
 

 

                                  SYPHILIS TPHA  
Kvalitativní a semikvantitativní stanovení protilátek proti Treponema pallidum pasivní hemaglutinací 

 
PRINCIP TESTU 
Protilátky proti Treponema pallidum, které jsou 
obsaženy v séru nebo plazmě, poskytují aglutinaci 
erytrocytů potažených antigeny Treponema pallidum. 
 
VZORKY 
Citrátové vzorky séra nebo plazmy by neměly obsahovat 
žádné krvinky. Stabilita 7 dnů při teplotě 2-8 °C. Při 
dlouhodobém skladování vzorků,  by měly být tyto 
vzorky zamraženy při teplotě -20 °C. Zmražené vzorky by 
měly být těsně před testováním rozmraženy a dobře 
promíchány. 
 
REAGENCIE 
Testovací buňky 
Kuřecí erytrocyty potažené celkovým extraktivním 
antigenem Treponema Pallidum kultivovaným v králičích 
varlatech, konzervant a stabilizátor. 
Kontrolní buňky 
Konzervované kuřecí erytrocyty, konzervant a 
stabilizátor. 
Diluent 
Fyziologický roztok, konzervant a stabilizátor. 
Pozitivní kontrola 
Stabilizovaný roztok protilátek proti Treponema Pallium 
humánního základu s titrem, který poskytuje čistou 
aglutinaci. 
Negativní kontrola 
Roztok neobsahující žádné bílkoviny a nereagující se 
suspenzí. 
 
UPOZORNĚNÍ 
Všechny reagencie obsahují azid sodný <0,1% 
Všechny materiály z humánních zdrojů byly testovány a 
shledány negativní na HBsAg, HIV 1 Ag ( nebo HIV PCR 
(NAT)), HIV ½ protilátky, HCV protilátky a HCV PCR 
(NAT). Každopádně by měly být považovány za 
potenciálně nebezpečné. 

 
PŘÍPRAVA REAGENCIÍ A SKLADOVÁNÍ 
Reagencie jsou připraveny k použití. 
Suspenze erytrocytů musí být resuspendována s velkou 
opatrností. Suspenzi zhomogenizujte jemným 
promícháním.  
Stabilita: Reagencie jsou stabilní do data expirace 
uvedeného na štítku při 2-8 °C. Nezmrazujte. 
 
POŽADOVANÝ ALE NEDODÁVANÝ MATERIÁL 
Běžné vybavení laboratoře. 
Mikrodestička s „U“ jamkami, mikropipeta, centrifuga, 
zkumavka do centrifugy. 

 
POZNÁMKA 
Pokud jsou výsledky nekonzistentní s klinickou 
prezentací, vyhodnoťte výsledky tohoto testu společně 
s dalšími klinickými informacemi 
Pouze pro diagnostické použití in vitro 
 
LIKVIDACE ODPADŮ 
Produkt je určen pro profesionální laboratoře. S odpady 
musí být zacházeno podle příslušných bezpečnostních 
pravidel a místních předpisů. 
 
KVALITATIVNÍ ANALÝZA 
Proveďte ředění séra v mikrodestičce s „U“ jamkami, 
pipetování diluentu a séra proveďte podle schématu 
uvedeného níže.  
Za použití stejné pipety (opakovaným nasáváním a 
následným vyprazdňováním) s opatrností promíchejte 
obsah jamky před jeho přenosem do jamky následující. 
Odstraňte 25 μl z poslední jamky v každé řadě. Proveďte 
test pomocí pozitivní a negativní kontroly namísto 
vzorku. 
Souprava TPHA je určena pro screening velkého počtu 
vzorků a obsahuje pouze malé množství kontrolních 
buněk. Předpokládá se, že vzorky jsou nejprve 
analyzovány pomocí testovacích buněk a kontrolní 
buňky jsou použity při opakování testování na vzorcích, 
které dávaly pozitivní výsledek při prvním testování. 

V případě pozitivního výsledku opakujte analýzu za použití 
kontrolních buněk, jak je popsáno níže. 
 

 

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ 
Negativní výsledek je doložen výskytem čisté sraženiny 
neaglutinovaného erytrocytu (dole), zatímco pozitivní 
výsledek je charakterizován přesností hemaglutinátu 
rovnoměrně rozloženého po celém dně jamky. 
Mezivýsledky, například hemaglutinační kroužek s 
centrálním uzávěrem, znamenají nejednoznačné výsledky. 
 

 
 
Vzorek, který nereagoval s testovanými buňkami, je 
považován za negativní na treponema pallidum. 
Reaktivity nižší než nejednoznačné výsledky je třeba 
považovat za negativní. 
Vzorek, který reaguje s testovanými buňkami, ukazuje na 
přítomnost protilátek proti treponema pallidum 
pocházejících z infekce syfilis, proto musí být považován za 
pozitivní na treponema pallidum. 
Vzorek, který poskytl nejednoznačné výsledky dvakrát, musí 
být považován za pozitivní. 
 
Vzorek, který reaguje s testovacími i kontrolními buňkami: 
Pokud je aglutinace vyšší v testovacích buňkách než v 
kontrolních buňkách, je považována za pozitivní. 
Pokud je aglutinace v kontrolních buňkách ve srovnání s 
testovacími buňkami stejná nebo větší, musí být vzorek 
ošetřen následujícím postupem: 
1. Do centrifugační zkumavky přidejte 10 μl vzorku ke 190 μl 
kontrolních buněk, důkladně promíchejte a nechte 30 minut 
odpočívat. 
2. Centrifugujte při minimálně 1500 ot./min. po dobu 3 
minut 
3. Pipetujte 25 μl supernatantu do 2 jamek. 
4. Přidejte 75 μl kontrolních buněk do první jamky a 75 μl 
testovacích buněk do druhé jamky. 
5. Dobře protřepejte a inkubujte při 15-30 °C, chráněné 
před vibracemi po dobu 60 minut a odečtěte výsledky 
 
KALIBRACE/KONTROLA 
Souprava je dodávána s kontrolami, které by měly být vždy 
použity k rozlišení aglutinace činidla na pozadí. Kontroly 
musí být použity stejným způsobem jako vzorek. 
Kontroly musí poskytnout správný výsledek: Negativní 
kontrola je negativní a pozitivní kontrola je pozitivní. Když je 
pozitivní kontrola titrována, konečné ředění musí být mezi 
1/640 a 1/2560 
 
 
 

SEMIKVANTITATIVNÍ POSTUP 
Postupujte podle schématu kvalitativního postupu, 
pokračujte v ředění až po 10-tou jamku. 

 
VLASTNOSTI TESTU 
Specificita 
Studie na 300 dárcích séra ukázala 100% specificitu. (95% 
hranice spolehlivosti 98,8-100%) 
Studie na 300 dárcích EDTA plazmy ukázala 100% 
specificitu. (95% hranice spolehlivosti 98,8-100%) 
 

Sensitivita 
Studie na 100 vzorcích pozitivních na syfilis prokázala 
100% citlivost. (95% hranice spolehlivosti 98,8-100%) 
 

Analytická sensitivita 
Test má citlivost mezi 0,1 a 0,025 UI/mL kalibrovaný 
podle 1. Mezinárodního standardu pro IgG a IgM lidské 
syfilitické plazmy kód NIBSC: 05/132. 
 

Interference 
Nebyly identifikovány žádné rušivé látky. 
Zkřížené reakce se mohou vyskytnout u jiných 
treponemových infekcí, jako je Treponema pertenue a 
Treponema carateum, proto musí být pozitivní výsledek 
potvrzen jinou metodou. 
Někdy nemusí být specifické protilátky u primární syfilis 
detekovány. 
 
BALENÍ 
 (100 TESTŮ) (200 TESTŮ) 
KÓD  AK00601   AK00600       
Testovací buňky  1 x 8 ml 2 x 8 ml 
Kontrolní buňky  1 x 5,5 ml 2 x 5,5 ml 
Diluent   1 x 25 ml 1 x 25 ml 
Pozitivní kontrola   1 x 0.5 ml 1 x 0.5 ml 
Negativní kontrola 1 x 0.5 ml 1 x 0.5 ml 
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VÝROBCE 
LTA s.r.l. 
Via Milano 15/F, 20060  Bussero (Miláno) - Itálie 
tel. ++39 02 95409034  
fax.  ++39 02 95334185  
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DODÁVÁ 
GALI spol. s r. o.  
Ke Stadionu 179 , 513 01 Semily  
tel. 481 689 050, fax. 481 689 051 
 info@gali.cz, www.gali.cz 
 
SYMBOLY 

Pouze pro in vitro diagnostiku 
Šarže 
Katalogové číslo 
Skladovací teplota 
Datum expirace  
Čtěte příbalovou informaci 
Čtěte návody 
Biologické riziko                                                                                                                                                                                                                                                

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 

Diluent 
Vzorky 

90 μl 
10 μl 

25 μl 
25 μl 

z jamky 1 
(Odpad 25 μl) 

Testovací buňky - 75  μl 

Mikrodestičkou jemně míchejte. Získáte tak dokonalou směs 
činidel v jamkách. Během inkubace při 15-30°C chraňte před 
vibracemi po dobu 60 minut. 

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3 

Diluent 
Vzorky 

90 μl 
10 μl 

25 μl 
25 μl 

z jamky 1 
(odpad 25 μl) 

25 μl 
25 μl 

z jamky 2 
(odpad 25 μl) 

Testovací buňky - - 75 μl 

Kontrolní buňky - 75 μl - 

Mikrodestičkou jemně míchejte. Získáte tak dokonalou směs 
činidel v jamkách. Během inkubace  při 15-30°C chraňte před 
vibracemi po dobu 60 minut. 

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3 … Jamka 10 

Diluent 
 

Vzorek 

90 μl 
10 μl 

25 μl 
25 μl 

z jamky 
1 

25 μl 
25 μl 

z jamky 
2 

… 
… 

25 μl 
25 μl 

z jamky 9 
(odpad 25 μl) 

Testovací 
erythrocyty 
 
Kontrolní 
erythrocyty 

 
-- 
 

 
-- 

 
-- 

 
 

75 μl 

 
75 μl 

 
 

-- 

 
… 
 

 
… 

 
75 μl 

 
 

-- 

Titr … … 1:80 … 1:10240 

Rozmezí konečných ředění vzorků po přidání buněk je 1:80 - 
1:10240 

Mikrodestičkou jemně míchejte. Získáte tak dokonalou směs 
činidel v jamkách. Během inkubace chraňte před vibracemi po 
dobu 60 minut. 
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