SYPHILIS TPHA

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum pasivni hemaglutinaci

PRINCIP TESTU

Protilatky 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 dnG pfi teploté 2-8 °C. Pri
dlouhodobém skladovéni vzorkd, by mély byt tyto
vzorky zamraZeny 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 zZadné bilkoviny a nereagujici se
suspenzi.

kureci konzervant a

erytrocyty,

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

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

uvedeného na Stitku pfi 4 °C. Nezmrazujte.

POZADOVANY ALE NEDODAVANY MATERIAL

Bézné vybaveni laboratore.

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

UPOZORNENI{

Vsechny reagencie obsahuji 0,095% azidu sodného.
Reagencie muZe obsahovat nereaktivni a konzervaéni
slozky. Je nezbytné se vyhnout kontaktu s pokoZzkou a
nepolykat. Test provddéjte podle pravidel ,Spravné
Laboratorni Praxe” (SLP).

KVALITATIVNI ANALYZA

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

Za pouziti stejné pipety (opakovanym nasavanim a
naslednym vyprazdriovanim) s opatrnosti promichejte
obsah jamky pted jeho prenosem do jamky nasledujici.
Odstrarite 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.

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3
Diluent 40 pl 25 pl 25 pl
Vzorky 10 pl 25 pl 25 pl
zjamky 1 z jamky 2
(odpad 25 pl)
Testovaci
buriky - - 7sul
Mikrodestickou jemné michejte. Ziskate tak dokonalou
smés Cinidel v jamkach. Béhem inkubace chrarite pred
vibracemi po dobu 60 minut.

V pfipadé pozitivniho vysledku opakujte analyzu za pouZiti
kontrolnich bunék, jak je popsano nize.

Reagencie Jamka 1 Jamka 2 Jamka 3
Diluent 40 pl 25 pl 25 pl
Vzorky 10l 25 pl 25 pl

z jamky 1 z jamky 2

(odpad 25 pl)

Testovaci buriky - - 75 pl

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

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni (silné): Buriky pokryvaji celé dno jamky.

Pozitivni (slabé&): Bufiky pokryvaji p¥iblizné 1/3 dna jamky.
Negativni: Buriky situované do kompaktniho shluku ve tvaru
tecky na dné jamky.

Neurcité: Buriky situované do tvaru kompaktniho prstence.
Nespecifické: Pozitivni reakce.

Vysledky na hranici mezi pozitivitou a negativitou (nejisté
vysledky) se vyznacuji nalezem hemaglutina¢niho prstence
v jeho? stfedu je viditelné dno jamky. Jamka 2 (kontrolni
jamka) musi dat negativni vysledek k oznaceni vhodného
vzorku k testovani. V pfipadé pritomnosti aglutinace, kterd

je zavisla na

pritomnosti  nespecifickych aglutinind

znehodnocujicich vysledky testu, je nutné tyto aglutininy

odstranit inkubaci 25 pl vzorku s500 pl

e

kontrolnich
rytrocytd po dobu 30 minut a naslednou centrifugaci. Pro

provedeni testu pouZijte supernatant.

SEMIKVANTITATIVNi POSTUP
Postupujte podle schématu kvalitativniho  postupu,
pokracujte v fedéni aZz po 10-tou jamku.
Reagencie |Jamka 1l [Jamka 2 [Jamka 3 Jamka 10
Diluent 40 pl 25 pl 25 pl 25 pl
10l 25 pl 25 pl 25 pl
Vzorek zjamky | z jamky z jamky 9
1 2 (odpad 25 pl)
Testovaci
erythrocyty - - 75 ul 75 ul
Kontrolni
erythrocyty - 75 ul - -
Titr 1:80 1:10240

Rozmezi koneénych fedéni vzork( po pFidani bunék je 1:80 -
1:10240

Mikrodestickou jemné michejte. Ziskate tak dokonalou
smés Cinidel v jamkach. Béhem inkubace chrarite pred
vibracemi po dobu 60 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

P

odle demonstrovanych postupl hodnota posledni jamky,

ktera ukazuje cistou aglutinaci.

p
n
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fi platnych vysledcich negativni kontrola musi ddavat
egativni vysledek a pozitivni kontrola musi dat titr 640 -
560.

POZNAMKA

p
k

Test poskytuje pozitivni vysledky také u léCenych syfilis.
Lidska séra, pouzita jako kontroly, byla shleddna
negativnimi na HIV a HBsAg. Nicméné, mélo by se s nimi
pracovat s opatrnosti.

Pokud nejsou vysledky kompatibilni s klinickym stavem,
musi byt vyhodnoceny v ramci celkové klinické studie.
Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.

KALIBRACE

ozitivni a negativni kontrolni séra by méla byt vidy pouZita
rozpoznani eventudlniho pozadi aglutinaéni reakce.

VLASTNOSTI TESTU

Pfesnost

n = 10 testl pozitivniho vzorku
cV=81%

Pfesnost =-2,5%

Specificita

Dvé nezavislé studie u 2900 darcl séra, ukazaly 100%
shodu s existujicimi testovacimi metodami.

Nezavisld studie provedenda u 200 prenatdlnich sér,
ukazala 100% specificitu.

Citlivost

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

Interference
Falesna pozitivita byla ovérena v pripadé lepry, infekéni
mononukledzy a onemocnéni pojivové tkané.

LIKVIDACE ODPADU

Produkt je uréen pro profesionalni laboratore. S odpady
musi byt zachazeno podle pfislusnych bezpecnostnich
pravidel a mistnich predpisd.

BALENi

KOD AK00601 (100 TESTO)
Testovaci buriky 1x8ml
Kontrolni buriky 1x5ml
Diluent 1x10ml
Pozitivni kontrola 1x0.5ml
Negativni kontrola 1x0.5ml
KOD AK00600 (200 TESTU)
Testovaci buriky 1x16 ml
Kontrolni buriky 1x10ml
Diluent 1x20ml
Pozitivni kontrola 1x0.5ml
Negativni kontrola 1x0.5ml
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