Gonorrhea Gyorsteszt (Tamponminta)
RENDELTETESSZERU H NALA

Agonorrhoea gyorsteszt (tamponminta) egy gyors vizualis immunprdba a Neisseria gonorrhoeae kvalitativ

feltételezett kimutatdsdra n6i méhnyak- és férfi higycsé tamponmintakbdl. Ez a készlet a gonorrhea

(tripper) diagndzisanak segitésére szolgal.

BEVEZETES

A gonorrhea a Neisseria gonorrhoeae baktérium &ltal okozott nemi Gton terjedd betegség. A gonorrhea a
leggyakoribb fert6z6 bakterialis betegségek egyike, és leggyakrabban szexudlis kbzosiilés soran, beleértve
a hiivelyi, szajuregi és andlis szexet, terjed. A korokozé megtdmadhatja a torkot, sulyos torokfajast okozva.
MegfertSzheti az anuszt és a végbélt, proktitist okozva. A nék esetében megfertézheti a hivelyt, irritaciot
és folyast okozva (vaginitis). A hugycsé megfert6z6dése égé érzést, fajdalmas vizelést és valadékozdst
okozhat. Ha a n6knél okoz tiineteket, gyakran jelentkezik hiivelyi folyas, gyakoribb vizelési inger és vizelési
kellemetlenség. A fertGzés terjedése a petevezetékbe és a hasiiregbe sulyos alhasi fajdalmat és lazat
okozhat. A gonorrhea lappangasi ideje atlagosan korilbelll 2-5 nap, miutdn a fertézott partnerrel
megtortént a szexualis érintkezés. De a tiinetek akar kés6bb, 2 hét mdlva, is megjelenhetnek. A gonorrhea
elézetes diagnozisa megdllapithatd a tesztelés soran. A néknél a gonorrhea a medencegyulladas (PID)
gyakori oka. A PID belsé talyogokat és tartés, krénikus kismedencei fajdalmat okozhat. A PID annyira
karosithatja a petevezetSket, hogy medd@séget okozhat vagy novelheti a méhen kivili terhesség
kockazatat. Hivelyi vagy méhnyaki valadék kenete vagy tamponmintdja tesztelheté a gonorrhea
gyorstesztkészlet (tamponminta) segitségével.

A gonorrhea gyorstesztet (tamponminta) a Neisseria gonorrhoeae kimutatdsara tervezték, a tesztcsik
szinvéltozasanak vizualis értelmezése alapjan. Gonorrhea antigén-specifikus monoklonalis antitest van
rogzitve a membran tesztrégidjan. A tesztelés soran a minta reagal a monoklonalis gonorrhoeae elleni
antitestekkel, amelyek szines részecskékkel vannak konjugdlva, és amelyekkel a teszt mintalapjat
el6zetesen bevontdk. A keverék ezutdn a kapilldris hatds révén atvandorol a membranon, és
kolcsonhatasba Iép a membranon 1évé reagensekkel. Ha elegendé gonorrhea antigén van a mintaban, egy
szines sav képz6dik a membran tesztteruletén. Ennek a szines sdvnak a jelenléte pozitiv eredményt, mig
hianya negativ eredményt jelez. A szines sav megjelenése a kontroll régidban eljarasi ellenérzésként
szolgal, jelezve, hogy a megfelel6 mennyiségli minta kerilt hozzaadasra, és a membrdan &tszivargdsa

megtortént.
KESZLET TARTALMA

* Haszndlati utmutatd * Reagens B

e Steril tamponpdlca e Tesztkazetta
Sziikséges, de nem biztositott eszkozok:
 |d6zit6

A tesztcsomag részei:
e Mintahigitocsé és kupak
e Reagens A

OVINTEZKEDESEK|
Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra.
Ne hasznalja a csomagoldson feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznlja a tesztet, ha a foliatasak sériilt.
Ne hasznalja Ujra a teszteket.
Ez a készlet allati eredet(i termékeket tartalmaz. Az &llatok eredetének és/vagy egészségiigyi
dllapotanak hiteles ismerete nem garantélja teljes mértékben a fert6z6 korokozdk hianyat. Ezért
ajanlatos ezeket a termékeket potencidlisan fert6z6ként kezelni, és a szokdsos biztonsagi
Svintézkedések betartasaval kezelni (pl. ne nyelje le vagy lélegezze be).
Kerilje el a mintak keresztszennyez6dését gy, hogy minden egyes mintahoz Uj extrakcids csovet
hasznal.
A tesztelés el6tt figyelmesen olvassa el a teljes eljarast.
Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon olyan helyen, ahol mintdkat és készleteket kezelnek. Az Gsszes
mintat ugy kezelje, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. Az eljaras soran tartsa be a mikrobioldgiai
veszélyek elleni ovintézkedéseket, és koévesse a szabvanyos eljdrasokat a mintdk megfelelé
artalmatlanitasara. Viseljen védéruhazatot, példaul laboratériumi koépenyt, eldobhatd kesztyiit és
szemvéd6t a mintak vizsgalatakor.
Ne cserélje fel vagy keverje 6ssze a kilonb6z6 gyéartasbol szarmazd reagenseket. Ne keverje 6ssze az
oldatos flakon kupakjat.
A pératartalom és a h6mérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.
Amikor a vizsgalati eljaras befejez6détt, dvatosan dobja ki a tamponokat, miutdn gézsterilizalta ket
121°C-on legalabb 20 percig. Alternativ megoldasként a tamponokat 0,5%-0s nétrium-hipoklorittal
(azaz haztartasi fehéritével) lehet kezelni egy éran keresztil az artalmatlanités el6tt.
A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi elGirasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.
Ne hasznaljon citolégiai mintavevé kefét terhes betegeknél.
A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig.
A tesztnek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.
Ne fagyassza le.
Gondoskodni kell a készlet GsszetevGinek szennyezddést6l vald védelmérSl. Ne hasznalja, ha
mikrobidlis szennyez8désre vagy kicsapdddsra utald jelek vannak. Az adagoldberendezések, tartalyok
vagy reagensek bioldgiai szennyezédése téves eredményekhez vezethet.
A kapott minta min&sége rendkivul fontos. A gonorrhea antigén kimutatdsa erételjes és alapos gydjtési
technikat igényel, amely megfelel6 mennyiségii antigént biztosit. Ne haszndljon 0,9%-0s nétrium-
kloridot a tamponok kezelésére a mintak begydijtése el6tt.

N&i méhnyak mintakhoz:

e Haszndlja a készlethez mellékelt tamponpalcat.

e Mintavétel el6tt tavolitsa el a felesleges nyalkat az endocervikilis teriletrél egy vattakoronggal, és
dobja ki. A tampont az endocervikalis csatornaba kell juttatni, a laphamcsoméponton tul, amig a
hegy nagy része mar nem lathaté. Ez lehet6vé teszi az oszlopos vagy kocka alaki hamsejtek
begydjtését, amelyek a gonococcus baktériumtorzs f6 hordozéi. Hatdrozottan forgassa el a tampont
360°-kal egy irdnyba (az éramutaté jardsaval megegyez6 vagy ellentétes irdnyba) 15 masodpercig,
majd huzza ki a tampont. Kertilje az exocervikdlis vagy vaginalis sejtekbdl térténg szennyezédést. Ha
a tamponmintdt azonnal meg lehet vizsgélni, helyezze vissza a tampont az extrakcids csébe.

Férfi hugycsé mintakhoz:

* Szabvanyos drdtszarud rostvégl tamponokat vagy citoldgiai mintavevd keféket (nem tartozék) kell
haszndlni a hugycsé mintavételéhez. Tajékoztassa a betegeket, hogy legaldbb egy odrdval a
mintavétel el6tt ne vizeljenek.

* Helyezze a tampont 2-4 cm-re a higycsébe, forgassa 3-5 masodpercig, majd hizza ki. Ha a tampont
azonnal meg lehet vizsgalni, helyezze vissza a tampont az extrakciés csébe.

Ne helyezze a tampont semmilyen kozeget tartalmazé széllitéeszkozbe. A szallitokozeg zavarja a
vizsgalatot, az organizmusok életképessége nem fliggvénye a tesztelésnek. Ha az azonnali vizsgalat nem
lehetséges, a betegmintakat szaraz szallitdcsébe kell helyezni tarolas vagy szallitas céljabol. A tamponok
4 6ran at szobah6mérsékleten (15-30°C) vagy 24 6ran keresztul hiitGszekrényben (2-8°C) tarolhatok.
Nem fagyaszthatd. A vizsgdlat el6tt minden mintdt hagyni kell 15-30°C-os szobah&mérsékletiire
melegedni.

ELJ. S

A vizsgdlat megkezdése el6tt hagyja, hogy a teszt, a minta, a reagensek és/vagy a kontrollok

szobahémérsékletre (15-30°C) melegedjenek.

1. Vegye ki a teszteszkozt a lezart foliatasakbdl, és hasznalja fel a lehet6 leghamarabb. A legjobb

eredmeény akkor érhet6 el, ha a tesztet kozvetlentl a féliatasak felnyitasa utan végzik el.

2. Vegyen gonorrhea antigén mintat a minta tipusanak megfelelGen.

o Tartsa fluggélegesen az A reagens palackot, és adjon 5 teljes csepp A reagenst (kérilbelil 300 L) az
extrakcids cs6hoz. Az A reagens szintelen. Azonnal helyezze be a tampont, nyomja 6ssze a csé aljét, és
forgassa el a tampont 15-sz6r. 2 percig hagyjuk allni.

e Tartsa fliggélegesen a B reagens palackot, és adjon 4 teljes csepp B reagenst (korilbelll 200 pL) az
extrakcios cs6be. Az oldat zavarossa vélik. Nyomja 6ssze a cs6 aljat, és forgassa el a tampont 15-szér,
amig az oldat enyhén z6ld vagy kék drnyalativa nem valik. Ha a tampon véres, a szine sargas vagy barna
szinl lesz. 1 percig hagyjuk alIni.

* Nyomja a tampont a csé oldalahoz, és huzza ki a tampont, mikzben dsszenyomja a csévet. A lehetd
legtobb folyadékot tartsa a cs6ben. lllessze a cseppentd hegyet az extrakcios csé tetejére.

3. Helyezze a tesztet tiszta és vizszintes felliletre. Adjon 3 csepp kivont oldatot (kériilbelil 100 pL) a teszt

mintaiiregébe (S), majd inditsa el az id6zit6t. Kerilje el, hogy légbuborékok szoruljanak be a mintaiiregbe

(S).

4. Vérja meg, amig a szines vonal(ak) megjelennek. Olvassa le az eredményt 10 percen beliil. Ne

értelmezze az eredményt 20 perc elteltével.

EREDMENYEK ERTELMEZESE]
POZITiV: Két szines sav jelenik meg a membranon. Egy sév jelenik meg a
¢ I_I kontroll régidban (C), egy masik sdv pedig a teszt régidban (T).
T NEGATIV: Csak egy szines sav jelenik meg a kontroll teriileten (C). Nem

jelenik meg lathato szines sav a tesztterileten (T).

ERVENYTELEN: A kontrollcsik nem jelenik meg. Minden olyan vizsgalat
eredményét, amely a megadott leolvasasi id§ alatt nem hozott létre
kontrollcsikot, érvénytelennek kell tekinteni. Kérjik, tekintse at az eljarast,
és ismételje meg egy Uj teszttel. Ha a probléma tovabbra is fennall, azonnal
hagyja abba a készlet haszndlatdt, és lépjen kapcsolatba a helyi
forgalmazdval.
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JEGYZET:
1. A szin intenzitdsa a vizsgalati tartomdnyban (T) a mintaban Iévé analitok koncentracigjatdl figgen
valtozhat. Ezért a tesztterilet barmely szindrnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy

ez egy kvalitativ teszt, és nem tudja meghatarozni az analitok koncentracidjat a mintakban.
2. Az elégtelen mintatérfogat, a helytelen miikodési eljards vagy a lejart tesztek a legvaldszinlibb okai a

készlet meghibdsodasanak.

o A teszt belsé eljarasi ellendrzéseket tartalmaz. A kontroll régidban (C) megjelend szines sav belsé
pozitiv eljarasi kontrollnak mingsul, amely megerdsiti a megfelel6 mintatérfogatot és a helyes eljarasi
technikat.

e Kiilsé kontrollok nem tartoznak a készlethez. Javasoljuk, hogy a pozitiv és negativ kontrollokat
megfelel6 laboratériumi gyakorlatként teszteljék a vizsgalati eljards megerdsitése és a megfelel§
vizsgélati teljesitmény ellenérzése érdekében.

A VIZSGALAT KORLATAI

1. A gonorrhea gyorsteszt (tamponminta) professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgél, és

csak a Neisseria gonorrhoeae kvalitativ kimutatdsara hasznalhaté. A lathaté savok szinintenzitasabol

vagy szélességébdl semmilyen kovetkeztetést nem szabad levonni.

2. Ez a teszt csak a gonorrhea antigén jelenlétét jelzi mind az életképes, mind a nem életképes Neisseria

gonorrhoeae-bdl szirmazé mintakban. A tobbi mintaval valé teljesitményt nem értékelték.

3. A gonorrhoea kimutatdsa a mintdban lévé organizmusok szamatdl fugg. Ezt befolydsolhatjak a
mintavételi modszerek és a paciens olyan tényezdi, mint az életkor, az STD kdrtorténete, a tiinetek
jelenléte stb. A teszt minimalis kimutatasi szintje szerovarianstdl fiigg6en véltozhat.
4. Mint minden diagnosztikai vizsgélat esetében, a végleges klinikai diagndzis nem egyetlen vizsgélat
eredményein alapul, hanem az orvosnak kell azt feldllitania az sszes klinikai és laboratdriumi lelet
kiértékelése utan.
5. A terdpia sikertelensége vagy sikere nem hatarozhaté meg, mivel az antigén fennmaradhat a
megfelel6 antimikrobidlis terapia utan.
6. A tulzott vérmennyiség (>20 pL ndi mintdk és >10 pL férfi tamponok esetén) téves pozitiv eredményt
okozhat. Nébetegektdl a menstrudcios periddus alatt nem szabad endocervikélis mintat venni.
TELJESITMENY JELLEMZOK
Tablazat: gonorrhea gyorsteszt vs. kultdra
NG&i méhnyak mintak
Relativ érzékenység:
91,8% (80,4%-97,7%)*

Gonorrhea gyorsteszt Osszesen
+ -

Relativ specifikussag: . 45 4 49
96,4% (87,7%-99,6%)* Baktérium -

Altalanos egyezés: kultdra _ 2 54 56
94,3% (88,0%-97,9%)*

*95%-0s megbizhatdsagi 47 58 105

intervallum

Férfi hugycsé mintak
Relativ érzékenység:
91,7% (81,6%-97,2%)*
Relativ specifikussag: 60
95,8% (85,7%-99,5%)* Baktérium -
Altalanos egyezés: kultdra _ 2 46 48
93,5% (87,1%-97,4%)*
*95%-0s megbizhatdsagi 57 51 108
intervallum

Gonorrhea gyorsteszt Osszesen
+ -

o
n
un

Specifikussag:
Az aldbbi organizmusokkal val6 keresztreaktivitast 107 CFU/ml szuszpenziok alkalmazasdval vizsgéltak.
A kovetkez6k eredménye negativ lett a teszttel:
Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa
Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius
Enterococcus faecium Candida albicans
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris
Branhamella catarrhalis Neisseria meningitis
1. Knapp, J.S. et al. Neisseria gonorrhoeae. Manual of Clinical Microbiology, Sixth Edition, ASM Press,
Washington DC., 324-325 (1995).
2. 2. Centers for Disease Control and Prevention. Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines
2002. Morbidity and Mortality Weekly Report (2002), 51(RR-6)
SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

Proteus mirabilis
Chlamydia-fert6zés

B/C csoport Streptococcus
Hemophilus influenzae
Klebsiella pneumoniae
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