PRINCIP TESTU

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

VZORKY

Citratové vzorky séra nebo plazmy by nemély obsahovat
zadné krvinky. Stabilita 7 dnU pfi teploté 2-8 °C. Pfi
dlouhodobém skladovéni vzork, by mély byt tyto
vzorky zamrazZeny pfi teploté -20 °C. ZmrazZené vzorky by
mély byt tésné pred testovanim rozmraZeny a dobre
promichany.

REAGENCIE

Testovaci buriky

Kufeci erytrocyty potazené celkovym extraktivnim
antigenem Treponema Pallidum kultivovanym v krali¢ich
varlatech, konzervant a stabilizator.

Kontrolni buriky
Konzervované
stabilizator.
Diluent
Fyziologicky roztok, konzervant a stabilizator.

Pozitivni kontrola

Stabilizovany roztok protilatek proti Treponema Pallium
humanniho zakladu s titrem, ktery poskytuje Cistou
aglutinaci.

Negativni kontrola

Roztok neobsahujici Zadné bilkoviny a nereagujici se
suspenzi.

kufeci konzervant a

erytrocyty,

UPOZORNENI{

VSechny reagencie obsahuji azid sodny <0,1%

Vsechny materialy z humannich zdroja byly testovany a
shledany negativni na HBsAg, HIV 1 Ag ( nebo HIV PCR
(NAT)), HIV % protilatky, HCV protilatky a HCV PCR
(NAT). KaZdopadné by mély byt povaZovany za
potencialné nebezpecné.

PRIPRAVA REAGENCIi A SKLADOVAN{
Reagencie jsou pfipraveny k poufZiti.
Suspenze erytrocytl musi byt resuspendovana s velkou

opatrnosti. Suspenzi zhomogenizujte  jemnym
promichanim.
Stabilita: Reagencie jsou stabilni do data expirace

uvedeného na Stitku pfi 2-8 °C. Nezmrazujte.

POZADOVANY ALE NEDODAVANY MATERIAL

BéZné vybaveni laboratore.

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

POZNAMKA

Pokud jsou vysledky nekonzistentni s klinickou
prezentaci, vyhodnotte vysledky tohoto testu spole¢né
s dal$imi klinickymi informacemi

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

LIKVIDACE ODPADU

Produkt je uréen pro profesionalni laboratore. S odpady
musi byt zachdzeno podle pfislusnych bezpeénostnich
pravidel a mistnich predpisa.

KVALITATIVNi ANALYZA

Provedte fedéni séra v mikrodesti¢ce s ,U“ jamkami,
pipetovéni diluentu a séra provedte podle schématu
uvedeného nize.

Za pouziti stejné pipety (opakovanym nasavanim a
naslednym vyprazdriovanim) s opatrnosti promichejte
obsah jamky pted jeho pfenosem do jamky nasledujici.
Odstrante 25 pl z posledni jamky v kazdé fadé. Provedte
test pomoci pozitivni a negativni kontroly namisto
vzorku.

Souprava TPHA je urcena pro screening velkého poctu
vzork(i a obsahuje pouze malé mnoiZstvi kontrolnich
bunék. Predpokladd se, Ze wvzorky jsou nejprve
analyzovany pomoci testovacich bunék a kontrolni
buriky jsou pouZity pfi opakovani testovani na vzorcich,
které davaly pozitivni vysledek pfi prvnim testovani.

SYPHILIS TPHA .........C €

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum pasivni hemaglutinaci

Kontrolni buriky

75 ul

Mikrodestickou jemné michejte. Ziskate tak dokonalou smés
¢inidel v jamkach. Béhem inkubace pfi 15-30°C chrarite pred
vibracemi po dobu 60 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni vysledek je doloZen vyskytem C(isté sraZeniny
neaglutinovaného erytrocytu (dole), zatimco pozitivni
vysledek je charakterizovan presnosti hemaglutinatu
rovhomérné rozlozeného po celém dné jamky.
Mezivysledky, napfiklad hemaglutinaéni  krouzek s
centrdlnim uzavérem, znamenaji nejednoznacné vysledky.
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Equivocal Negative

Positive

Vzorek, ktery nereagoval s testovanymi burkami, je
povaZovan za negativni na treponema pallidum.

Reaktivity niZzs$i neZ nejednoznacné vysledky je treba
povaZovat za negativni.

Vzorek, ktery reaguje s testovanymi burikami, ukazuje na
pritomnost  protildtek  proti  treponema  pallidum
pochazejicich z infekce syfilis, proto musi byt povaZovan za
pozitivni na treponema pallidum.

Vzorek, ktery poskytl nejednoznacné vysledky dvakrat, musi
byt povaZovan za pozitivni.

Vzorek, ktery reaguje s testovacimi i kontrolnimi burikami:
Pokud je aglutinace vyssi v testovacich burkach nez v
kontrolnich burikach, je povazovana za pozitivni.

Pokud je aglutinace v kontrolnich burikach ve srovnani s
testovacimi burikami stejnd nebo vétsi, musi byt vzorek
oSetfen nasledujicim postupem:

1. Do centrifugacni zkumavky pridejte 10 ul vzorku ke 190 ul
kontrolnich bunék, dikladné promichejte a nechte 30 minut
odpocivat.

2. Centrifugujte pfi minimalné 1500 ot./min. po dobu 3
minut

3. Pipetujte 25 pl supernatantu do 2 jamek.

4. Pridejte 75 pl kontrolnich bunék do prvni jamky a 75 pl
testovacich bunék do druhé jamky.

5. Dobre protfepejte a inkubujte pfi 15-30 °C, chranéné
pred vibracemi po dobu 60 minut a odectéte vysledky

KALIBRACE/KONTROLA

Souprava je dodavana s kontrolami, které by mély byt vidy
pouZity k rozliSeni aglutinace cinidla na pozadi. Kontroly
musi byt pouZity stejnym zpUsobem jako vzorek.

Kontroly musi poskytnout spravny vysledek: Negativni
kontrola je negativni a pozitivni kontrola je pozitivni. KdyZ je
pozitivni kontrola titrovana, konecné redéni musi byt mezi
1/640 a 1/2560

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 SEMIKVANTITATIVNI POSTUP
Diluent 90 ul 25l Postupujte podle schématu kvalitativniho postupu,
Vzorky 0ul 25l pokradujte v fedéni az po 10-tou jamku.
z jamky 1
(Odpad 25 i) Reagencie |Jamka 1l |Jamka 2 |Jamka 3 Jamka 10
Testovaci buriky - 75 ul Diluent 9Oul | 25u | 254l 25l
Mikrodestickou jemné michejte. Ziskate tak dokonalou smés o ?5 H ?5 H '25 Wl
¢inidel v jamkach. Béhem inkubace pfi 15-30°C chrarite pred Vzorek zjamky | z jamky zjamky 9
vibracemi po dobu 60 minut. 1 2 (odpad 25 )
V pfipadé pozitivniho vysledku opakujte analyzu za poufZiti Testovaci
kontrolnich bunék, jak je popsano nize. erythrocyty - - 75 ul 75 ul
- Kontroln{
Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3 erythrocyty _ 75 ul - -
Diluent 90 pl 25 pl 25 pl Titr 1.80 1:10240
Vzorky ou _25 W 425 W Rozmezi kone¢nych fedéni vzorkl po pfidani bunék je 1:80 -
z jamky 1 z jamky 2 1:10240
(odpad 25 )| (odpad 25 ) Mikrodestickou jemné michejte. Ziskate tak dokonalou smés
Testovaci buriky - - 75 ul ¢inidel v jamkéch. Béhem inkubace chrarite ptfed vibracemi po
dobu 60 minut.

VLASTNOSTI TESTU

Specificita

Studie na 300 darcich séra ukazala 100% specificitu. (95%
hranice spolehlivosti 98,8-100%)

Studie na 300 darcich EDTA plazmy ukdzala 100%
specificitu. (95% hranice spolehlivosti 98,8-100%)

Sensitivita
Studie na 100 vzorcich pozitivnich na syfilis prokazala
100% citlivost. (95% hranice spolehlivosti 98,8-100%)

Analyticka sensitivita

Test ma citlivost mezi 0,1 a 0,025 Ul/mL kalibrovany
podle 1. Mezinarodniho standardu pro 1gG a IgM lidské
syfilitické plazmy kéd NIBSC: 05/132.

Interference
Nebyly identifikovany Zadné rusivé latky.
Zkiizené reakce se mohou vyskytnout u jinych

treponemovych infekci, jako je Treponema pertenue a
Treponema carateum, proto musi byt pozitivni vysledek
potvrzen jinou metodou.

Nékdy nemusi byt specifické protilatky u primdrni syfilis
detekovany.

BALENI
(100 TESTU) (200 TESTU)

K6D AK00601 AK00600
Testovaci buriky 1 x8 ml 2x8ml
Kontrolni buiky 1 x5,5 ml 2x5,5ml
Diluent 1x25ml 1x25ml
Pozitivni kontrola 1 x0.5 ml 1x0.5ml
Negativni kontrola 1 x 0.5 ml 1x0.5ml
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SYMBOLY

Pouze pro in vitro diagnostiku
Sarze

Katalogové ¢islo

Skladovaci teplota

Datum expirace

Ctéte pribalovou informaci
Ctéte navody

Biologické riziko
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