SYPHILIS TPHA

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum pasivni hemaglutinaci

PRINCIP TESTU

Protildtky proti Treponema pallidum, které jsou
obsazeny v séru nebo plazmé, poskytuji aglutinaci
erytrocyti  potaZenych antigeny Treponema
pallidum.

VZORKY

Citratové vzorky séra nebo plazmy by nemély
obsahovat Zzadné krvinky. Stabilita 7 dnu pfi
teplot¢ 2-8 °C. Pfi dlouhodobém skladovani
vzorkl, by mély byt tyto vzorky zamraZeny pii
teploté -20 °C. ZmraZzené vzorky by mély byt tésné
pred testovanim rozmraZeny a dobfe promichdny.

REAGENCIE

Testovaci buiiky

Kufeci erytrocyty potazené celkovym extraktivnim
antigenem Treponema Pallidum kultivovanym
v krdli¢ich varlatech, konzervant a stabilizdtor.
Kontrolni buiiky

Konzervované kuieci erytrocyty, konzervant a
stabilizétor.

Diluent

Fyziologicky roztok, konzervant a stabilizator.
Pozitivni kontrola

Stabilizovany roztok protildtek proti Treponema
Pallium humédnntho zdkladu s titrem, ktery
poskytuje Cistou aglutinaci.

Negativni kontrola

Roztok neobsahujici Zadné bilkoviny a nereagujici
se suspenzi.

PRIPRAVA REAGENCII A SKLADOVANI
Reagencie jsou pfipraveny k pouZiti.

Suspenze erytrocyti musi byt resuspendovdna
s velkou opatrnosti. Suspenzi zhomogenizujte
jemnym promichanim.

Stabilita: Reagencie jsou stabilni do data expirace
uvedeného na Stitku pfi 4 °C. Nezmrazujte.
POZADOVANY NEDODAVANY
MATERIAL

Bézné vybaveni laboratofe.

Mikrodesticka s ,,U“ jamkami, mikropipeta,
centrifuga, zkumavka do centrifugy.

ALE

V pripadé pozitivniho vysledku opakujte analyzu
za pouZiti kontrolnich bunék, jak je popsino niZe.

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3
Diluent 40 wl 25 ul 25 ul
Vzorky 10wl 25wl 25wl

z jamky 1 z jamky 2
(odpad
25 pl)

Testovaci _ _ 7511
bunky 3

Kontrolni
buiiky - Hu -

Mikrodesti¢kou jemné michejte. Ziskate tak

dokonalou smés ¢inidel v jamkdch. Béhem inkubace

chraite pfed vibracemi po dobu 60 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni (siln€): Buiiky pokryvaji celé dno jamky.
Pozitivni (slab&): Bunky pokryvaji pfiblizné 1 / 3
dna jamky.

Negativni: Bunky situované do kompaktniho shluku
ve tvaru tecky na dné jamky.

Neur¢ité: Buiky situované do tvaru kompaktniho
prstence.

Nespecifické: Pozitivni reakce.

Vysledky na hranici mezi pozitivitou a negativitou
(nejisté  vysledky) se  vyznaCuji  ndlezem
hemaglutina¢niho prstence v jehoZ stiedu je viditelné
dno jamky. Jamka 2 (kontrolni jamka) musi dat
negativni vysledek k oznaceni vhodného vzorku
k testovani. V pfipadé piitomnosti aglutinace, kterd
je zdvisla na piitomnosti nespecifickych aglutinint
znehodnocujicich vysledky testu, je nutné tyto
aglutininy odstranit inkubaci 25 ul vzorku s 500 pl
kontrolnich erytrocytti po dobu 30 minut a ndslednou
centrifugaci.  Pro  provedeni testu  pouzijte
supernatant.

SEMIKVANTITATIVN] POSTUP
Postupujte podle schématu kvalitativniho postupu,
pokracujte v fedéni aZ po 10-tou jamku.

KALIBRACE

Pozitivni a negativni kontrolni séra by méla byt vzdy
pouzita k rozpoznani eventudlniho pozadi aglutinaéni
reakce.

VLASTNOSTI TESTU

Pi'esnost

n = 10 testi pozitivniho vzorku

CV=8,1%

Piesnost = -2,5%

Specificita

Dvé nezdvislé studie u 2900 déarci séra, ukazaly
100% shodu s existujicimi testovacimi metodami.
Nezdvisla studie provedend u 200 prenatdlnich sér,
ukdzala 100% specificitu.

Citlivost

Studie provedend na 110 charakterizovanych
pozitivnich vzorcich dala 100% pozitivni vysledky.
Zahrnovala i 2 vzorky testované jako negativni
dal$imi komer¢nimi testy TPHA, ale konfirmované
FTA testem jako pozitivni a také IgM EIA pozitivni.
Interference

FaleSnd pozitivita byla ovéfena v pifpadé lepry,
infekéni mononukleézy a onemocnéni pojivové
tkédng.

LIKVIDACE ODPADU

Produkt je uréen pro profesiondlni laboratofe.
S odpady musi byt zachdzeno podle piislusnych
bezpeénostnich pravidel a mistnich predpist.

BALEN{

KOD AK00601 (100 TESTU)
Testovaci buiky 1 x8ml
Kontrolni bunky 1x5ml
Diluent 1x 10 ml
Pozitivni kontrola 1x0.5ml
Negativni kontrola 1x0.5ml
KOD AK00600 (200 TESTU)
Testovaci buiky 1 x 16 ml
Kontrolni bunky 1x 10 ml
Diluent 1 x20 ml
Pozitivni kontrola 1x0.5ml
Negativni kontrola 1x0.5ml
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jamky v kazdé fadé. Provedte test pomoci
pozitivni a negativni kontroly namisto vzorku.

Souprava TPHA je uréena pro screening velkého
poétu vzorkii a obsahuje pouze malé mnoZstvi
kontrolnich buné€k. Predpokldda se, Ze vzorky jsou
nejprve analyzovdny pomoci testovacich bunék a
kontrolni buiiky jsou pouzity pii opakovani
testovdni na vzorcich, které ddvaly pozitivni
vysledek pii prvnim testovani.

Mikrodestickou  jemné michejte. Ziskdte tak
dokonalou smés ¢inidel v jamkach. Béhem inkubace
chrarite pied vibracemi po dobu 60 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Podle demonstrovanych postupi hodnota posledni
jamky, kterd ukazuje Cistou aglutinaci.

Pii platnych vysledcich negativni kontrola musi
dédvat negativni vysledek a pozitivni kontrola mus{
dat titr 640 - 2560.

POZNAMKA
Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3 L Test ddva pozitivni vysledky také u lé¢enych
Diluent 40 ul 25 ul 25 ul syfilis.
. Lidskd séra, pouzitd jako kontroly, byla
Vzorky 10 pl 25l 25l shleddna negativnimi na HIV a HBsAg.
z jamky 1 z jamky 2 Nicméné, mélo by se snimi pracovat
s opatrnosti.
(odpad 25 pl) . Pokud  nejsou  vysledky  kompatibilni
= s klinickym stavem, musi byt vyhodnoceny
Test?va01 - - 75 ul v ramci celkové klinické studie.
bunky

Mikrodesti¢kou jemné michejte. Ziskéte tak dokonalou
smes Cinidel v jamkadch. Béhem inkubace chrarite pred
vibracemi po dobu 60 minut.

. Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.
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SYMBOLY

Pouziti pouze pro in vitro diagnostiku
0] Lot vyroby

Kdédové ¢islo

Skladovaci teplota

Datum expirace (rok — mésic)

Varovani, ¢téte piibalovou informaci

Ctéte ndvody

o k= =[78 3
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