
Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von Chlamydia-Antigen im Zervix-
abstrich bei der Frau, Harnröhrenabstrich beim Mann und männlichen Urinproben.
Nur für die In-vitro-Diagnostik durch Fachkundige bestimmt.

Verwendungszweck
PreventID® Chlamydia ist ein immunchromatographischer Schnell test für den qualitativen 
Nach weis von Chlamydia trachomatis im Zervix ab strich der Frau, Harn röhren abstrich 
beim Mann und männlichen Urin proben zur Diagnose von Chlamydia-Infektionen.

Einleitung
Chlamydia trachomatis ist weltweit die häufi gste Ursache einer sexuell über trag-
baren Geschlechtskrankheit. Chlamydia besteht aus Elementar körperchen (infektiöse 
Form) und netzförmigen oder Einschluß körperchen (Ver mehrungs form). Chlamydia 
trachomatis hat sowohl eine er höhte Prävalenz als auch eine asymptomatische Über-
tragungs rate mit häufi g ernsten Komplikationen bei Frauen und Neu geborenen. Zu 
den Komplikationen der Chlamydia-Infektion bei Frauen gehören Zervizitis, Urethritis, 
Endometritis, Entzündungen im kleinen Becken der Frau (PID) und er höhte Inzidenz 
von ektopischer Schwanger schaft und Un frucht barkeit1. Vertikale Übertragung der 
Krankheit während der Ent bindung von der Mutter auf das Neugeborene kann zu 
einer Ein schluß konjunktivitis führen. Bei Männern sind Urethritis und Epididymitis die 
häufi gsten Komplikationen bei Chlamydia-Infektionen. Mindestens 40 % der Urethritis 
Fälle, die nicht durch Gonokokken übertragen werden, gehen einher mit einer 
Chlamydia-Infektion. Un gefähr 70 % der Frauen mit endo zervikalen Infektionen und bis 
zu 50 % der Männer mit Harn röhreninfektionen sind ohne Symptome. Üblicher weise 
wurde eine Chlamydia-Infektion durch den Nach weis von Chlamydia-Einschlüssen 
in Gewebe kultur zellen diagnostiziert. Zell kultur ist das Labor verfahren mit der 
größten Sensitivität und Spezifi tät, ist aber arbeits intensiv, teuer und dauert lang (18–
72 Stunden) und ist in den meisten Ein richtungen nicht routinemäßig verfügbar.
PreventID® Chlamydia ist ein Schnelltest zum qualitativen Nachweis von Chlamydien-
Antigen aus Zervixabstrichen der Frau sowie Harnröhren ab strichen und Urinproben 
des Mannes. Das Ergebnis liegt in 10 Minuten vor.

Testprinzip
PreventID® Chlamydia ist ein qualitativer immunologischer „lateral fl ow“ Test für 
den Nachweis von Chlamydia-Antigen in Zervixabstrichen der Frau, Harn röhren ab-
strich beim Mann und Urinproben des Mannes. Bei diesem Test ist der Test banden-
bereich mit einem Chlamydia-Antigen spezifi schen Anti körper be schichtet. Während 
der Testdurchführung re agiert die extrahierte Anti gen lösung mit Partikeln, die mit 
Anti körpern gegen Chlamydia be schichtet sind. Diese Mischung wandert ent lang der 
Membran, um mit dem Chlamydia-Anti körper auf der Membran zu re agieren und 
er zeugt eine farbige Bande im Test banden be reich. Das Auf treten dieser ge färbten 
Bande im Test be reich zeigt ein positives Er gebnis an, während das Fehlen dieser 
Bande ein negatives Er gebnis anzeigt. Eine farbige Bande wird immer im Be reich der 
Kontroll bande er scheinen und dient damit als Ver fahrens kontrolle, die korrekt zu ge-
fügtes Proben volumen und er folgte Membran durchfeuchtung anzeigt.

Reagenzien: Die Testkassette enthält mit Chlamydia-Antikörpern beschichtete 
Partikel und eine mit Chlamydia-Antikörpern beschichtete Membran.

Mitgelieferte Materialien

*

Zusätzlich benötigte Materialien: Stoppuhr, Urinbehälter (nur für männliche Urin-
proben), Sterile Tupfer für Harnröhrchenabstrich (Mann), Zentri fugen röhrchen (nur 
für männliche Urinproben), Negative Kontrolle, Positive Kontrolle.

Lagerung und Stabilität
Wie abgepackt im verschlossenen Beutel entweder bei Raumtemperatur oder ge-
kühlt (2–30°C) lagern. Die Testkassette ist bis zu dem Ver falls datum ver wend bar, das 
auf dem verschlossenen Beutel aufgedruckt ist. Die Test kassette sollte bis zur Ver-
wendung im verschlossenen Beutel bleiben. Nicht einfrieren. Nicht nach Ablauf des 
Ver falls datums verwenden.

Vorsichtsmaßnahmen
•  Nur für die In-vitro-Diagnostik durch Fachpersonal. Nicht nach Ablauf des Ver falls-

datums verwenden.
• Die Testkassette sollte bis zum Gebrauch im verschlossenen Beutel bleiben.
• Nicht essen, trinken oder rauchen beim Umgang mit Proben und Test.
• Die Testkassette nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt ist.
•  Alle Proben sind als potenziell gesundheitsgefährdend anzusehen und müssen 

wie infektiöses Untersuchungsmaterial behandelt werden. Be stehende Vorsichts-
maßnahmen beachten und die Standardverfahren zur richtigen Abfallbeseitigung 
der Proben befolgen.

•  Während der Untersuchung der Proben entsprechende Schutzkleidung tragen 

(Labor kittel, Einweg-Handschuhe und Schutzbrille).
•  Der benutzte Test ist entsprechend der örtlichen Bestimmungen zu entsorgen.
•  Feuchtigkeit und Temperatur können Ergebnisse negativ be einträchtigen.
• Nur sterile Abstrichtupfer benutzen, um endozervikale Proben zu erhalten.
•  Vor Verwendung des Tests die Testanleitung sorgfältig lesen.
•  Reagenzien mit verschiedenen Chargennummern nicht mischen.
• Bei Fragen wenden Sie sich bitte an die Preventis GmbH.

Probennahme und Probenvorbereitung
PreventID® Chlamydia kann mit Zervixabstrichen der Frau, Harn röhren abstrich beim 
Mann und Urinproben des Mannes durchgeführt werden. Die Qualität der Proben ist 
von besonderer Wichtigkeit. Der Nach weis von Chlamydien erfordert eine gründliche 
und sorg fältige Sammeltechnik, die Zell material und nicht nur Körperfl üssigkeit liefert.

Zervixabstrich-Proben
1.  Benutzen Sie den mitgelieferten Abstrichtupfer. Alternativ kann jeder sterile 

Tupfer mit Plastikstiel benutzt werden.
2.  Vor der Probensammlung überschüssigen Schleim vom endozervikalen Be reich 

mit einem Wattetupfer entfernen und beseitigen. Der Tupfer sollte in den Endo-
zervikal kanal eingeführt werden und über den Über gangs be reich von Platten- zu 
Zylinder epithel hinweg reichen, bis der größte Teil der Spitze nicht mehr sicht bar 
ist. Dies erlaubt die Auf nahme von kuboidalen oder zylinder förmigen Epithel-
zellen, die die Haupt fund quelle des Chlamydia organismus sind. Den Tupfer mit 
leichtem Druck in einer 360°-Um drehung be wegen (im Uhrzeigersinn oder gegen 
den Uhr zeiger sinn), dann den Tupfer 15  Sekunden belassen und her aus ziehen. 
Konta mination mit exo zervikalen oder vaginalen Zellen ver meiden. Keine 0,9 % 
NaCl-Lösung für eine Tupfer behandlung vor der Proben sammlung verwenden.

3.  Falls der Test sofort durchgeführt werden soll, den Abstrichtupfer in das 
Extraktions röhrchen geben.

Harnröhrenabstrich-Proben beim Mann
1.  Standard Plastik- oder sterile Drahtstiel Abstrichtupfer sollten für die Proben-

ent nahme in der Harnröhre verwendet werden. Patienten darauf hin weisen, 
mindestens eine Stunde vor Probensammlung keinen Urin mehr auszuscheiden.

2.  Den Tupfer ca. 2–4  cm in die Harnröhre einführen, eine 360°-Drehung in einer 
Richtung (im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn) vor nehmen, für 
10  Sekunden darin belassen, dann den Tupfer heraus ziehen. Keine 0,9  % NaCl-
Lösung für eine Tupferbehandlung vor der Proben entnahme verwenden.

3.  Falls der Test sofort durchgeführt werden soll, den Tupfer in das Extraktions-
röhrchen geben.

Urinproben beim Mann
1.  15–30 ml sauberen ersten Morgenurin in einem sterilen Urinbehälter sammeln. 

Proben des ersten Morgenurins werden bevorzugt, um die höchste Konzentration 
an Chlamydia-Antigen zu erhalten.

2.  Den Urin durch Drehen des Urinbehälters mischen. 10 ml der Urinprobe in ein 
Zentri fugen röhrchen geben, 10 ml destilliertes Wasser hinzufügen und bei 
3.000 Upm für 15 Minuten zentrifugieren.

3.  Den Überstand sorgfältig entfernen, das Zentrifugenröhrchen um ge dreht halten 
und jeglichen Überstand vom Rand des Zentrifungen röhrchens durch saug fähiges 
Papier aufnehmen.

4.  Falls der Test sofort durchgeführt werden soll, das Urinpellet gemäß der Ge-
brauchs anweisung behandeln.

Es wird empfohlen, die Proben sofort nach dem Sammeln weiter zu ver arbeiten. Falls 
eine sofortige Testung nicht möglich ist, sollte die Ab strich probe des Patienten für 
die Lagerung oder den Transport in ein trockenes Röhrchen ge geben werden. Die Ab-
striche können 4–6 Stunden bei Raum temperatur (15–30°C) oder 24 Stunden bei (2–8°C)
gekühlt ge lagert werden. Nicht Einfrieren. Alle Proben sollten vor der Testdurch-
führung Raum temperatur (15–30°C) erreichen.

Testdurchführung
Vor Testbeginn Testkassette, Proben, Reagenzien und/oder Kontrollen Raum temperatur 
(15–30°C) erreichen lassen.
1.  Testkassette aus dem versiegelten Beutel entnehmen und innerhalb einer Stunde 

ver wenden. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach der 
Ent nahme aus dem Beutel durchgeführt wird.

2.  Das Chlamydia-Antigen entsprechend des Probentyps extrahieren.

 Abstrichproben bei der Frau (Zervix) und beim Mann (Harnröhre)
 1.  Fläschchen mit Extraktionsreagenz 1 senkrecht halten und 5  volle Tropfen 

von Extraktionsreagenz 1 (ungefähr 300 µl) in das Extraktions röhrchen geben. 
Extraktionsreagenz 1 ist farblos. Sofort den Tupfer ein tauchen, den Boden 
des Extraktionsröhrchens zusammen drücken und den Tupfer 15 mal drehen. 
2 Minuten stehen lassen.

 2.  Fläschchen mit Extraktionsreagenz 2 senkrecht halten und 6 volle Tropfen von 
Extraktionsreagenz 2 (ungefähr 250 µl) in das Extraktions röhrchen geben. Die 
Lösung wird trüb. Den Boden des Extraktions röhrchens zusammen drücken und 
den Tupfer 15 mal drehen bis die Lösung wieder klar wird und schwach grün 
oder blau schimmert. Bei einem blutigen Tupfer wird sich die Farbe in gelb 
oder braun verändern. 1 Minute stehen lassen.

 3.  Den Tupfer gegen die Innenseite des Extraktionsröhrchens pressen und beim 
Herausziehen des Tupfers das Extraktionsröhrchen zusammen drücken. Die 
Tropf spitzen oben auf das Extraktions röhrchen setzen.

 Männliche Urinproben
 1.  Fläschchen mit Extraktionsreagenz 2 senkrecht halten und 6  volle Tropfen 
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Testanleitung (für den professionellen Gebrauch)
von Extraktionsreagenz 2 (ungefähr 250 µl) zum Urinpellet in das Zentri fugen-
röhrchen geben, das Zentrifugenröhrchen mit einer Pipette mischen, bis die 
Suspension homogen ist.

 2.  Die gesamte Lösung aus dem Zentrifugenröhrchen in ein Extraktions röhrchen 
geben. 1 Minute stehen lassen. Fläschchen mit Extraktions reaganz 1 senkrecht 
halten und 5 volle Tropfen von Extraktions reagenz 1 (un gefähr 300 µl) in das 
Extraktionsröhrchen geben. Die Flüssigkeit durch Vortexen oder vorsichtiges 
Anstoßen des Röhrchen bodens mischen. 2 Minuten stehen lassen.

 3.  Die Tropfspitzen auf das Extraktionsröhrchen setzen.

3.  Die Testkassette auf eine saubere, ebe-
ne Unterlage legen. 3 volle Tropfen der 
extrahierten Lösung (un gefähr 100  µl)
in das Proben auf trags fenster (S) der 
Test kassette geben und dann den Ti-
mer starten. Bildung von Luft blasen im 
Proben auf trags fenster (S) vermeiden.

4.  Warten bis zum Erscheinen der roten 
Bande(n). Lesen Sie das Er gebnis nach 
10 Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis 
nicht nach mehr als 20 Minuten ab.

Hinweis: Es wird empfohlen, das Extraktionsreagenz nicht länger als 6 Monate nach 
dem Ö² nen des Fläschchens zu verwenden.

Testauswertung
Positiv: Zwei deutlich rote Banden erscheinen. Eine Bande sollte sich im Kont-
rollbereich (C) und eine weitere Bande im Testbereich (T) befi nden. Hinweis: Die 
Rotfärbung im Bereich der Testbande (T) kann variieren, aber sie sollte als posi-
tiv gewertet werden, wenn immer auch nur eine schwache rosa Bande auftritt.

Negativ: Eine farbige Bande erscheint im Kontrollbanden-Bereich (C). Im 
Testbanden-Bereich (T) erscheint keine deutlich farbige Bande.

Ungültig: Es erscheint keine Kontrollbande. Unzureichendes Proben volumen 
oder inkorrekte Verfahrenstechniken sind die wahr scheinlichsten Gründe für das 
Ausbleiben der Kontroll bande. Ver fahrens ab lauf über prüfen und den Test mit ei-
ner neuen Testkassette durch führen. Falls das Problem be stehen bleibt, die Ver-
wendung des Tests un ver züglich ein stellen und Kontakt zu Preventis aufnehmen.

Testcharakteristika
Erwartete Werte: Bei Frauen in Kliniken zur Behandlung von Geschlechtskrankheiten 
und anderen Bevölkerungsgruppen mit hohem Risiko, ist eine Prävalenz von 20 % bis 
30  % für die Chlamydia-Infektion berichtet worden. Bei Bevölkerungs gruppen mit 
geringem Risiko, wie z. B. Patientinnen, in der Entbindungsklinik oder Frauen kliniken, 
liegt die Prävalenz bei ungefähr 5 % oder weniger. Berichte zeigen, dass bei Männern, 
in Kliniken zur Behandlung von Geschlechtskrankheiten die Prä valenz der Chlamydia-
Infektion bei asymptomatischen Männern bei ungefähr 8 % und bei symptomatischen 
Männern bei 11  % liegt1,2. Die normale Übertragungsrate von Chlamydien bei 
asymptomatischen Männern liegt bei weniger als 5 %3.

Sensitivität: PreventID® Chlamydia wurde mit Proben von Patienten aus Kliniken 
zur Behandlung von sexuell übertragbaren Krankheiten durchgeführt. PCR dient 
als Referenzmethode für den PreventID® Chlamydia. Die Proben wurden als positiv 
betrachtet, wenn die PCR positiv war. Die Proben wurden als negativ betrachtet, wenn 
die PCR negativ war. Die Ergebnisse zeigen, dass der PreventID® Chlamydia verglichen 
mit der Kultur eine hohe Sensitivität hat.

Spezifi tät: PreventID® Chlamydia verwendet einen Antikörper, der hoch spezifi sch ist 
auf Chlamydia-Antigen im Zervixabstrich der Frau, Harn röhren ab strich des Mannes 
und männlichen Urinproben. Die Ergebnisse zeigen, dass der PreventID® Chlamydia
verglichen mit PCR eine hohe Spezifi tät hat.

Zervix-Proben der Frau

Methode PCR

Gesamtergebnisse

PreventID® Chlamydia

Ergebnisse Positiv Negativ

Positiv 42 4 46

Negativ 3 156 159

Gesamtergebnis 45 160 205

Relative Sensitivität: 93,3 % (81,7 %–98,6 %)*
Relative Spezifi tät: 97,5 % (93,7 %–99,3 %)*
Relative Richtigkeit: 96,6 % (93,1 %–98,6 %)*                              *95 % Konfi denzintervalle

Harnröhrenabstrich-Proben beim Mann

Methode PCR

Gesamtergebnisse

PreventID® Chlamydia

Ergebnisse Positiv Negativ

Positiv 50 5 55

Negativ 8 115 123

Gesamtergebnis 58 120 178

Relative Sensitivität: 86,2 % (74,6 %–93,9 %)*
Relative Spezifi tät: 95,8 % (90,5 %–98,6 %)*
Relative Richtigkeit: 92,7 % (87,8 %–96,1 %)*                              *95 % Konfi denzintervalle

Männnliche Urinproben

Methode PCR

Gesamtergebnisse

PreventID® Chlamydia

Ergebnisse Positiv Negativ

Positiv 35 0 35

Negativ 2 60 62

Gesamtergebnis 37 60 97

Relative Sensitivität: 94,6 % (81,8 %–99,3 %)*
Relative Spezifi tät: > 99,9 % (95,1 %–100 %)*
Relative Richtigkeit: 97,9 % (92,7 %–99,7 %)*                              *95 % Konfi denzintervalle

Kreuzreaktivität: Der Antikörper, der bei PreventID® Chlamydia verwendet wurde, hat 
gezeigt, dass alle be kannten Chlamydia-Serogruppen (Serovars) nach ge wiesen wurden. 
Chlamydia-psittaci- und Chlamydia-pneumoniae-Stämme sind mit PreventID® Chlamydia
ge testet worden, und diese zeigten eine Kreuz reaktion, wenn sie mit Suspensionen von 
109 koloniebildenden Ein heiten (KBE)/ml getestet wurden. Kreuz reaktivität mit anderen 
Organismen wurden unter Verwendung von 109 KBE/ml unter sucht. Die folgenden 
Organismen wurden bei PreventID® Chlamydia als negativ nachgewiesen:

Qualitätskontrolle
Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Eine gefärbte Bande im Kontroll-
banden-Bereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle be trachtet. Sie bestätigt aus-
reichendes Probenvolumen, entsprechende Membran durch feuchtung und korrekte 
Durch führung. Kontrollstandards werden mit dieser Testpackung nicht mit geliefert, 
es wird empfohlen, positive und negative Kontrollen nach üblicher Labor praxis mit-
zuführen, um das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestätigen.

Grenzen des Tests
• PreventID® Chlamydia ist nur für die In-vitro-Diagnostik konzipiert. Dieser Test 

sollte zum Nachweis von Chlamydia-Antigen in Zervixabstrichen bei der Frau, Harn-
röhren abstrich beim Mann und männlichen Urinproben ver wendet werden. Es kann 
weder ein quantitativer Wert noch ein Anstieg der Konzentration von Chlamydia-
Antigen bei diesem qualitativen Test bestimmt werden.

•  Der Test zeigt nur das Auftreten von Chlamydia-Antigen in Proben von sowohl 
lebens fähigen als auch nicht lebensfähigen Chlamydien an. Die Test durch führung 
mit anderen Proben als Zervixproben der Frau, Harnröhrenab strich proben des 
Mannes oder männlichen Urinproben wurde nicht getestet. 

•  Der Nachweis von Chlamydia ist abhängig von der Anzahl der Organismen, die in 
der Probe vorhanden sind. Dies kann durch Probenentnahmeverfahren und von 
patienten abhängigen Faktoren wie Alter, Verlauf der sexuell über tragenen Krank-
heit, vorhandenen Symptomen etc. beeinfl usst werden. Die minimale Nach weis-
grenze dieses Tests kann entsprechend der Serogruppe (Serovar) variieren. Daher 
sollten die Testergebnisse in Verbindung mit anderen dem Arzt zur Ver fügung 
stehenden Labordaten bzw. klinischen Daten ausgewertet werden.

•  Therapeutischer Misserfolg oder Erfolg kann nicht bestimmt werden, da das Anti-
gen nach geeigneter antimikrobieller Therapie weiterhin vorhanden sein kann.

•  Übermäßig viel Blut auf dem Tupfer kann falsch-positive Ergebnisse ver ur sachen.
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A rapid test for the qualitative detection of Chlamydia antigen in female cervical 
swab, male urethral swab or male urine specimens.
For professional in vitro diagnostic use only.

Intended use
PreventID® Chlamydia is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative 
detection of Chlamydia trachomatis in female cervical swab, male urethral swab 
and male urine specimens to aid in the diagnosis of Chlamydia infection.

Introduction
Chlamydia trachomatis is the most common cause of sexually transmitted venereal 
infection in the world. It is composed of elementary bodies (the infectious form) 
and reticulate or inclusion bodies (the replicating form). Chlamydia trachomatis 
has both a high prevalence and asymptomatic carriage rate, with frequent 
serious complications in both women and neonates. Complications of Chlamydia 
infection in women include cervicitis, urethritis, endometritis, pelvic infl ammatory 
disease (PID) and increased incidence of ectopic pregnancy and infertility1. 
Vertical transmission of the disease during parturition from mother to neonate can 
result in inclusion conjunctivitis or pneumonia. In men, complication of Chlamydia 
includes urethritis and epididymitis. At least 40% of the non-gonococcal urethritis 
cases are associated with Chlamydia infection. Approximately 70% of women 
with endocervical infections and up to 50% of men with urethral infections are 
asymptomatic. Traditionally, Chlamydia infection has been diagnosed by detection 
of Chlamydia inclusions in tissue culture cells. Culture method is the most sensitive 
and specifi c laboratory method, but it is labor intensive, expensive, long (18–72 
hours) and not routinely available in most situations.
PreventID® Chlamydia is a rapid test to qualitatively detect the Chlamydia 
antigen from female cervical swab, male urethral swab and male urine 
specimens and delivers the result in 10 minutes.

Test principle
PreventID® Chlamydia is a qualitative, lateral fl ow immunoassay for the detection 
of Chlamydia antigen from female cervical, male urethral and male urine. In the 
test, antibody specifi c to the Chlamydia antigen is coated on the test line region of 
the test. During testing, the extracted antigen solution reacts with an antibody to 
Chlamydia that is coated onto particles. The mixture migrates up to react with the 
antibody to Chlamydia on the membrane and generates a colour line in the test 
region. The presence of this coloured line in the test line region indicates a positive 
result, while its absence indicates a negative result. To serve as a procedural 
control, a coloured line will always appear in the control line region, indicating that 
proper volume of specimen has been added and membrane wicking has occurred.

Reagents: The test contains Chlamydia antibody coated particles and and 
Chlamydia antibodies coated on the membrane.

Materials provided

*

Materials required but not provided: Timer or stop watch, urine cup (for male 
urine specimens only), centrifuge tube (for male urine specimens only), positive 
control, negative control, sterile male urethral swab.

Storage and stability
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated 
(2–30°C). The test is stable through the expiry date printed on the sealed pouch. 
The test must remain in the sealed pouch until use. Do not freeze. Do not use 
beyond the expiry date.

Precautions
•  For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiry date.
• Do not use if pouch is damaged. Open the pouch only when using the test.
•  Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens and kits are handled.
• Do not use the test device if the pouch is damaged.
•  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.

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

• The used test should be discarded according to local regulations.
• Humidity and temperature can adversely a² ect results.
• Use sterile swabs to get the endocervical samples.
• Read the instruction carefully before performing the test.
• Do not mix reagents from di² erent lots.
• If you have any questions please contact Preventis GmbH.

Sample collection and sample preparation
PreventID® Chlamydia can be performed using female cervical swab, male 
urethral swab and male urine specimens. The quality of specimens obtained is of 
extreme importance. Detection of Chlamydia requires a vigorous and thorough 
collection technique that provides cellular material rather than just body fl uids.

Female cervical swab specimens
1.  Use the swab provided in the kit. Alternatively, any sterile plastic-shaft swab 

may be used.
2.  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 Chlamydia 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.

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

Male urethral swab specimens
1.  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.

2.  Insert the swab into the urethral about 2–4 cm, rotate the swab 360° in one 
direction (clockwise or counterclockwise), let stand for 10 seconds, then with-
draw. Do not use 0.9% sodium chloride to treat swabs before collection swab.

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

Male urine specimens
1.  Collect 15–30 mL of clean fi rst morning urine in a sterile urine cup. First 

morning urine specimens are preferred to achieve the highest concentrations 
of Chlamydia antigen.

2.  Mix the urine specimen by inverting container. Transfer 10 mL of the urine 
specimen into a centrifuge tube, add 10 mL distilled water and centrifuge at 
3,000 rpm for 15 minutes.

3.  Carefully discard the supernatant, keep the tube inverted and remove any 
supernatant from the rim of the tube by blotting onto absorbent pad.

4.  If the test is to be conducted immediately, treat the urine pellet according to 
the Directions for Use.

It is recommended that specimens be processed as soon as possible after 
collection. If immediate 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.

Test procedure
Allow the test, reagents, swab specimen, and/or controls to reach room 
temperature (15–30°C) prior to testing.
1.  Remove the test device from the foil pouch and use it within one hour. Best 

results will be obtained if the test is performed immediately after opening 
the foil pouch.

2.  Extract the Chlamydia antigen according to the specimen type.

 Female cervical or male urethral swab specimens
 1.  Hold the bottle with extraction reagent 1 vertically and add 5 drops of 

extraction reagent 1 (approx. 300 µL) to the extraction tube. Extraction 
reagent 1 is colourless. Immediately insert the swab, compress the bottom 
of extraction tube and rotate swab 15 times. Let stand for 2 minutes.

 2.  Hold the bottle with extraction reagent 2 vertically add 6 drops of 
extraction reagent 2 (approx. 250 µL) to the extraction tube. The solution 
would turn turbid. Compress the bottom of extraction 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 colour will turn yellow or brown. Let stand 1 minute.

 3.  Press the swab against the side of extracton tube and withdraw the 
swab while squeezing the extraction tube. Keep as much liquid in the 
extraction tube as possible. Fit the dropper tip on top of extraction tube.

 Male urine specimens
 1.  Hold the bottle with extraction reagent 2 vertically and add 6 drops of extrac-

tion reagent 2 (approx. 250 µL) to the urine pellet in the centrifuge tube, then 
shake the centrifuge tube vigorously until the suspension is homogeneous.

 2.  Transfer all the solution from the centrifuge tube to an extraction tube. Let 
stand for 1 minute. Hold the bottle with extraction reagent 1 upright and add 

PreventID® Chlamydia

•  test devices  TEST , individually 
packed

•  extraction tubes
•  tube rack
•  sterile female cervical swab*
• dropper tips (with fi lter)

•  bottle with extraction reagent 1
(0.2 M NaOH)

•  bottle with extraction reagent 2
(0.2 M HCl)

• manual

Manual (for professional use)
5 drops of extraction reagent 1 (approx. 300 µL) to the extraction tube. Vertex 
or tap the bottom of the tube to mix the solution. Let stand for 2 minutes.

 3.  Fit the dropper tip on top of the extraction tube.

3.  Place the test device on a clean and 
level surface. Add 3 full drops of the 
extracted solution (approx. 100 µl)
to the sample application window 
(S) of the test device, then start the 
timer. Avoid trapping air bubbles in 
the sample application window.

4.  Wait for the colour to appear. Read 
the result at 10 minutes, do not 
interpret the result after 20 minutes.

Note: It is suggested not to use the extraction reagent, beyond 6 months after 
opening the vial.

Test interpretation
 Positive: Two lines appear. One coloured line should be in the control 
line region (C) and another apparent coloured line should be in the test 
line region (T). A positive result indicates that Chlamydia was detected 
in the specimen. Note: The intensity of the colour in the test line region 
(T) will vary depending on the concentration of Chlamydia present in 
the specimen. Therefore, any shade of colour in the test line region (T) 
should be considered positive.

 Negative: One coloured line appears in the control line region (C). No 
line appears in the test line region (T). A negative result indicates that 
Chlamydia antigen is not present in the specimen, or is present below 
the detectable level of the test.

 Invalid: Control line fails to appear. Insu² icient specimen volume or incor-
rect procedural techniques are the most likely reasons for control line failu-
re. Review the procedure and repeat the test with a new test. If the problem 
persists, discontinue using the test kit immediately and contact Preventis.

Test characteristics
Expected values: For women attending STD clinics and other high-risk 
populations, the prevalence of Chlamydia infection has been reported to 
between 20% and 30%. In a low-risk population such as those patients attending 
obstetrics and gynecology clinics, the prevalence is approximately 5% or less.
Reports show that for men attending STD clinics, the prevalence of Chlamydia 
infection is approximately 8% in asymptomatic men and 11% in symptomatic 
men1,2. Normal carriage rates of Chlamydia in asymptomatic men are less than 5%3.

Sensitivity: PreventID® Chlamydia has been evaluated with specimens obtained 
from patients of STD clinics. PCR is used as the reference method for the PreventID®

Chlamydia. Specimens were considered positive if PCR indicated a positive result. 
Specimens were considered negative if PCR indicated a negative result. The results 
show that PreventID® Chlamydia has a high sensitivity relative to PCR.

Specifi ty: PreventID® Chlamydia uses an antibody that is highly specifi c for Chlamydia 
antigen in female cervical swab, male urethral swab and male urine specimens. The 
results show that the PreventID® Chlamydia has a high specifi  city relative to PCR.

Female cervical swab specimens

Method PCR

Total results

PreventID® Chlamydia

Results Positive Negative

Positive 42 4 46

Negative 3 156 159

Total results 45 160 205

Relative Sensitivity: 93.3% (81.7%–98.6%)*
Relative Specifi ty: 97.5% (93.7%–99.3%)*
Overall Accuracy: 96.6% (93.1%–98.6%)*                          *95% Confi dence intervals

Male urethral swab specimens

Method PCR

Total results

PreventID® Chlamydia

Results Positive Negative

Positive 50 5 55

Negative 8 115 123

Total results 58 120 178

Relative Sensitivity: 86.2% (74.6%–93.9%)*
Relative Specifi ty: 95.8% (90.5%–98.6%)*
Overall Accuracy: 92.7% (87.8%–96.1%)*                          *95% Confi dence intervals

Male urine specimens

Method PCR

Total results

PreventID® Chlamydia

Results Positive Negative

Positive 35 0 35

Negative 2 60 62

Total results 37 60 97

Relative Sensitivity: 94.6% (81.8%–99.3%)*
Relative Specifi ty: > 99.9% (95.1%–100%)*
Overall Accuracy: 97.9% (92.7%–99.7%)*                          *95% Confi dence intervals

Cross reactivity: The antibody used in PreventID® Chlamydia has been shown 
to detect all known Chlamydia serovars. Chlamydia psittasi and Chlamydia 
pneumoniae strains have been tested with PreventID® Chlamydia, and were 
shown to cross react when tested in suspensions of 109 Colony Forming 
Units (CFU)/ml. Cross reactivity with other organisms has been studied using 
suspensions of 109 CFU/ml. The following organisms were found negative when 
tested with the PreventID® Chlamydia:

Quality control
An internal procedural control is included in the test. A coloured line appearing 
in the control line region (C) is considered an internal procedural control. It 
confi rms su² icient 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 confi rm the test procedure and to verify proper test performance.

Test limatations
• PreventID® Chlamydia is for in vitro diagnostic use only. This test should be 

used for the detection of Chlamydia antigen from female cervical swab, male 
urethral swab and male urine specimens. Neither the quantitative value nor 
the rate of increase in Chlamydia antigen concentration can be determined by 
this qualitative test.

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

•  Detection of Chlamydia is dependent on the number of organisms present 
in the specimen. This can be a² ected 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.
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