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Syfilis TPHA

Reagencie pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni protilatek proti
Treponemé pallidum v lidském séru nebo plazmé

401040

Obsah

100 testu - 1x7,5mL testovacich bunék
- 1x7,5 mL kontrolnich bunék
- 2x10 mL rozpoustédio
- 1 x 1 mL pozitivni kontrola
- 1 x1 mL negativni kontrola

408050 200 testu - 2x7,5 mL testovacich bunék
2 x 7,5 mL kontrolnich bunék
- 4 x 10 mL rozpoustédio

1 x 1 mL pozitivni kontrola

1 x 1 mL negativni kontrola

408060 500 testu

1 x 37,5 mL testovacich bunék
1 x 37,5 mL kontrolnich bunék
2 x 50 mL rozpoustédlo

- 1 x5 mL pozitivni kontrola

1 x 5 mL negativni kontrola

MP041 5 x 96 testu Mikrotitracni desti¢ka kazda s 96 jamkami,

s kulatym dnem
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti

OBECNE INFORMACE

Metoda hemaglutinace

Zivotnost 21 mésict od data vyroby
Skladovani 2-8°C

UCEL POUZITi

Test syfilis TPHA je urcen pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni protilatek
proti Treponemé pallidum v lidském séru nebo plazmé.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

dochazi pfimym kontaktem s produktivni 1ézi. Inkubacni doba je pfiblizné 20 dnu a
choroba pfechazi 3 rliznymi stadii s rozdilnou symptomatologii. Protilatky proti T.
pallidum se objevuji v prvni fazi a mohu pretrvavat u 85-90% léSenych pacientt
potom co byli [é€eni a vyléceni.

PRINCIP TESTU

TPHA (Treponema pallidum hemaglutinace) je nepfimy hemaglutinaéni test pro
kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni specifickych protilatek proti T. pallidum v
lidském séru. Stabilizované ptaci erytrocyty senzibilizované antigennim roztokem
T. pallidum aglutinuji v pfitomnosti protilatek proti T. pallidum za vzniku
charakteristickych vzord.

SLOZENi REAGENCIE
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POSTUP TESTU

Kvalitativni metoda

1. Reagencie a vzorky nechte dosahnout pokojovou teplotu.

2. Sérum zredte 1:20 rozpoustédlem (10 pL séra + 190 pL rozpoustédia)
3. Pipetujte do vedlejSich jamek mikrotitracni desticky:

Vzorek 1:20 nebo kontroly (uL) 25 25
Kontrolni buriky (uL) 75 -
Testovaci buriky (uL) - 75

4. Mikrotitracni desti¢ku diikladné zamichejte do kompletni homogenizace
michané reakce.

5. Mikrotitraéni desticku zakryjte a inkubuijte pfi pokojové teploté po dobu 45-60
min.

6. Makroskopicky vyhodnotte aglutinacni vzory bunék.

Semi-kvantitativni metoda

1. Vytvoite dvojnasobna fedéni vzorku prediedéného 1:20 rozpoustédliem.

2. Otestujte kazdé fedéni podle popisu v kvalitativni metodé.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Odectéte vysledky porovnanim aglutinacnich vzord testovacich bunék
s kontrolnimi burikami (Poznamka 3). Méfeni jsou ohodnocena a oznamovana
podle nasledujicich kritérii:

Stuperi aglutinace Méreni Vysledek
Hladky povlak bunék pokryvajici celé dno jamky, 4+ Reaktivni
nékdy se strukturovanymi okraji.

Hladky povlak bunék pokryvajici ¢ast dna jamky 3+ Reaktivni
Hladky povlak bunék obklopeny ¢ervenym kruhem 2+ Reaktivni
Hladky povlak bunék pokryvajici mensi plochu a 1+ Reaktivni
obklopeny mensim ervenym kruhem

Shluk bunék s malou dirkou uprostfed + Hrani¢ni
Pevny kompaktni shluk bunék, nékde s velice malou - Negativni
dirkou uprostred

R1: Testovaci buriky (TC) Stabilizované vtaéi erytrocyty senzibilizované T.

pallidum (Nichols) antigeny. Konzervant, pH 7.2

R2: Kontrolni buriky (CC) Stabilizovana suspenze ptacich erytrocytu.

Konzervant, pH 7.2

Fosfatovy solny pufr, pH 7.2, extrakt T. pallidum
(Reiter), Konzervant

Imunni lidské sérum predredéné 1:20, Konzervant

R3: Rozpoustédio (DIL)

Kontrola +

Kontrola - Zviteci sérum, Konzervant

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie je kapalna a je pfipravena k pouziti.
SKLADOVANI A STABILITA

V8echny slozky kitu ztstanou stabilni do data exspirace uvedeného na oznadeni,
pokud je skladovan pevné uzavieny pfi 2-8°C a béhem pouziti se zabrariuje
kontaminaci. Nezamrazujte. Zamrazené reagencie mohou zmeénit funkénost testu.
Vialky skladujte ve svislé poloze. Vodorovna poloha muze zpusobit shluky bunék.
Znehodnoceni reagencii: Pfitomnost shluku, ¢astic a zakalu.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Bezprostiedné pred pouzitim dukladné zamichejte nebo vortexujte vialky s
testovacimi i kontrolnimi burikami.

Mikrotitracni desti¢ku drzte mimo vibraci, tepla a pfimého slunecného svétla.
Aglutinacni vzor kontrolnich bunék se nema pouzivat jako reference pro
negativni vysledky, protoZe kontrolni buriky poskytuji kompaktné&j§i shluky jako
testovaci buriky.

4. Séra s vysokymi hladinami protilatek mohou vykazovat aglutinacni vzory
s velice strukturovanymi okraji.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Cerstvé sérum nebo plazma. Stabilni 8 dni pfi 2-8 °C nebo 3 mésice pfi -20°C.
Vzorky s pritomnosti fibrinu je tfeba pred testovanim centrifugovat. Nepouzivejte
vysoce hemolyzované nebo lipemické vzorky.
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Negativni kontrola by neméla vykazovat Zadny aglutinaéni vzor jako s testovacimi
tak i kontrolnimi burikami.

Pozitivni kontrola by méla vykazovat aglutinaéni vzor pouze s testovacimi
burikami. Jakykoli aglutinaéni vzor ziskany s kontrolnimi burikami ukazuje
pritomnost nespecifickych protilatek a nemlze byt vyhodnocen. Vzorky
s hraniénim vzorem je tfeba opétovné otestovat a uvést jako negativni, pokud
bude ziskan stejny vzor. Reaktivni vzorky je tfeba titrovat podle semi-kvantitativni
metody. Titr séra je definovan jako nejvyssi fedéni vykazuijici reaktivni vysledek.
Klinicka diagnéza by neméla byt u€inéna na zakladé zjisténi vysledku jednoho
testu, ale méla by zahrnovat klinicka i laboratorni zjisténi.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni a negativni kontroly jsou doporu¢eny pro monitorovani ¢innosti postupu,

jako i porovnavaci vzor pro lepsi interpretaci vysledku.

V8echny vysledky odli$né od negativniho kontrolniho vysledku budou povazovany

za pozitivni.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

1. Analyticka citlivost: 0,1 IU/mL proti 1. Mezinarodnimu standaru pro lidské
syfilitické plazmové 1gG a IgM NIBSC 05/132

2. Prozonovy efekt: Nebyl zjistén prozonovy efekt

3. Diagnosticka citlivost: 100%
4. Diagnosticka specificita: 100%

INTERFERENCE

Neinterferuji bilirubin (20 mg/dL), hemoglobin (10 g/L), lipidy (10 g/L) a
revmatoidni faktory (300 1U/mL). Jiné latky mohou interferovat®.

LIMITACE

Test TPHA nemuze rozlisit protilatky proti T. pallidum od protilatek proti jinym
patogennim treponemam. Doporucuje se, aby byly vSechny pozitivni vysledky
potvrzeny alternativni metodu jako FTA-Abs.

Fales$né pozitivni vysledky byly popsany u vzork( od pacientd s mononukleézou,
leprou, boreliézou, autoimunnimi chorobami a drogovou zavislosti.

Test TPHA neni pouzitelny pfi ur€eni efektivity 1é¢by, protoZe hladina protilatek
pretrvava po dlouhou dobu i poté co byla nemoc klinicky vylééena a test zUstava
pozitivni.

LIKVIDACE ODPADU

Postupuijte prosim podle mistnich pravnich predpist.
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