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CITO TEST Gonorrhea
Імунохроматографічний тест для виявлення антигену збудника гонореї

ІНСТРУКЦІЯ
ВСТУП

Однокроковий тест для виявлення збудника гонореї є швидким, імунохроматографічним аналізом для якісного виявлення антигенів збудника гонореї у цервікальному  мазку (жінки) та уретральному мазку (чоловіки). Тест використовується для діагностики гонококової інфекції.
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ

 Гонорея – це захворювання, що передається статевим шляхом та викликається бактерією Neisseria gonorrhoeae. Гонорея є найбільш частим захворюванням, що передається при статевому контакті, включаючи вагінальний, оральний та анальний секс. Мікроорганізми здатні при інфікуванні ушкоджувати глотку, викликаючи важкі порушення, а також анус та пряму кишку, створюючи умови для розвитку проктиту. У жінок збудник може викликати подразнення вагіни (вагініт). Інфікування уретри призводить до розвитку уретриту, що супроводжується болісним сечовипусканням та виділеннями з уретри. Жінки відмічають також вагінальні виділення, збільшення частоти сечовипускань, дискомфорт при сечовипусканні. При поширенні запального процесу на маткові труби та черевну порожнину може виникнути інтенсивний біль внизу живота та лихоманка. Інкубаційний період при гонореї триває протягом 2-5 днів після статевого контакту з інфікованим партнером. Однак, у деяких випадках симптоми можуть з’явитись і через 2 тижні.  Попередній діагноз можна встановити при огляді пацієнта.1  У жінок гонорея часто є причиною розвитку внутрішньотазових запальних захворювань, що можуть перебігати з абсцедуванням, тривалим хронічним больовим синдромом внизу живота, викликати пошкодження маткових труб, створюючи умови для безпліддя та підвищення ризику виникнення ектопічної вагітності.2 Мазок цервікальних або уретральних виділень може бути використаний для тестування даною тест-системою.
ПРИНЦИП ТЕСТУ
Швидкий тест для виявлення збудника гонореї є якісним, латерально поточним імунохроматографічним аналізом для виявлення антигенів збудника гонореї у цервікальному мазку (жінки) та уретральному мазку (чоловіки). 

У цьому тесті антитіла для селективного визначення  антигенів збудника гонореї попередньо нанесені на тестовій ділянці тест-системи. Під час дослідження проходить взаємодія зразку у місці його внесення на касету із нанесеними антитілами. Потім суміш мігрує вздовж мембрани, реагує з імобілізованими на мембрані  антитілами з утворенням кольорової тестової лінії. Поява лінії вказує на позитивний результат тестування і, навпаки, її відсутність – на негативний. Контрольна лінія завжди з'являється на касеті, є внутрішнім контролем виконання тестування і свідчить, що була використана достатня кількість зразку і відбулося заповнення капілярів мембрани. 
ЗАСТЕРЕЖЕННЯ

· Призначається тільки для професійної in vitro діагностики. Не використовувати тест після закінчення терміну придатності.

· Тест повинен зберігатись у запаяному пакеті до моменту його використання.
· Не палити, не пити, не їсти в місці знаходження зразків чи 
    тест-систем.

· Не використовуйте тест-систему, якщо упаковка була пошкоджена. 

· При використанні зразків поводьтесь з ними як з потенційно інфекційними. Дотримуйтесь належних умов та запобіжних заходів при роботі з ними, щоб запобігти мікробному зараженню.
· При роботі зі зразками слід використовувати спеціальний захисний одяг: лабораторний халат, одноразові рукавички та захисні окуляри для проведення тестування.

· Вологість та температура можуть вплинути на результати тестування.

· Використовуйте тільки стерильні поліестерові зонди для отримання зразку цервікального слизу.

· Використану тест-систему потрібно знищити, керуючись діючими вимогами щодо утилізації відходів.
ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТ
Зберігати тест при кімнатній температурі або в холодильнику (2°-30(C) в запаяних пакетах до моменту закінчення строку використання, що вказаний на упаковці. Не заморожувати. Не використовувати тест після закінчення терміну придатності. Термін придатності 24 місяці.
ЗАБІР ЗРАЗКА ТА ПРИГОТУВАННЯ 

Для тестування може бути використаний мазок цервікального слизу (жінки) та уретральний мазок (чоловіки). При виявленні збудника гонореї якість отриманого зразку дуже важлива, тому процедура його забору потребує чіткого дотримання техніки, що забезпечить адекватну кількість антигенів в мазку.
 Для забору зразка у жінок:

- використовувати зонд, що входить до тест-набору. Як альтернативний варіант, можна використовувати любий поліестеровий зонд.

- перед забором матеріалу тампоном видалити надлишки слизу навколо ендоцервікальної зони. Ввести кінчик зонду за межу зовнішнього вічка маткового зіву у цервікальний канал. Це надає змогу отримати клітини призматичного або кубічного епітелію, що є головним резервуаром збудника гонореї. Поверніть зонд у каналі на 360°С в одному напрямку (за часовою стрілкою або проти), а потім вийміть    його.  Уникайте контамінаціі суміжних з зівом тканин. Перед проведенням забору зразку не  піддавайте   зонди  дії  0,9% 
р-ну натрію хлориду.
Якщо тестування буде проводитись безпосередньо після забору зразку, помістіть зонд  у пробірку для тестування.
Для забору мазка у чоловіків:

Для отримання зразку зазвичай використовують пластиковий або металевий стерильний уретральний зонд. Потрібно попередити пацієнтів не мочитись протягом не менше години перед забором зразку. 
Введіть зонд в уретру на глибину 2-4 см, зробіть оборот зондом на 360°С  в одному напрямку (за часовою стрілкою або проти) протягом 10 секунд, а потім вийміть його. Перед проведенням забору зразку не піддавайте зонди дії 0,9% р-ну натрію хлориду.

Якщо тестування буде проводитись безпосередньо після забору зразку, помістіть зонд  до пробірки для тестування.

Рекомендовано виконувати тестування зразків одразу після їх отримання.  Якщо тестування одразу неможливе, слід помістити зонд у суху пробірку для зберігання або транспортування. Зразки можна зберігати протягом 4-6 годин при кімнатній температурі (15-30°С) або протягом 24 годин у холодильнику  (2-8°С). Не заморожувати. Всі зразки перед проведенням тестування потрібно доводити до кімнатної температури (15-30°С).
МАТЕРІАЛИ

Надані матеріали:

  Тест-касета

  Інструкція

  Реагент В 
  Пробірка для тестування

  Підставка

  Стерильний жіночий цервікальний зонд 

  Ковпачок з отвором
  Реагент А
Матеріали необхідні, але не надані:
  Годинник
Стерильний чоловічий уретральний зонд
ПРОЦЕДУРА ТЕСТУВАННЯ 

Доведіть тест-системи, зразки, реагенти до кімнатної температури (15-30°С) перед проведенням тестування.

 1. Дістаньте тест із запаяного пакету і використайте як можна швидше. Для отримання кращого результату, тестування треба проводити протягом години з моменту відкриття запаяного пакету з тестом.
2. Отримання антигену до збудника гонореї, відповідного до типу зразка.
      а) тримаючи пляшечку з реагентом А вертикально, додайте 5 повних крапель (приблизно 300 мкл) до пробірки. Реагент А прозорий. Одразу ж введіть зонд із зразком, притисніть його до дна пробірки, потім обертайте 15 раз. Дайте відстоятись протягом 2 хвилин. 
     б) тримаючи пляшечку з реагентом В вертикально, додайте 4 повних краплі (приблизно 200 мкл) до пробірки. Розчин має помутніти. Притисніть зонд до дна пробірки, потім обертайте 15 раз, доки розчин не стане прозорим з появою легкого зеленого або блакитного відтінку. Якщо зразок містить кров, колір розчину зміниться на жовтий або коричневий. Дайте відстоятись протягом 1 хвилини.
    в) притисніть зонд  до стінки пробірки, відіжміть його (залишаючи максимальну кількість рідини в пробірці), потім вийміть. Одягніть ковпачок з отвором на верхівку пробірки.                  

3. Розташуйте тест-касету на чистій рівній поверхні.  Додайте 3 краплі отриманого екстракту (приблизно 100 мкл) в лунку для зразку на касеті. Зазначте час. Уникайте потрапляння бульбашок повітря до вікна касети.
4. Дочекайтесь появи кольорової лінії. Облік результату проведіть через 10 хвилин. Не приймайте до уваги результат після 30 хвилин.
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ІНТЕПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТУ
Результат позитивний:* з'являються дві чіткі кольорові лінії. Одна лінія повинна з'явиться на контрольній ділянці(С), друга лінія повинна з'явитися на тестовій ділянці (Т).

*УВАГА: інтенсивність кольору в тестовій ділянці (T) може бути різною. Тому, будь-яку інтенсивність забарвлення в тестовій ділянці (T) потрібно вважати позитивною.

Результат негативний: одна лінія з'являється на контрольній ділянці (С), на тестовій ділянці (Т) лінія не з’являється.
Результат недійсний: відсутність контрольної лінії (С). Недостатня кількість зразку, неправильна техніка виконання тесту чи псування реагентів є вірогіднішими причинами відсутності контрольної лінії. Перегляньте техніку виконання та повторіть процедуру тестування з новим тестом.

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Тест має внутрішній контрольний пристрій. Кольорова лінія, яка з’являється на контрольній ділянці тесу (С), є тим самим внутрішнім контролем. Він підтверджує достатню кількість зразку і правильну техніку виконання тесту.

Стандарти контролю не входять до даного тест-набору, однак рекомендовано проводити перевірку позитивних та негативних контролів з метою підтвердження процедури тестування та перевірки характеристик роботи тесту. Деякі консерванти можуть ускладнювати процедуру тестування. 
ОБМЕЖЕННЯ

1. Тест-касета для виявлення антигену збудника гонореї призначається тільки для in vitro діагностики у цервікальному (жінки) та уретральному мазку (чоловіки). Однак ні кількісний вміст, ні зростання титрів антигенів не можливо визначити даним якісним тестом. 

2. Даний тест може використовуватись лише для виявлення присутності антигенів до збудника гонореї (як живих бактерій, так і нежиттєздатних) у зразку.
3. Виявлення гонококів залежить від кількості збудника, присутнього в зразку. Крім того, процедура забору зразку та фактори з боку пацієнта (вік, анамнез відносно ЗППСШ, наявність симптомів захворювання та ін.) також впливають на даний процес. Мінімальний рівень антигенів, що визначається даним тестом, може залежати від серовару збудника, тому результати тестування потрібно інтерпретувати разом з показниками інших лабораторних та клінічних методів дослідження.
4. Оскільки антигени можуть знаходитись у організмі пацієнта протягом деякого часу після проведення специфічної антимікробної терапії, даний тест не може використовуватись з метою контролю ефективності терапії.
5. Наявність значної кількості крові в зразку (>20 мкл у жіночому та >10 мкл у чоловічому) може бути причиною отримання хибнопозитивних результатів.
6. Забір цервікального мазку у жінок слід проводити, виключаючи період менструації.

ХАРАКТЕРИСТИКИ РОБОТИ ТЕСТУ  

Клінічне дослідження
Даний тест на визначення збудника гонореї був досліджений з використанням зразків, отриманих у пацієнтів клінік. Також для порівняння використовувався метод отримання культури. Результати тесту визначались як позитивні у випадку отримання позитивного результату культури та навпаки – негативні при негативному результаті культури.
Жіночі цервікальні мазки:
	Метод
	 Культура
	Загал.

Рез-тат

	Тест на 

антигени

гонореї
	Результат
	Позитивний
	Негативний
	

	
	Позитивний
	65
	3
	68

	
	Негативний
	6
	73
	79

	          Загальні результати
	71
	76
	147


Відносна чутливість: 91,5% (82,5%-96,8%)*
Відносна специфічність: 96,1% (88,9%-99,2%)*

Точність: 93,9% (88,7%-97,2%)*

*95% інтервал довіри
Чоловічі уретральні мазки:
	Метод


	Культура


	Загал.

Рез-тат

	Тест на

антигени

гонореї
	Результат
	Позитивний
	Негативний
	

	
	Позитивний
	83
	3
	86

	
	Негативний
	10
	83
	93

	           Загальні результати
	93
	86
	179


Відносна чутливість: 89,2% (81,1%-94,7%)*

Відносна специфічність: 96,5% (90,1%-99,3%)*

Точність: 92,7% (87,9%-96,1%)*

*95% інтервал довіри
Точність:

Дослідження внутрішньосерійної та міжсерійної точності
Точність даного тесту було досліджено у трьох окремих партіях тест-систем з використанням зразків без антигенів до гонококів, а також з низьким, середнім та високим рівнем їх наявності. Проведено 10 тестувань щодня зі зразками кожного рівня вмісту антигену протягом 3 днів. Результат був вірно визначений у >99% випадків.
Перехресна реактивність

Перехресну реактивність до інших мікроорганізмів було досліджено, використовуючи колонії збудників з мікробним числом 107. Вказані нижче мікроорганізми не визначались за допомогою тест-системи для виявлення антигенів до гонококів.
                    Acinetobacter calcoaceticus  

                             Acinetobacter spp           
                             Enterococcus faecalis
                             Enterococcus faecium 

                             Staphylococcus aureus
                             Pseudomona aeruginosa 

                            Gardnerella vaginalis
                            Salmonella choleraesius
                            Candida albicans
                            Proteus vulgaris 
                            Proteus mirabilis
                            Chlamydia trachomatis
                            Group B/C Streptococcus

                            Hemophilus influenzae

                            Klebsiella pneumoniae
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