limpie cualquier derame generado.
Preparacion previa de las muestras de orina:

V. Mezcle la muestra de orina invirtiendo el recipiente.

vi. Transfiera 10 mL de la muestra de orina a un tubo de centrifuga, agregue 10 mL de
agua destilada y centrifugue a 3000 rom durante 15 minutos.

vii. Deseche con cuidado el sobrenadante, mantenga el tubo invertido y elimine
cualquier sobrenadante del borde del tubo secando sobre una almohadilla
absorbente.

viii.  Trate el sedimento de orina de acuerdo con las Instrucciones de uso.

NOTA: Si no es posible redlizar la prueba inmediatamente, las muestras de exudado del paciente
deben colocarse en un tubo de transporte seco para su almacenamiento o fransporte. El
exudado se puede almacenar durante 4-6 horas a temperatura ambiente (15-30 °C) o refrigerado
(2-8 °C) durante 24 horas. No congelar. Permita que todas las muestras alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

Instrucciones de uso
Lea atentamente las instrucciones para cada tipo de muestra.Deje que la prueba, los reactivos,
y/o la muestra alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

1. Extraiga la muestra para recuperar el antigeno de C. trachomatis segun el tipo de
espécimen.
2. Agregue los reactivos de extraccion segun la muestra:

Para muestras de hisopado uretral masculino o cervical femenino:

. Agregue 5 gotas de reactivo 1 (aprox. 300 pL) al fubo de extraccién. El reactivo
de extraccién 1 es incoloro. Inserte inmediatamente el exudado, comprima la
parte inferior del tubo y gire el exudado 15 veces. Deje reposar por 2 minutos.

. Posteriormente, agregue é gotas de reactivo 2 (aprox. 250 ul) al fubo de
extraccion. La solucidn se volverd turbia. Comprima el tubo y gire el exudado 15
veces hasta que la solucién se vuelva transparente con un ligero tinte verde o
azul. Si el exudado tiene sangre, el color se volverd amarillo o marrén. Deje reposar
1 minuto.

. Presione el exudado contra las paredes del tubo y extraigalo mientras aprieta el
tubo. Mantenga la mayor cantidad de liquido posible en el tubo.

Para muestras de orina masculina:

. Preparar la muestra cémo se describe previamente.

. Agregue 6 gotas (aproximadamente 250 pL) de reactivo de exiraccién 2 al
sedimento de orina en el tubo de centrifuga, luego agite el fubo vigorosamente
hasta que la suspension sea homogénea.

. Transferir toda la solucién del tubo de centrifuga a un tubo de extracciéon. Deje
reposar durante 1 minuto.

. Agregue 5 gofas de (aproximadamente 300 pL) de reactivo de extraccién 1 al
tubo de exfraccién. Mezcle la parte inferior del tubo para homogeneizar la
solucién. Deje reposar por 2 minutos.




Cologue la tapa cuentagotas en la parte superior del tubo de extraccion.
Retire el cartucho de prueba de la bolsa sellada y coldéquelo en una superficie limpia
y nivelada.
Agregue 3 gotas de la solucién extraida (aproximadamente 100 pL) a la zona de
muestra del cartucho de prueba (S), luego inicie el temporizador. Evite la formacién
de burbujas de aire en la muestra.

5. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea el resultado a los 10 minutos, no

interprete el resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no utilizar el reactivo de extraccion mds allé de 6 meses posteriores a la apertura
del vial.
Imdgenes de referencia a la aplicaciéon de la prueba rdpida para muestras cervicales y exudado
uretral.
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Interpretacién de los resultados

—
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Positivo Negativo Invdlido

(Consulte la ilustracion anterior)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas de colores. Una linea de color debe estar en la zona de la linea
de control (C) y otra linea de color aparente debe estar en la zona de la linea de prueba (T). Un
resultado positivo indica que se detecté antigeno de C. frachomatis en la muestra.

* NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variard segun la
concentracién de C. frachomatis presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en
la zona de la linea de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la region de la linea de control (C). No aparece
ninguna linea en la zona de la linea de prueba (T). Un resultado negativo indica que el antigeno
de C. trachomatis no estd presente en la muestra o estd presente por debajo del nivel detectable
de la prueba.

INVALIDO: La linea de control no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mds probables de la falla de la linea de control. Revise
el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de usar
el kit de prueba inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local.

Control de calidad

Se incluye un control de procedimiento interno en la prueba. Una linea coloreada que aparece
en la zona de la linea de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma
un volumen de muestra suficiente, una absorcion adecuada de la membrana y una técnica de
procedimiento correcta. Los estdndares no se suministran con esta prueba, sin embargo, se
recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como una buena préctica de
laboratorio para confirmar el procedimiento de pruebay verificar el desempefo adecuado de la
prueba.

Limitaciones

1. La prueba CLAMIDIANET (exudados cervicales, uretrales y orina masculina) es solo para
uso profesional in vitro.

2. Esta prueba debe usarse para la deteccion del antigeno de C. trachomatis en muestras
de exudado cervical femenino, exudado uretral masculino y muestras de orina masculina.

3. Esta prueba cudlitativa no puede determinar ni el valor cuantitativo, nila tasa de aumento
de la concentracién de antigeno de C. trachomatis.

4. Esta prueba solo indica la presencia de antigeno de C. trachomatis en muestras donde la

bacteria se encuentre viable y no viable. Solo se ha evaluado el rendimiento con muestras
que no sean exudados cervicales femeninos, exudados uretrales masculinos y orina
masculina.

5. La deteccidon de C. trachomatis depende del nimero de organismos presentes en la
muestra. Esto puede verse afectado por los métodos de recoleccién de muestras y
factores del paciente como la edad, antecedentes de Infecciones de Transmisién Sexual
(ITS), presencia de sintomas, etc. El nivel minimo de deteccion de esta prueba puede
variar segun el serovar. Por lo tanto, los resultados de la prueba deben interpretarse junto
con otros datos clinicos y de laboratorio disponibles para el médico.

6. No se puede determinar el éxito o el fracaso terapéutico, ya que el antigeno puede
persistir después de la terapia antimicrobiana adecuada.
7. El exceso de sangre en el exudado puede provocar resultados falsos positivos.

Valores esperados

Aproximadamente 70% de las mujeres y 50% de los hombres no muestran ningin sintoma de las
infecciones genitales debidas a Chlamidia trachomatis [1], lo cual provoca propagacién. Por ello
es importante que personas asintomdticas con riesgo elevado de desarrollar infecciones de
transmision sexual se realicen la prueba [4].

Caracteristicas de presentacién

La prueba répida CLAMIDIANET se ha evaluado con muestras clinicas de exudados cervicales,
uretrales y orina masculina, cada una por separado. Todas las muestras fueron analizadas por PCR,
los resultados de dicho método se tomaron como referencia. Los resultados muestran que la
prueba rdpida CLAMIDIANET tiene sensibilidad y especificidad alta en relacién con la PCR.

Para muestras exudado cervical

Método PCR Total de
Positivo H resultados
z 5 RESULTADO N 1 -
Prueba rapida (+) egativo ()
CLAMIDIANET Posifivo (+) 59 1 60
Negativo (-) 1 63 64
Total de Resultados 40 64 124
Sensibilidad relativa: 98.33% (95% IC*: 94.23% - 99.53%)
Especificidad relativa: 98.44% (95% IC*: 94.39% - 99.58%)
Precision general: 98.39% (95% IC*: 94.31% - 99.56%)
*Intervalo de confianza
Para muestras uretrales masculinas
Método _ PCR Total de
RESULTADO P°(Sf]‘V° Negativo () | resuttados
Prueba rapida CLAMIDIANET Positivo (+] 4 1 25
Negativo (-) 1 99 100
Total de Resultados 25 100 125
Sensibilidad relativa: 96.00% (95% IC*: 90.98% - 98.28%)
Especificidad relativa: 98.00% (95% IC*: 95.28% - 99.79%)
Precision general: 98.40% (95% IC*: 94.35% - 99.56%)
*Intervalo de confianza
Para tras de orina masculinas
Método _ PCR Total de
RESULTADO Po(sf)‘m Negativo () | resuttados
Prueba rapida CLAMIDIANET Posifivo (+) 34 7 35
Negativo (-) 1 133 134
Total de Resultados 35 134 169

Sensibilidad relativa: 97.14% (95% IC*: 93.40% - 98.79%)
Especificidad relativa: 99.25% (95% IC*: 96.47% - 99.85%)
Precision general: 98.82% (95% IC*: 95.79% - 99.67%)
*Intervalo de confianza

Interferencias

La prueba répida CLAMIDIANET se evalué con muestras positivas y negativas a Chlamidia
trachomatis a las cuales se les enriquecid con posibles interferentes a cada tipo de muestra. No
se presento interferencia en todos los ensayos realizados.

Reactividad cruzada

El anficuerpo utiizado en el cartucho de prueba rdpida de Chlamydia (muestras
cervicales/uretrales/orina masculina) detecta todos los serovares de Chlamydia conocidos. Las
cepas de Chlamydia psittasi y Chlamydia pneumoniae se han probado con el cartfucho de
prueba répida de Chlamydia (exudado/orina) y se ha demostrado que reaccionan de forma
cruzada cuando se prueban en suspensiones de 10° unidades formadoras de colonias (UFC)/mL.
Se ha estudiado la reactividad cruzada con otros organismos utilizando suspensiones de 10°
UFC/mL. Los siguientes organismos resultaron negativos cuando se analizaron con el cartucho de
prueba rapida CLAMIDIANET:

Enterococcus faecalis
Estreptococo del grupo B/ C
Candida albicans
Hemophilus influenzae
Neisseria gonnorhea

Acinetobacter calcoaceticus
Pseudomona aeruginosa
Acinetobacter spp

Neisseria meningitides

Staphylococcus aureus
Proteus vulgaris
Klebsiella pneumoniae
Gardnerella vaginalis
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