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A rapid test for the qualitative detection of Gonorrhea antigen in female cervical swab and male
urethral swab specimens.

For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]
The Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab) is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of Neisseria gonorrhoeae in female cervical swab and male urethral swab
specimens to aid in the diagnosis of Gonorrhea infection.

[SUMMARY]
Gonorrhea is a sexually transmitted disease caused by the bacterium Neisseria gonorrhoeae.
Gonorrhea is one of the most common infectious bacterial diseases and is most frequently
transmitted during sexual intercourse, including vaginal, oral and anal sex. The causative
organism can infect the throat, producing a severe sore throat. It can infect the anus and
rectum, producing a condition called proctitis. With females, it can infect the vagina, causing
irritation with drainage (vaginitis). Infection of the urethra may cause urethritis with burning,
painful urination, and a discharge. When women have symptoms, they often note vaginal
discharge, increased urinary frequency, and urinary discomfort. Spread of the organism to the
fallopian tubes and abdomen may cause severe lower-abdominal pain and fever. The average
incubation for Gonorrhea is approximately 2 to 5 days following sexual contact with an infected
partner. However, symptoms may appear as late as 2 weeks. A preliminary diagnosis of
Gonorrhea can be made at the time of examination® In women, Gonorrhea is a common cause
of pelvic inflammatory disease (PID). PID can lead to internal abscesses and long-lasting,
chronic pelvic pain. PID can damage the fallopian tubes enough to cause infertility or increase
the risk of ectopic pregnancy.? A smear or swab of urethral or cervical discharge may be taken
and tested using a Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab).

[PRINCIPLE]
The Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab) is a qualitative, lateral flow immunoassay for the
detection of Gonorrhea antigen from female cervical and male urethral. In the test, antibody
specific to the Gonorrhea antigen is coated on the test line region of the test. During testing, the
extracted antigen solution reacts with an antibody to Gonorrhea that is coated onto particles.
The mixture migrates up to react with the antibody to Gonorrhea on the membrane and
generates a color line in the test region. The presence of this colored line in the test line region
indicates a positive result, while its absence indicates a negative result. To serve as a
procedural control, a colored line will always appear in the control line region, indicating that
proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.
[REAGENT]
The test contains Gonorrhea antibody coated particles and Gonorrhea antibodies coated on the
membrane.

[PRECAUTIONS]

1. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

2. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and kits are handled.

3. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established precautions
against microbiological hazards throughout the procedure and follow the standard
procedures for proper disposal of specimens.

4. Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection
when specimens are assayed.

5. The used test should be discarded according to local regulations.

6. Humidity and temperature can adversely affect results.

7. Do not use test if pouch is damaged.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test

is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the

sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.
[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

e The Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab) can be performed using female cervical swab
and male urethral swab specimens.

e The quality of specimens obtained is of extreme importance. Detection of Gonorrhea antigen
requires a vigorous and thorough collection technique that provides adequate amount of
antigen.

e To collect Female Cervical Swab Specimen:

* Use the swab provided in the kit. Alternatively, any plastic-shaft swab may be use.

« Before specimen collection, remove excess mucus from the endocervical area with a
cotton ball and discard. The swab should be inserted into the endocervical canal, past the
squamocolumnar junction until most of the tip is no longer visible. This will permit
acquisition of columnar or cuboidal epithelial cells, which are the main reservoir of the
Gonorrhea organism. Firmly rotate the swab 360° in one direction (clockwise or

counterclockwise), let stand for 15 seconds, then withdraw the swab. Avoid contamination
from exocervical or vaginal cells. Do not use 0.9% sodium chloride to treat swabs before
collection specimens.
o If the testis to be conducted immediately, put the swab into the extraction tube.
* To collect Male Urethral Swab Specimens:
e Standard plastic-or wire-shaft sterile swabs should be used for urethral specimen
collection. Instruct patients not to urinate for at least 1 hour period to specimen collection.
Insert the swab into the urethral about 2-4cm, rotate the swab 360° in one direction

(clockwise or counterclockwise), let stand for 10 seconds, then withdraw. Do not use 0.9%

sodium chloride to treat swabs before collection swab.

If the test is to be conducted immediately, put the swab into the extraction tube.

It is recommended that specimens be processed as soon as possible after collection. If
immediately testing is not possible, the patient swab specimens should be placed in a dry
transport tube for storage or transport. The swab may be stored for 4-6 hours at room
temperature (15-30°C) or refrigerated (2-8°C) for 24 hours. Do not freeze. All specimens
should be allowed to reach the room temperature (15-30°C) before testing.
[MATERIALS]

Materials Provided

e Test Cassettes * Extraction tubes
e Extraction reagent 1 (0.15 M NaOH) o Sterile female cervical swabs
e Extraction reagent 2 (0.2 M HCI) * Workstation
« Package insert « Dropper tips
Materials Required But Not Provided
o Sterile male urethral swabs e Timer

[DIRECTIONS FOR USE]
Allow the test, reagents, swab specimen, and/or controls to reach room temperature (15-
30°C) prior to testing.
1. Remove the test cassette from the seal pouch and use it as soon as possible. Best result will
be obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch.
2. Extract the Gonorrhea antigen according to the specimen type.

« Hold the reagent 1 bottle vertically and add 5 drops of reagent 1 (approx. 300 plL) to the
extraction tube. Reagent 1 is colorless. Immediately insert the swab, compress the bottom
of tube and rotate swab 15 times. Let stand for 2 minutes.

Hold the reagent 2 bottle vertically add 4 drops of reagent 2 (approx. 200 ulL) to the
extraction tube. The solution would turn turbid. Compress the bottle of tube and rotate the
swab 15 times until the solution turn clear with a slight green or blue tint. If the swab is
bloody, the color will turn yellow or brown. Let stand 1 minute.
Press the swab against the side of tube and withdraw the swab while squeezing the tube.
Keep as much liquid in the tube as possible. Fit the dropper tip on top of extraction tube.
3. Place the test cassette on a clean and level surface. Add 3 full drops of the extracted
solution (approx. 100 pL) to the specimen well of the test cassette, then start the timer.

Avoid trapping air bubbles in the specimen well.

4. Wait for the color to appear. Read the result at 10 minutes; do not interpret the result after

30 minutes.

3 Drops of Solution
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[INTERPRETATION OF RESULTS]

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in the control line region
(C) and another apparent colored line should be in the test line region (T). A positive result
indicates that Gonorrhea was detected in the specimen.

*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the
concentration of Gonorrhea present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test
line region (T) should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears in the
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test line region (T). A negative result indicates that Gonorrhea antigen is not present in the

specimen, or is present below the detectable level of the test.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural

techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat

the test with a new test. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and
contact your local distributor.
[QUALITY CONTROL]

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the control line region (C)

is considered an internal procedural control. It confirms sufficient specimen volume, adequate

membrane wicking and correct procedural technique.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and

negative controls be tested as good laboratory practice to confirm the test procedure and to

verify proper test performance.
[LIMITATIONS]

1. The Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab) is for in vitro diagnostic use only. This test
should be used for the detection of Gonorrhea antigen from female cervical swab and male
urethral swab specimens. Neither the quantitative value nor the rate of increase in
Gonorrhea antigen concentration can be determined by this qualitative test.

. This test will only indicate the presence of Gonorrhea antigen in specimens from both viable
and non-viable Neisseria gonorrhoeae. Performance with specimens other than female
cervical swabs and male urethral swabs has not been assessed.

. Detection of gonococcus is dependent on the number of organisms present in the specimen.
This can be affected by specimen collection methods and patient factors such as age,
history of Sexually Transmitted Diseases (STDs), presence of symptoms, etc. The minimum
detection level of this test may vary according to serovar. Therefore, the test results should
be interpreted in conjunction with other laboratory and clinical data available to the physician.

. Therapeutic failure or success cannot be determined as antigen may persist following
appropriate antimicrobial therapy.

. Excessive blood on the swab may cause false positive results.

. Endocervical samples from female patients should not be collected during menstrual period.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical Study

The Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab) has been evaluated with specimens obtained from

patients of STD clinics. Culture is used as the reference method for the Gonorrhea Rapid Test

Cassette (Swab). Specimens were considered positive if culture indicated a positive result.

Specimens were considered negative if culture indicated a negative result.

For Female Cervical Swab Specimens
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Method Culture
— " Total Results
Gonorrhea Results Positive Negative
Rapid Test Positive 67 3 70
Cassette Negative 4 95 99
Total Results 71 98 169

Relative Sensitivity: 94.4% (95%CI*: 86.2%-98.4%)
Relative Specificity: 96.9% (95%CI*: 91.3%-99.4%)
Accuracy: 95.9% (95%CI*: 91.7%-98.3%)

For Male Urethral Swab Specimens

*Confidence Interval

Method Culture
— " Total Results
Gonorrhea Results Positive Negative
Rapid Test Positive 98 3 101
Cassette Negative 9 100 109
Total Results 107 103 210

Relative Sensitivity: 91.6% (95%CI*: 84.6%-96.1%)
Relative Specificity: 97.1% (95%CI*: 91.7%-99.4%)
Accuracy: 94.3% (95%CI*: 90.2%-97.0%)

Cross Reactivity

Intra/Inter-assay
Within-run and Between-run precision have been determined with three different lots by using
Gonorrhea negative; low, middle and high positive specimens. Ten replicates of each level
were tested each day for 3 consecutive days. The specimens were correctly identified >99% of
the time.

*Confidence Interval

Cross Reactivity
Cross reactivity with other organisms has been studied using suspensions of 107 Colony
Forming Units (CFU)/test. The following organisms were found negative when tested with the
Gonorrhea Rapid Test Cassette (Swab)
Acinetobacter calcoaceticus ~ Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis  Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Klebsiella pneumoniae
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Una prueba rapida para la deteccién cualitativa del antigeno de la gonorrea en frotis cervical

femenina y muestras uretrales masculinas.

Para uso profesional de diagnéstico in vitro.

[UsO1l

El Dispositivo de Prueba Réapida de Gonorrea es un inmunoensayo cromatogréfico rapido para

la deteccion cualitativa de Neisseria gonorrhoeae en frotis cervical femenina y muestras

uretrales masculinas para ayudar en el diagnéstico de la infeccién por gonorrea.
[RESUMEN]
La gonorrea es una enfermedad de transmisién sexual causada por la bacteria Neisseria
gonorrhoeae. La gonorrea es una de las enfermedades infecciosas bacterianas mas
comunes y se transmite con mayor frecuencia durante las relaciones sexuales,
incluyendo el sexo vaginal, oral y anal. El organismo causal puede infectar la garganta,
produciendo un severo dolor de garganta. Puede infectar el ano y el recto, donde se
origina una proctitis. Con las mujeres, puede infectar la vagina, causando irritacién con
drenaje (vaginitis). La infeccién de la uretra puede causar uretritis con ardor, dolor al
orinar y una secrecién. Cuando las mujeres tienen sintomas, a menudo en cuenta la
secrecién vaginal, aumento de la frecuencia urinaria, y molestias urinarias. Propagacion
del organismo a las trompas de Falopio y el abdomen puede causar dolor y bajar la
fiebre-abdominal severo. El promedio de incubacién de la gonorrea es
aproximadamente de 2 a 5 dias después del contacto sexual con una pareja infectada.

Sin embargo, los sintomas pueden aparecer hasta 2 semanas. Un diagnéstico preliminar

de gonorrea puede hacerse en el momento de examination® En las mujeres, la gonorrea

es una causa comun de enfermedad inflamatoria pélvica (EIP). La EIP puede provocar
abscesos internos y dolor pélvico de larga duracion, crénica. La EIP puede dafiar las
trompas de Falopio y producir infertilidad o aumentar el riesgo de embarazo ectdpico.?

Se puede usar un frotis uretral o de secrecién cervical pueden ser tomadas y analizadas

utilizando un El Dispositivo de Prueba Rapida de Gonorrea.

[PRINCIPIO]

El Dispositivo de Prueba Réapida de Gonorrea es un inmunoensayo de flujo lateral cualitativo

para la deteccion del antigeno de la gonorrea de uretral cervical y macho hembra. En la

prueba, el anticuerpo especifico para el antigeno de la gonorrea esta revestida en la zona de
la prueba de la prueba. Durante las pruebas, la solucién de antigeno extraido reacciona con un
anticuerpo para la gonorrea que esta recubierto sobre particulas. La mezcla migra hasta
reaccionar con el anticuerpo a la gonorrea en la membrana y genera una linea de color en la
regiéon de prueba. La presencia de esta linea coloreada en la zona de la prueba indica un
resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como
control del procedimiento, una linea coloreada aparecera siempre en la zona de control,
indicando que un volumen apropiado de muestra se ha afiadido, y ha producido reaccién de la
membrana.

[REACTIVO]

La prueba contiene particulas recubiertas con anticuerpos contra la gonorrea y
anticuerpos contra la gonorrea recubiertos en la membrana.

[PRECAUCIONES]

1. Para uso profesional de diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad

2. No ingiera alimentos o bebidas en el area cercana a las pruebas.

3. Todas las muestras deben considerarse potencialmente peligrosas y manipularse de la
misma manera que un agente infecciones.

. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes y protector de ojos.

. La prueba usada deberéa ser desechada de acuerdo a normativas locales.

. La humedad y temperatura pueden afectar la prueba negativamente.

. No use si el empaque esta dafiado.

[ALMACENAMIENTO]

Almacene el producto en su empaque sellado a temperatura ambiente o refrigerado (entre 2 y

30°C). La prueba se mantendra estable a lo largo de las fechas impresas en el empaque. La

prueba deber& permanecer en el empaque sellado hasta que sea usada. NO CONGELAR. No
usar después de la fecha de vencimiento.
[RECOLECCION DE LA MUESTRA]

« El Dispositivo de Prueba Répida de Gonorrea se puede realizar mediante frotis cervical
femenino y muestras de hisopado uretral masculina.

e La calidad de las muestras obtenidas es de extrema importancia. La deteccién de la
Gonorrea requiere una estricta y vigorosa técnica de recolecciéon de muestra que pueda
presentar material celular y no sélo fluidos corporales.

e Pararecoger hisopo cervical femenino:

« Utilice el hisopo del kit.
e Antes de la recogida de muestras, eliminar el exceso de mucosidad de la zona
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endocervical con una bola de algodén y desechar. El hisopo debe ser insertado en el
conducto cervical, mas alla de la unién escamoso-cilindrica hasta que la mayoria de la
punta ya no es visible. Esto permitird que la adquisicién de las células epiteliales
columnares o cubicas, que son el principal reservorio del organismo Chlamydia.
Firmemente gire el hisopo 360 ° en una direccién (hacia la derecha o hacia la izquierda),
dejar reposar durante 15 segundos, a continuacioén, retirar el hisopo. Evitar la
contaminacién de las células exocervical o vaginales. No utilice un 0,9% de cloruro de
sodio para el tratamiento de hisopos antes de recogida de muestras.
« Sila prueba se lleva a cabo de inmediato, poner el hisopo en el tubo de extraccion.

e Pararecoger muestras de hisopado uretral masculina:

* Hisopos estériles de plastico o alambre de eje estandar deberian utilizarse para la recogida
de muestras de la uretra. Instruir a los pacientes que no orinan durante al menos 1 hora
periodo de obtencién de la muestra.

e Inserte el hisopo en la uretra aproximadamente 2-4 cm, rote el hisopo 360 ° en una
direccién (hacia la derecha o hacia la izquierda), dejar reposar durante 10 segundos, luego
se retiran. No utilice cloruro de sodio al 0,9% para el tratamiento de hisopos antes torunda
de recogida.

* Sila prueba se lleve a cabo de inmediato, poner el hisopo en el tubo de extraccion.

« Se recomienda que las muestras se procesaran tan pronto como sea posible después de la
recogida. Si la prueba de inmediato no es posible, las muestras de frotis paciente deben ser
colocado en un tubo de transporte en seco para el almacenamiento o el transporte. El
hisopo puede conservarse durante 4-6 horas a temperatura ambiente (15-30°C) o
refrigerados (2-8°C) durante 24 horas. No congelar. Todas las muestras se deben permitir
que alcance la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de la prueba.

[MATERIALES]
Materiales Incluidos
Dispositivo de Prueba e Tubo de Extraccion
Reactivo de Extraccion 1 (0.15M NaOH) * Hispopo estéril de cervical femenina
Reactivo de Extraccién 2 (0.2 M HCI) e Estacion de trabajo
Instructivo * Gotero

Materials Requeridos, pero No Incluidos
« Hisopos estériles para uretra masculina e Temporizador
[INSTRUCCIONES DE USO]

Permite que la prueba, reactivos, muestra de exudado, y/o los controles estén a

temperatura ambiente (15-30°C) antes de la prueba.

1. Retire el casete de prueba de la bolsa del sello y Uselo lo antes posible. Mejor
se obtendr& un resultado si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa
de aluminio.

2. Extraiga el antigeno de gonorrea de acuerdo con el tipo de muestra.

* Sostenga el reactivo 1 botella verticalmente y agregue 5 gotas de reactivo 1
(aproximadamente 300 pL) a el tubo de extraccion. El reactivo 1 es incoloro.
Inmediatamente inserte el hisopo, comprima la parte inferior del tubo y girar el hisopo 15
veces. Deje reposar durante 2 minutos.

¢ Mantenga la botella de reactivo 2 verticalmente agregue 4 gotas de reactivo 2
(aproximadamente 200 pL) a la tubo de extraccion. La solucién se pondria turbia.
Comprima la botella de tubo y Gire el hisopo 15 veces hasta que la solucién se vuelva
transparente con un ligero tinte verde o azul. Si el hisopo esta sanguinolento, el color se
volvera amarillo o marrén. Deje reposar 1 minuto.

* Presione el hisopo contra el costado del tubo y retire el hisopo mientras aprieta el tubo.
Mantenga tanto liquido en el tubo como sea posible. Coloque la punta del gotero encima
de tubo de extraccion.

3. Coloque el cassette de prueba sobre una superficie limpia y nivelada. Agregue 3 gotas
completas del extraido solucién (aproximadamente 100 pL) al pocillo de muestra del
cassette de prueba, luego encienda el temporizador.Evite atrapar burbujas de aire en el
espécimen.

4. Espere a que aparezca el color. Lea el resultado a los 10 minutos; no interpretar el
resultado despues de 30 minutos.

3 gotas de la solucién
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Positivo Negativo  Invalido

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]

(Use la imagen de arriba como referencia)

POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en laregidn de la linea de

control (C) y otra linea de color aparente debe estar en laregion de la linea de prueba (T).

Un resultado positivo indica que se detect6 gonorrea en la muestra.

* NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T) variara

dependiendo de la concentracién de gonorrea presente en la muestra. Por lo tanto,

cualquier tono de color en laregién de la linea de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: aparece una linea de color en la regién de la linea de control (C). No aparece

una linea en la regién de la linea de prueba (T). Un resultado negativo indica que el

antigeno de gonorrea no es presente en la muestra, o esta presente por debajo del nivel
detectable de la prueba.

NO VALIDO: la linea de control no aparece. Volumen de muestra insuficiente o incorrecto

las técnicas de procedimiento son las razones mas probables para el fracaso de la linea

de control. Revisa elprocedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el
problema persiste, suspenda el uso del kit de prueba inmediatamente y contacte a su
distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

Se incluye un control de procedimiento en la prueba. Una linea coloreada que aparece

en la region de la linea de control (C) se considera un control de procedimiento interno.

Confirma un volumen de muestra suficiente, una mecha adecuada y una técnica de

procedimiento correcta.

Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda

que los controles positivos y negativos sean probados como buenas practicas de

laboratorio para confirmar el procedimiento de la prueba y para verificar el rendimiento
adecuado de la prueba.

[LIMITACIONES]

1. El Dispositivo de Prueba Réapida de Gonorrea (Hisopo) es para uso de diagnéstico in
vitro solamente. Esta prueba debe usarse para la deteccion de antigeno de gonorrea
en muestras de torunda cervical femenina y torunda uretral masculina. Ni el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento en la concentracién de antigeno de gonorrea se
pueden determinar mediante esta prueba cualitativa.

2. Esta prueba solo indicard la presencia de antigeno de gonorrea en muestras de
Neisseria gonorrhoeae viables y no viables. No se ha evaluado el rendimiento con
muestras distintas de torundas cervicales femeninas ni hisopos uretrales
masculinos.

3. La detecciéon de gonococo depende del nimero de organismos presentes en el
muestra. Esto puede verse afectado por los métodos de recoleccion de muestras y
los factores del paciente
como la edad, el historial de Enfermedades de Transmisiéon Sexual (ETS), la
presencia de sintomas, etc. El nivel minimo de detecciéon de esta prueba puede
variar de acuerdo con la serovar. Por lo tanto, los resultados de la prueba deben
interpretarse junto con otros datos de laboratorio y clinicos disponibles para el
médico.

4. No se puede determinar la falla terapéutica o el éxito ya que el antigeno puede
persistir después de una terapia antimicrobiana adecuada.

5. Lasangre excesiva en el hisopo puede causar resultados falsos positivos.

6. Las muestras endocervicales de pacientes femeninos no se deben recolectar
durante el periodo menstrual.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENO]

Estudio clinico

El Dispositivo de Prueba Rapida de Gonorrea se ha evaluado con muestras obtenidas de

pacientes de clinicas de ETS. Cultivo se utiliza como método de referencia para El Dispositivo

de Prueba Répida de Gonorrea. Las muestras se consideraron positivas si la cultura indica un
resultado positivo. Los especimenes fueron considerados negativos si la cultura indica un
resultado negativo.

Muestras de Frotis Cervical Femenino

Method Cultivo Resultados
Dispositivo de Resultados Positivo Negativo Totales
Prueba Répida de Positivo 67 3 70
Gonorrea Negativo 4 95 99
Resultados Totales 71 98 169

Sensibilidad Relativa: 94.4% (95%CI*: 86.2%-98.4%) * Intervalos de Confianza
Especificidad Relativa: 96.9% (95%CI*: 91.3%-99.4%)
Precision: 95.9% (95%CI*: 91.7%-98.3%)

Muestras de Uretra Masculina

Method Cultivo Resultados
Dispositivo de Resultados Positivo Negativo Totales
Prueba Réapida de Positivo 98 3 101
Gonorrea Negativo 9 100 109




[ Resultados Totales [ 107 [ 103 210

Sensibilidad Relativa: 91.6% (95%CI*: 84.6%-96.1%) * Intervalos de Confianza
Especificidad Relativa: 97.1% (95%CI*: 91.7%-99.4%)
A Precision: 94.3% (95%CI*: 90.2%-97.0%)

Reactividad cruzada

Intra/Inter-ensayo

Dentro de la corrida y precision entre distintas series se han determinado con tres lotes
diferentes mediante el uso de gonorrea negativo; bajo, medio y alto muestras positivas. Diez
repeticiones de cada nivel se pusieron a prueba cada dia durante 3 dias consecutivos. Las
muestras se identificaron correctamente> 99% del tiempo.

Reactividad cruzada
La reactividad cruzada con otros organismos se ha estudiado el uso de suspensiones de 10’
unidades formadoras de colonias (UFC)/prueba. Los siguientes organismos se encontraron
negativo cuando se estudié con el dispositivo de Prueba Réapida de Gonorrea

Acinetobacter calcoaceticus ~ Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Group B/C Streptococcus
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Klebsiella pneumoniae

[BIBLIOGRAFIA]
1. Knapp, J.S. et al. Neisseria gonorrhoeae. Manual of Clinical Microbiology, Sixth Edition,
ASM Press, Washington DC., 324-325 (1995).
2. Centers for Disease Control and Prevention. Sexually Transmitted Diseases Treatment
Guidelines 2002. Morbidity and Mortality Weekly Report (2002), 51(RR-6)
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SPINREACT Cassette de test rapide de gonorrhée
(Ecouvillon)

Notice
[ REF1G0O-502 | Frangais |

Test rapide pour la détection qualitative de I'antigéne de gonorrhée dans les échantillons de

frottis cervical féminin et urétraux masculins.

A utiliser pour un diagnostic professionnel in vitro seulement.

[DOMAINE D’UTILISATION]

La cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon) est un immunodosage chromatographique

pour la détection qualitative de Neisseria gonorrhoeae dans les échantillons de frottis cervical

féminin et de frottis urétral masculin destiné a faciliter le diagnostic d’infection par gonorrhée.
[SYNOPSIS]
La gonorrhée est une maladie sexuellement transmissible par la bactérie Neisseria
gonorrhoeae. Il s’agit de I'un des maladies infectieuses bactériennes les plus courantes, le plus
fréquemment transmise lors d’un rapport sexuel vaginal, oral ou anal. L'organisme pathogéne
peut infecter la gorge, provoquant un sévére mal de gorge. Il peut infecter I'anus et le rectum,
provoquant un état appelé proctite. Chez les femmes, il peut infecter le vagin, provoquant une
irritation et des pertes (vaginite). L'infection de I'uretre peut provoquer une urétrite avec
brilures, miction douloureuse et décharge. Lorsque les femmes présentent des symptomes,
elles remarquent souvent des pertes vaginales, des mictions plus fréquentes et un inconfort
urinaire. La propagation de I'organisme dans les trompes de Fallope et dans I'abdomen peut
provoquer d’intenses douleurs du bas-ventre et de la fiévre. La gonorrhée incube en moyenne

2 a 5jours aprés le contact sexuel avec un partenaire infecté. Les symptdomes peuvent

néanmoins se manifester aprés 2 semaines. Un diagnostic préliminaire de la gonorrhée peut

étre établi lors de I'examen® Chez les femmes, la gonorrhée est une cause fréquente
d’inflammation pelvienne (PID). La PID peut provoquer des abces internes et des douleurs
pelviennes chroniques de longue durée. La PID peut endommager suffisamment les trompes
de Fallope pour provoquer la stérilité ou augmenter le risque de grossesse extra-utérine.? Un
frottis de perte urétrale ou cervicale peut étre prélevé et testé avec une cassette de test rapide
de gonorrhée (Ecouvillon).

[PRINCIPE]

La cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon) est un immunodosage qualitatif & flux

latéral pour la détection de I'antigeéne de gonorrhée cervicale chez la femme et urétrale chez

I’'nomme. Dans le test, I'anticorps spécifique a I'antigéne de gonorrhée est enduit sur la zone

de la ligne de test. Pendant le test, la solution d’antigene extraite réagit a I'anticorps de

gonorrhée enduit sur des particules. Le mélange migre vers le haut avec I'anticorps de
gonorrhée sur la membrane et produit une ligne colorée dans la zone de test. La présence de
cette ligne de couleur dans la zone de la ligne de test indique un résultat positif, alors que son
absence indique un résultat négatif. A des fins de controle de procédure, une ligne de couleur
se révele toujours dans la zone de la ligne de contrdle, indiquant que le volume correct
d’échantillon a été versé et que la remontée capillaire de membrane s’est bien produite.
[REACTIF]
Le test contient des particules enduites d’anticorps de gonorrhée ainsi que sur la membrane.
[PRECAUTIONS]

. A utiliser pour un diagnostic professionnel in vitro seulement. Ne pas utiliser aprés la date de

péremption.

Ne pas manger, boire ni fumer dans la zone ou les échantillons ou kits sont manipulés.

Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respecter les

précautions établies contre les risques microbiologiques pendant toute la procédure et

suivre les procédures standard pour I'élimination correcte des échantillons.

. Porter des vétements de protection, comme des blouses de laboratoire, des gants jetables

et une protection pour les yeux a I'endroit ot les échantillons sont en cours d’essai.

Mettre le test utilisé au rebut conformément aux réglementations locales.

. L’humidité et la température peuvent avoir une influence négative sur les résultats.

. Ne pas utiliser le test si 'enveloppe est endommagée.

[STOCKAGE ET STABILITE]

Stocker dans I'enveloppe scellée a température ambiante ou réfrigérée (2 a 30°C). Le test est

stable jusqu’a la date de péremption imprimée sur I'enveloppe scellée. Le test doit rester dans

I'enveloppe scellée jusqu’a utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date de

péremption.

[PRELEVEMENT D’ECHANTILLON ET PREPARATION]

e La cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon) peut étre employée avec des
échantillons de frottis cervical chez la femme et de frottis urétral chez ’homme.

e La qualit¢ des échantillons obtenus est d'une extréme importance. La détection des
antigénes de gonorrhée exige une technique de prélévement vigoureuse et compléte,
capable de fournir une quantité adéquate d’antigenes.

e Prélévement d’'un échantillon de frottis cervical chez la femme :

o Utiliser le écouvillon fourni dans le kit. Un écouvillon a tige plastique peut également étre
utilisé.

e Avant le prélévement de I'échantillon, éliminer la mucosité excessive de la zone endo-
cervicale avec un coton et le jeter. Le écouvillon doit étre inséré dans le canal endo-
cervical, apres la jonction pavimento-cylindrique, jusqu’a ce que la majorité de la pointe
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ne soit plus visible. Cela permet d’acquérir des cellules épithéliales cylindriques ou
parallélépipédiques, qui constituent le principal réservoir de I'organisme de gonorrhée.
Tourner fermement le écouvillon sur 360° dans un sens (horaire ou antihoraire), laisser
poser pendant 15 secondes et retirer le écouvillon. Eviter la contamination des cellules
exocervicales ou vaginales. Ne pas utiliser de chlorure de sodium a 0,9 pour traiter les
cotons-tiges avant le prélevement des échantillons.

* Sile test doit étre effectué immédiatement, placer le écouvillon dans le tube d’extraction.

o Prélévement d’'un échantillon de frottis urétral chez ’lhomme :

e Des cotons-tiges standard a tige plastique ou métallique doivent étre utilisés pour le
prélévement d’échantillon urétral. Demander aux patients d’uriner au moins une heure
avant le prélevement de I’échantillon.

Insérer le écouvillon dans I'urétre d’environ 2 a 4 cm, le tourner sur 360° dans un sens
(horaire ou antihoraire), laisser poser pendant 10 secondes et le retirer. Ne pas utiliser de
chlorure de sodium a 0,9 pour traiter les cotons-tiges avant le prélévement.

Si le test doit étre effectué immédiatement, placer le écouvillon dans le tube d’extraction.

Il est recommandé de traiter les échantillons aussi tot que possible aprés le prélévement.
Lorsqu'il est impossible de pratiquer le test immédiatement, les échantillons de frottis du
patient doivent étre placés dans un tube de transport sec pour stockage et transport. Le
frottis peut étre stocké pendant 4 & 6 heures a température ambiante (15 a 30°C) ou 24
heures au réfrigérateur ( 2 & 8°C ). Ne pas congeler. Tous les échantillons doivent
atteindre la température ambiante (15 a 30°C) avant le.

[MATERIEL]
Matériel fourni
o Cassettes de test * Tubes d’extraction
e Réactif d’extraction 1 (NaOH 0,15 M) « Cotons-tiges cervicaux stériles pour femme
« Réactif d’extraction 2 (HCI 0,2 M) o Station de travail
* Notice « Embouts de compte-gouttes

Matériel requis mais non fourni
Cotons-tiges urétraux stériles pour homme ¢ Minuteur

[INSTRUCTIONS D’UTILISATION]

Laisser la cassette de test, les réactifs et 'échantillon de frottis atteindre la température

ambiante (15 a 30°C) avant d’effectuer le test.

1. Retirer la cassette de test de I'enveloppe de scellée et I'utiliser aussitdét que possible. Pour
assurer le meilleur résultat, effectuer le test immédiatement apres I'ouverture de I'enveloppe
de film.

. Extraire I'antigéne de gonorrhée en fonction du type d’échantillon.

Tenir la bouteille de réactif 1 verticalement et ajouter 5 gouttes de réactif 1 (environ

300 pL) dans le tube d’extraction. Le réactif 1 est incolore. Insérer immédiatement le

frottis, comprimer le fond du tube et tourner le frottis a 15 reprises. Laisser poser pendant

2 minutes.

Tenir la bouteille de réactif 2 verticalement et ajouter 4 gouttes de réactif 2 (environ

200 pL) dans le tube d’extraction. La solution doit se troubler. Comprimer le fond du tube

et tourner le frottis & 15 reprises jusqu’a ce que la solution devienne limpide et légérement

teintée de vert ou de bleu. Si le écouvillon est taché de sang, la couleur devient jaune ou
brune. Laisser poser pendant 1 minute.

Presser le écouvillon contre la paroi du tube et le retirer en pingant le tube. Conserver

autant de liquide que possible dans le tube. Poser 'embout du compte-gouttes sur le

dessus du tube d’extraction.

Placer la cassette sur une surface propre et plane. Ajouter 3 gouttes complétes de la

solution extraite (environ 100 pL) dans le puits de I'échantillon de la cassette de test et

démarrer le minuteur. Eviter de coincer des bulles d’air dans le puits de I'échantillon.

. Attendre que la couleur apparaisse. Lire le résultat au bout de 10 minutes; ne pas
interpréter le résultat au-dela de 30 minutes.
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[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Veuillez vous référer a l'illustration ci-dessus)

POSITIF :* Deux lignes apparaissent. Une ligne colorée doit se trouver dans la zone de la

ligne de contrdle (C) et une autre dans la zone de la ligne de test (T). Un résultat positif indique

que la gonorrhée a été détectée dans I'échantillon.

*REMARQUE : L'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction

de la concentration de gonorrhée présente dans I'échantillon. Ainsi, toute teinte de couleur

dans la zone de la ligne de test (T) doit étre considérée comme résultat positif.

NEGATIF : Une ligne de couleur apparait dans la zone de contréle (C). Aucune ligne de

couleur n’apparait dans la zone de test (T). Un résultat négatif indique que I'antigéne de

gonorrhée est absent de I'’échantillon, ou qu’il est présent en-deca du niveau détectable par le
test.

NON-VALIDE : La ligne de controéle n’apparait pas. Un volume d’échantillon insuffisant ou

I'emploi de techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables si la ligne

de contréle fait défaut. Vérifier la procédure et répéter I'opération avec un nouveau test. Si le

probléme persiste, arréter immédiatement d’utiliser le kit de test et contacter votre distributeur
local.
[CONTROLE DE QUALITE]

Un contrdle de procédure est inclus dans le test. Une ligne de couleur apparaissant dans la

zone de la ligne de contrdle (C) est considérée comme un contrdle interne de procédure. Elle

confirme un volume d’échantillon suffisant, une remontée capillaire adéquate et une technique
de procédure correcte.

Aucune norme de contréle n’est fournie dans ce kit ; néanmoins, il est recommandé de tester

des contrbles positifs et négatifs en tant que bonnes pratiques de laboratoire pour confirmer la

procédure de test et pour vérifier le bon fonctionnement du test.
[LIMITES]

. La cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon) est exclusivement réservée au
diagnostic in vitro. Ce test doit étre utilisé pour la détection d’antigéne de gonorrhée dans les
échantillons de frottis cervical féminin et de frottis urétral masculin. Ce test qualitatif ne
détermine ni la valeur quantitative ni le taux d’augmentation de la concentration d’antigenes
de gonorrhée.

. Ce test indique seulement la présence d’antigéne de gonorrhée dans les échantillons de
Neisseria gonorrhoeae viable et non viable. Sa performance avec d’autres échantillons que
des frottis cervicaux féminins et des frottis urétraux masculins n’a pas été évaluée.

. La détection de gonocoques dépend du nombre d’organismes présents dans I'échantillon.
Cet aspect peut étre affecté par les méthodes de préléevement des échantillons et des
facteurs du patient tels que I'age, I'historique des maladies sexuellement transmissibles
(MST), la présence de symptdmes, etc. Le niveau de détection minimum de ce test peut
varier en fonction du sérovar. Par conséquent, les résultats du test doivent étre interprétés
conjointement a d’autres données de laboratoire et cliniques a la disposition du médecin.

. L’échec ou la réussite thérapeutique ne peut pas étre déterminé car I'antigéne peut persister

apres une thérapie antimicrobienne appropriée.

Un excés de sang sur le frottis peut donner lieu a de faux résultats positifs.

. Les échantillons endo-cervicaux féminins ne doivent pas étre prélevés pendant les périodes
de menstruation.

[ CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES]
Etude clinique

La cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon) a été évaluée avec des échantillons

prélevés sur des patients de cliniques MST. La culture est utilisée comme méthode de

référence pour la cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon). Les échantillons étaient
considérés comme positifs lorsque la culture indiquait un résultat positif. Les échantillons
étaient considérés comme négatifs lorsque la culture indiquait un résultat négatif.

Pour les échantillons de frottis cervical chez la femme :
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Méthode Culture Total des
Cassette de Résultats Positif Négatif résultats
test rapide Positif 67 3 70
de Négatif 4 95 99
gonorrhée
Total des résultats 71 98 169

Sensibilité relative : 94,4% (95 % IC* : 86,2%-98,4%) *Intervalle de confiance
Spécificité relative : 96,9% (95 % IC* : 91,3%-99,4%)
Précision : 95,9% (95 % IC* : 91,7%-98,3%)

Pour les échantillons de frottis urétral chez I’lhomme :

Méthode Culture Total des
Cassette de Résultats Positif Négatif résultats
test rapide Positif 98 3 101
de Négatif 9 100 109
gonorrhée
Total des résultats 107 103 210

Sensibilité relative : 91,6% (95 % IC* : 84,6%-96,1%) *Intervalle de confiance
Spécificité relative : 97,1% (95 % IC* : 91,7%-99,4%)
Précision : 94,3% (95 % IC* : 90,2%-97,0%)
Réactivité croisée
Intra/inter-test



La précision intra-série et entre séries a été déterminée avec trois lots différents en utilisant un
négatif & la gonorrhée : échantillons positifs bas, moyen et haut. Dix sous-échantillons de
chaque niveau ont été testés quotidiennement pendant 3 jours consécutifs. Les échantillons
ont été correctement identifiés plus de 99 % du temps.

Réactivité croisée
La réactivité croisée avec d’autres organismes a été étudiée en utilisant des suspensions de
107 unités formant colonie (CFU)/test. Les organismes suivants ont été déterminés négatifs lors
du test avec la cassette de test rapide de gonorrhée (Ecouvillon).
Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis

Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Streptocoque de groupe B/C
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylocoque doré Proteus vulgaris Klebsiella pneumoniae

[BIBLIOGRAPHIE]
1. Knapp, J.S. et al. Neisseria gonorrhoeae. Manual of Clinical Microbiology, Sixth Edition,ASM
Press, Washington DC., 324-325 (1995).
2. Centers for Disease Control and Prevention. Sexually Transmitted Diseases
TreatmentGuidelines 2002. Morbidity and Mortality Weekly Report (2002), 51(RR-6).
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Teste rapido em cassete para gonorreia
(zaragatoa)
Folheto informativo

-
[ REFIGO-502 [Portugués]

Um teste rapido para a detegdo qualitativa do antigeno de gonorreia em amostras de

zaragatoa cervicais femininas e uretrais masculinas.

Apenas para utilizag&o profissional em diagnéstico in vitro.

[UTILIZAGAO PREVISTA]

O teste rapido em cassete para gonorreia (zaragatoa) é um imunoensaio cromatogréfico

rapido para a detegdo qualitativa de Neisseria gonorrhoeae em amostras de zaragatoa

cervicais femininas e uretrais masculinas para auxiliar no diagnéstico de infe¢do por gonorreia.

[RESUMO]

A gonorreia ¢ uma doenga sexualmente transmissivel causada pela bactéria Neisseria

gonorrhoeae. A gonorreia € uma das doengas bacterianas infeciosas mais comuns e é transmitida

mais frequentemente durante as relagdes sexuais, incluindo sexo vaginal, oral e anal. O

organismo causador pode infetar a garganta, resultando numa condigéo de garganta irritada grave.

Pode infetar o anus e o reto, resultando numa condigéo chamada proctite. Com as mulheres, pode

infetar a vagina, resultando numa irritagdo com corrimento (vaginite). Uma infe¢do da uretra pode

causar uretrite com sensagdo de ardor, urinagdo dolorosa e corrimento. Quando as mulheres
apresentam sintomas, detetam frequentemente corrimento vaginal, um aumento da frequéncia
urinaria e um desconforto urindrio. A propagagéo do organismo para as trompas de Fal6pio e para

0 abdémen pode causar dor intensa na regido abdominal baixa e febre. A incubagdo média da

gonorreia é de aproximadamente 2 a 5 dias ap6s o contacto sexual com um parceiro infetado. No

entanto, os sintomas podem aparecer até 2 semanas depois. Pode ser efetuado um diagnéstico
preliminar de gonorreia no momento do exame.! Em mulheres, a gonorreia € uma causa comum
de doenga inflamatdria pélvica (DIP). A DIP pode provocar abcessos internos e dor pélvica cronica

e de longa duracéo. A DIP pode danificar suficientemente as trompas de Fal6pio ao ponto de

causar infertilidade ou aumentar o risco de gravidez ect6pica.?Um esfregago ou uma zaragatoa do

corrimento uretral ou cervical pode ser obtido e testado utilizando um teste rapido em cassete para
gonorreia (zaragatoa).
[PRINCIPIO]

O teste rapido em cassete para gonorreia (zaragatoa) € um imunoensaio qualitativo e de fluxo

lateral para a detegé@o do antigeno de gonorreia a partir de amostras cervicais femininas e uretrais

masculinas. No teste, o anticorpo especifico do antigeno de gonorreia é revestido na regido da
linha de teste do teste. Durante o teste, a solugéo de antigeno extraida reage com um anticorpo
para gonorreia, que esta revestido em particulas. A mistura migra para cima de forma a reagir com

0 anticorpo para gonorreia na membrana e gera uma linha colorida na regido de teste. A presenca

desta linha colorida na regido da linha de teste indica um resultado positivo, enquanto a sua

auséncia indica um resultado negativo. Para servir como controlo do procedimento, é sempre

apresentada uma linha colorida na area da linha de controlo, indicando que foi adicionado o

volume adequado da amostra e que ocorreu absor¢éo pela membrana.

[REAGENTE]
O teste contém particulas revestidas com anticorpos para gonorreia e anticorpos para
gonorreia revestidos na membrana.

[PRECAUGOES]

Apenas para utilizagdo profissional em diagnéstico in vitro. N&o utilize apés o prazo de

validade.

. N&o coma, beba ou fume na area onde as amostras e os kits séo manuseados.

. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infeciosos. Respeite as

precaucdes estabelecidas relativamente aos perigos microbiolégicos ao longo do

procedimento e siga os procedimentos padréo para a eliminagdo adequada de amostras.

Use vestuario de protecdo, tal como batas de laboratério, luvas descartaveis e protecdo

ocular, aquando da testagem de amostras.

Apbs a utilizagdo, o teste devera ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

. A humidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados.

. N&o utilize o teste se a saqueta estiver danificada.

[CONSERVAGAO E ESTABILIDADE]

Conserve conforme embalado na saqueta selada, a temperatura ambiente ou refrigerado (2 °C a

30 °C). O teste permanece estavel até expirar o prazo de validade impresso na saqueta selada. O

teste deve ser mantido na saqueta selada até & respetiva utilizagdo. NAO CONGELE. N&o utilize

apos a data de validade.
[COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS]

e O teste rapido em cassete para gonorreia (zaragatoa) pode ser realizado utilizando
amostras de zaragota cervicais femininas e uretrais masculinas.

e A qualidade das amostras obtida é de extrema importancia. A dete¢cdo do antigeno de
gonorreia requer uma técnica de colheita vigorosa e meticulosa que forneca uma quantidade
adequada de antigeno.

* Para colher uma amostra de zaragatoa cervical feminina:

« Utilize a zaragatoa fornecida no kit. Em alternativa, pode utilizar uma zaragatoa com cabo
em pléstico.
* Antes da colheita da amostra, remova o muco em excesso da area endocervical com
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uma bola de algodéo e elimine-a. A zaragatoa deve ser inserida no canal endocervical,
passando pela jungdo escamocolunar, até que a maior parte da ponta deixe de estar
visivel. Tal ird permitir a aquisicéo de células epiteliais colunares ou cuboides, que séo o
reservatério principal do organismo de gonorreia. Rode firmemente a zaragatoa
360° numa direcdo (para a direita ou para a esquerda), deixe repousar durante
15 segundos e, em seguida, retire a zaragatoa. Evite a contaminacdo das células
exocervicais ou vaginais. Nao utilize cloreto de sédio a 0,9% para tratar as zaragatoas
antes da colheita de amostras.

* Se o teste for realizado imediatamente, coloque a zaragatoa no tubo de extragao.

e Para colher amostras de zaragatoa uretrais masculinas:

e Devem ser utilizadas zaragatoas estéreis padrdo com cabo em plastico ou arame para a
colheita de amostras uretrais. Instrua os pacientes a ndo urinar, pelo menos, 1 hora antes da
colheita das amostras.

Insira a zaragatoa na uretra cerca de 2 a 4 cm, rode a zaragatoa 360° numa dire¢do
(para a direita ou para a esquerda), deixe repousar durante 10 segundos e, em seguida,
retire-a. N&o utilize cloreto de sédio a 0,9% para tratar as zaragatoas antes da colheita de
amostra.

Se o teste for realizado imediatamente, coloque a zaragatoa no tubo de extracéo.
Recomenda-se que as amostras sejam processadas assim que possivel ap6s a colheita.
Se nao for possivel realizar o teste de imediato, as amostras da zaragatoa do paciente
devem ser colocadas num tubo de transporte seco para conservagao ou transporte. A
zaragatoa pode ser conservada durante 4 a 6 horas a temperatura ambiente (15 °C a
30 °C) ou refrigerada (2 °C a 8 °C) durante 24 horas. Nao congele. Todas as amostras
devem atingir a temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes do teste.

[MATERIAIS]
Materiais fornecidos
e Cassetes de teste e Tubos de extracédo
e Reagente de extragdo 1 (0,15 M NaOH) e Zaragatoas cervicais  femininas
estéreis
* Reagente de extragdo 2 (0,2 M HCI) » Estagéo de trabalho
e Folheto informativo « Pontas de conta-gotas

Materiais necessérios, mas néo fornecidos
Zaragatoas uretrais masculinas estéreis ¢ Temporizador

[INSTRUGOES DE USO]

Permita que o teste, os reagentes, a amostra da zaragatoa e/ou os controlos atinjam a

temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes do teste.

1. Retire a cassete de teste da saqueta selada e utilize-a assim que possivel. Obtém-se

melhores resultados se o teste for realizado imediatamente apés a abertura da saqueta de

aluminio.

Extraia o antigeno de gonorreia de acordo com o tipo de amostra.

« Segure o frasco do reagente 1 na vertical e adicione 5 gotas do reagente 1

(aproximadamente 300 pL) ao tubo de extragdo. O reagente 1 ¢é incolor. Insira

imediatamente a zaragatoa, pressione a parte inferior do tubo e rode a zaragatoa

15 vezes. Deixe repousar durante 2 minutos.

Segure o frasco do reagente 2 na vertical e adicione 4 gotas do reagente 2

(aproximadamente 200 pL) ao tubo de extragdo. A solugdo deve ficar turva. Pressione o

frasco do tubo e rode a zaragatoa 15 vezes até a solugéo ficar transparente com uma ligeira

tonalidade verde ou azul. Se a zaragatoa estiver ensanguentada, a cor fica amarela ou
castanha. Deixe repousar durante 1 minuto.

Pressione a zaragatoa contra a parte lateral do tubo e retire a zaragatoa apertando

simultaneamente o tubo. Mantenha a quantidade maxima de liquido possivel no tubo.

Encaixe a ponta de conta-gotas na parte superior do tubo de extragéo.

. Coloque a cassete de teste numa superficie limpa e nivelada. Adicione 3 gotas inteiras da
solucéo extraida (aproximadamente 100 pL) ao pogo de amostra da cassete de teste e,
em seguida, inicie o temporizador. Evite reter bolhas de ar no poco de amostra.

. Aguarde até que a cor apareca. Leia o resultado aos 10 minutos. N&o interprete o
resultado apés 30 minutos.
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[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]
(Consulte a ilustracéo acima)

POSITIVO:* sdo apresentadas duas linhas coloridas. Uma linha colorida deve estar na area

da linha de controlo (C) e outra linha colorida deve estar na area da linha de teste (T). Um

resultado positivo indica que foi detetada gonorreia na amostra.

*NOTA: a intensidade da cor na regido da linha de teste (T) varia consoante a concentragéo

de gonorreia presente na amostra. Consequentemente, qualquer tonalidade de cor na area da

linha de teste (T) deve ser considerada como resultado positivo.

NEGATIVO: é apresentada uma linha colorida na regido da linha de controlo (C). Néo é

apresentada qualquer linha na area da linha de teste (T). Um resultado negativo indica que o

antigeno de gonorreia ndo esta presente na amostra ou que esta presente abaixo do nivel

detetavel do teste.

INVALIDO: a linha de controlo n&o é apresentada. As razées mais provaveis para a ocorréncia

de uma falha na linha de controlo s&o a existéncia de um volume insuficiente de amostra ou a

utilizacdo de técnicas de procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita o teste com um

novo teste. Se o problema persistir, interrompa imediatamente a utilizagdo do kit de teste e

contacte o seu distribuidor local.
[CONTROLO DE QUALIDADE]

O teste inclui um controlo de procedimento. Uma linha colorida aparece na regigo da linha de

controlo (C) é considerada um controlo interno do procedimento. Confirma um volume

suficiente da amostra, uma absor¢éo adequada da membrana e uma técnica de procedimento
correta.

As normas de controlo ndo sdo fornecidas com este kit. No entanto, recomenda-se que os

controlos positivos e negativos sejam testados como uma boa pratica laboratorial para

confirmar o procedimento de teste e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITACOES]

1. O teste répido em cassete para gonorreia (zaragatoa) destina-se apenas para utilizagdo em
diagnéstico in vitro. Este teste deve ser utilizado para a detecéo do antigeno de gonorreia em
amostras de zaragatoa cervicais femininas e uretrais masculinas. Nem o valor quantitativo, nem
a taxa de aumento da concentragéo do antigeno de gonorreia podem ser determinados por
este teste qualitativo.

. Este teste apenas indica a presenga do antigeno de gonorreia em amostras de Neisseria

gonorrhoeae viaveis e ndo viaveis. N&o foi avaliado o desempenho com outras amostras

além das de zaragatoa cervicais femininas e zaragatoas uretrais masculinas.

A detecéo de gonorreia depende do nimero de organismos presentes na amostra. Tal pode

ser afetado por métodos de colheita de amostras e fatores do paciente, como idade,

historial de doengas sexualmente transmissiveis (DST), presencga de sintomas, etc. O nivel
minimo de detecdo deste teste pode variar de acordo com o serovar. Por conseguinte, os

resultados do teste devem ser interpretados em conjunto com outros dados laboratoriais e

clinicos disponiveis para o médico.

N&o é possivel determinar o fracasso ou sucesso terapéutico, uma vez que o antigeno pode

persistir apés uma terapia antimicrobiana adequada.

O excesso de sangue na zaragatoa pode causar resultados falsos positivos.

As amostras endocervicais de pacientes do sexo feminino ndo devem ser colhidas durante

o periodo menstrual.

[VALORES ESPERADOS]

A gonorreia é uma doenga comum que afeta adultos em todo o mundo. Com 351 852 casos de

gonorreia relatados em 2002 (125 casos por 100 000 pessoas), a gonorreia é a segunda

doenga transmissivel mais frequentemente relatada nos Estados Unidos. A gonorreia continua

a ser uma doenca sexualmente transmissivel frequentemente relatada, com uma estimativa

superior a 300 000 novas infe¢des ocorridas todos os anos nos Estados Unidos.2Uma

proporgéo significativa dos portadores de infe¢do é assintomatica (até 80% entre mulheres e

10% entre homens) e muitas vitimas n&o irdo consultar um médico, tornando a prevaléncia

efetivamente maior do que a taxa de relato. Por exemplo, em 1997, os profissionais de satde

relataram 324 901 casos de gonorreia nos Estados Unidos aos Centros de Prevengdo e

Controlo das Doengas dos EUA enquanto o Instituto de Medicina, no entanto, estima que,

todos os anos, 650 000 ~ 800 000 casos de gonorreia ocorrem nos Estados Unidos. Em todo o

mundo, estima-se que tenham ocorrido 62 milhdes de novos casos de gonorreia em 1997.2%4

Um nuamero significativo de mulheres pode ser assintomatico e estar em risco de infecéo

crénica ou disseminada.* No caso de mulheres gravidas, ha um risco potencial de passagem

da gonorreia para o recém-nascido.®
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]
Estudo clinico

O teste rapido em cassete para gonorreia (zaragatoa) foi avaliado com amostras obtidas a

partir de pacientes de clinicas de doengas sexualmente transmissiveis. A cultura é utilizada

como método de referéncia para o teste rapido em cassete para gonorreia (zaragatoa). As
amostras foram consideradas positivas se a cultura indicou um resultado positivo. As amostras
foram consideradas negativas se a cultura indicou um resultado negativo.
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Para amostras de zaragatoa cervicais femininas

Método Cultura Resultados
Teste rapido Resultados Positivo Negativo totais
em cassete Positivo 67 3 70
para gonorreia Negativo 4 95 99
Resultados totais 71 98 169
Sensibilidade relativa: 94,4% (IC* de 95%: 86,2% - 98,4%) *Intervalo de confianga

Especificidade relativa: 96,9% (IC* de 95%: 91,3% - 99,4%)
Precisdo: 95,9% (IC* de 95%: 91,7% - 98,3%)
Para amostras de zaragatoa uretrais masculinas

Método Cultura Resultados
Teste rapido Resultados Positivo Negativo totais
em cassete Positivo 98 3 101
para gonorreia Negativo 9 100 109
Resultados totais 107 103 210
Sensibilidade relativa: 91,6% (IC* de 95%: 84,6% - 96,1%) *Intervalo de confianga

Especificidade relativa: 97,1% (IC* de 95%: 91,7% - 99,4%)
Precisdo: 94,3% (IC* de 95%: 90,2% - 97,0%)

Reatividade cruzada

Intra/Interensaio

A preciséo intra e interensaio foi determinada com trés lotes diferentes utilizando amostras de
gonorreia negativas; positivas baixas, médias e altas. Foram testadas 10 réplicas de cada
nivel todos os dias durante 3 dias consecutivos. As amostras foram corretamente
identificadas > 99% das vezes.

Reatividade cruzada
A reatividade cruzada com outros organismos foi estudada utilizando suspensdes de 107
unidades formadoras de colénias (UFC)/teste. Os seguintes organismos foram considerados
negativos quando testados com o teste rapido em cassete para gonorreia (zaragatoa)

Acinetobacter calcoaceticus Pseudomona aeruginosa Proteus mirabilis
Acinetobacter spp Gardnerella vaginalis Chlamydia trachomatis
Enterococcus faecalis Salmonella choleraesius Estreptococos do grupo B/C
Enterococcus faecium Candida albicans Hemophilus influenzae
Staphylococcus aureus Proteus vulgaris Klebsiella pneumoniae
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