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Vysoce citlivy anti-syfilis
(anti-treponema pallidum) test
pro stanoveni protilatek proti syfilis
v plné krvi/ séru/ plazmé

In vitro diagnostikum
Pouze pro profesionalni pouziti in vitro

Kazetovy test pro stanoveni protilatek proti syfilis ( anti — treponema pallidum)

UVODNI INFORMACE

I pfes vyvinuti G€innych lécebnych metod, syfilis stale pfetrvava v mnoha oblastech svéta jako Casta
sexualn¢ pfenosna choroba. Tuto nemoc zpasobuje Treponema pallidum, kterd patii do celedi
Spirochactaceae. Infekce typu treponema se pienasi piimym kontaktem s infek¢éni 1ézi. Primarni a
sekundarni 1éze sexualn€ prenosné syfilis jsou vysoce infekeni, obsahuji velka mnozstvi organizmt az do
doby léceni. Vrozena syfilis se objevi v piipadé, Ze Treponema pallidum je pfenesena béhem posledni
faze téhotenstvi z téhotné Zeny, ktera ma syfilis, na fétus. Imunitni odpovéd’ na syfilis zahrnuje tvorbu
protilatek proti Sirokému spektru antigend, vcetné nespecifickych protilatek a specifickych anti-
treponemalnich protilatek. Prvnim projevem odpovédi na infekci je tvorba specifickych anti-
treponemalnich IgM protilatek, které mohou byt detekovany ke konci druhého tydne onemocnéni; anti-
treponemalni IgG protilatky se objevuji pozd¢ji, asi ve ¢tvrtém tydnu. V dobé, kdy se vyvijeji priznaky,
ma vetSina pacienti detekovatelné protilatky IgG a IgM. Pouziti téchto rychlych diagnostickych testt je
velmi vyhodné, vzhledem k aplikacnim obtiznostem a vysoké cené mnoha jinych treponemalnich testi.

POUZITI

Test anti-syfilis je rychla chromatograficka imunoanalyza s vysokou citlivosti a specifitou pro
kvalitativni detekci anti- treponemalnich protilatek (IgA, IgM a IgG) vytvofenych proti antigenim
Treponema pallidum (17 kDa, 15 kDa, 47 kDa) v lidské plné krvi / séru / plazmé. Test se mlize pouZit se
stejnou piesnosti k detekci vrozené syfilis.

DIAGNOSTIKA
Rekombinantni Treponema pallidum antigeny, kozi monoklonalni protilatka anti-treponema pallidum,
rekombinantni Treponema pallidum antigeny znacené casticemi koloidalniho zlata.

METODA

Test anti-syfilis pouziva imunochromatografickou, Ag-Ab-Ag sendvicovou metodu pro kvalitativni
detekci protilatek proti Treponema pallidum (IgG, IgM, IgA) v lidské plné krvi / séru / plazmé.
Rekombinantni antigeny Treponema pallidum jsou imobilizovany v testovaci oblasti “T* a monoklonalni
protilatky vytvotfené proti Treponema pallidum jsou imobilizovany v kontrolni oblasti “C*
nitrocelulozové membrany. Dalsi antigeny Treponema pallidum (17 kDa, 15 kDa, 47 kDa) konjugované
s Casticemi koloidalniho zlata jsou usuSeny v oblasti pro konjugat. Vzorek se aplikuje do jamky pro
vzorek.

Jsou-li ve vzorku protilatky proti Treponema pallidum nad detekovatelnou tirovni, vazou se k mobilnim
rekombinantnim Treponema pallidum antigentim konjugovanym s ¢asticemi koloidalniho zlata. Spole¢né
se pohybuji smérem k “T* oblasti. Protilatky proti Treponema pallidum, které jiz byly navéazany
k mobilnim rekombinantnim Treponema pallidum antigeniim konjugovanym s casticemi koloidalniho
zlata, jsou imobilizovany v “T“ oblasti a tak vytvofi viditelny barevny prouzek, ktery vznika
nahromadénim ¢astic koloidalniho zlata v “T* oblasti (barevny testovaci prouzek), znamenajici pozitivni
vysledek testu. Nejsou-li ve vzorku zadné protilatky proti Treponema pallidum, vzorek se pohybuje k “T*
oblasti spole¢né¢ snenavazanymi (volnymi) rekombinantnimi Treponema pallidum antigeny
konjugovanymi s Casticemi koloidalniho zlata. Imobilizované rekombinantni Treponema pallidum
antigeny se nemohou navazat k mobilnim Treponema pallidum antigenim konjugovanym s ¢asticemi
koloidalniho zlata, proto se neobjevi zadny viditelny barevny prouzek v testovaci “T* oblasti (zadny



barevny testovaci prouzek), coz znamena negativni vysledek testu. Bez ohledu na obsah protilatek proti
Treponema pallidum v tekutiné vzorku, jakmile tekutina vzorku prochazi kontrolni “C* oblasti, mobilni
rekombinantni antigeny Treponema pallidum konjugované s Casticemi koloidalniho zlata se vazi k
imobilizovanym monoklonalnim protilatkam anti- Treponema pallidum. Nahromadéni ¢éstic koloidalniho
zlata vytvori viditelnou barevnou linii v “C* oblasti (barevny kontrolni prouzek), coz potvrzuje platnost
vysledku testu. Barevny prouzek v kontrolni oblasti “C* musi byt vzdy viditelny; neni-li vidét zadny
barevny prouzek v kontrolni oblasti “C“, je vysledek testu neplatny.

UPOZORNENI A OMEZEN{

1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

2. Nepouzivejte set po uplynuti exspiracni doby. Testovaci kazeta je pouze na jedno pouziti.
Nepouzivejte opakovang.

3. Testovaci kazeta musi zlstat v originalnim obalu do doby testovani. NepouZzivejte test v piipade
poskozeni sacku.

4. Pro provedeni testu pouzijte ochranné rukavice.

5. Pro kazdy vzorek pouZzijte nové kapatko.

6. Se vSemi vzorky pacientll se zachazi jako s potencialn¢ infekénimi. Béhem celého postupu
dodrzujte vSechna upozornéni tykajici se mikrobiologického rizika a odstranéni do odpadu po
provedeném testovani proved'te v souladu s postupy daného pracoviste.

7. Tento test ukazuje pouze pfitomnost nebo chybéni protilatek proti Treponema pallidum ve vzorku
a nemize byt pouzit jako jediny dukaz pro diagndzu syfilis.

Jako u vsech diagnostickych testll, musite mit na zfeteli, ze stanoveni diagndézy nemutze byt zaloZzeno na
jednom vysledku testu. Diagndéza muize byt vyslovena pouze odbornikem az po vyhodnoceni vsech
klinickych a laboratornich nalezd.

UCHOVAVANI

Testovaci kazety se musi uchovavat mimo zdroje radiace, ptimého slunec¢niho svétla, vlhkosti a tepla.
Skladuji se pii 4°C — 30°C. Nemrazi se.

Pfi zachovani vySe uvedenych podminek ziistava test v ptivodnim baleni stabilni do konce exspiracni
doby. Testovaci kazeta se musi pouzit do 1 hodiny po otevieni.

SloZeni setu: Testovaci kazeta, kapatka a navod k pouziti.

Material poZzadovany, ale nedodavany: Zkumavka na odbér vzorku, centrifuga a stopky.

Material doporucovany, ale nedodavany: Mikropipety pro pfeneseni daného mnozstvi vzorku béhem
provedeni testu, negativni a pozitivni kontrolni materialy.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Test se provadi s plnou krvi / sérem / plazmou. Aby se zabranilo hemolyze, pfipravuje se sérum nebo
plazma z krve co mozna nejdfive.

Vzorky plné krve: S plnou krvi se test musi provést ihned. V ptipadé, Ze je testovani odlozeno, skladuji
se vzorky plné krve s antikoagulanciem (mél by se pouzit EDTA, heparin, citrat), aby se zabranilo
koagulaci, pti 2 —8°C az do doby testovani, maximaln¢ 2 dny.

Vzorky séra: krev se odeberte do zkumavky bez antikoagula¢niho roztoku, ponecha se 30 minut stat,
aby doslo ke koagulaci, a poté se centrifuguje. Tekutina, ktera ziistava po ukonéeni centrifugace, se
pouziva jako sérum.

Vzorky plazmy: Vzorek krve pacienta se odebird do roztoku s antikoagulanciem (mél by se pouzit
EDTA, heparin, citrat), aby se zabranilo srazeni vzorku, a poté se centrifuguje. Tekutina, ktera zistava po
ukonceni centrifugace, se pouziva jako plazma.

Mohou se pouzit pouze nezakalené vzorky, bez znamek hemolyzy. V pfipad¢, ze vzorky nemohou byt
otestovany v den odbéru, uchovavejte vzorky sér a plazmy v ledni¢ce nebo zamrazené. Vzorky sér a
plazem opakované nemrazte. Vzorky plné krve se nemrazi. Pfed testovanim vytemperujte vzorky na
pokojovou teplotu. Zamrazené vzorky musi byt pfed testovanim kompletné rozmrazeny a velmi dobfte



promichany. Vzorky se zndmkami zakaleni by se mély centrifugovat. Nepouzivejte, pokud je to mozné,
opakovan¢ zamrazené a rozmrazené vzorky, zpusobuji blokaci membrany buné¢nym detritem.

POSTUP TESTU

1. Vytemperujte testovaci kazetu a vzorky plné krve / séra / plazmy na teplotu mistnosti.
Vyndejte ze sacku testovaci kazetu.

2. Naberte plnou krev / sérum / plazmu do kapatka a kapnéte 1 kapku (25yl) do jamky pro vzorek.
Ihned poté pridejte do jamky pro vzorek 1 kapku diluentu a ponechejte vsaknout.
Zabrante vytvofeni jakychkoliv bublin.

3. Vysledky by se mély odecitat do 15 minut. Neodecitejte vysledky po 20 minutach, vysledky
ziskané po 20 minutach by mély byt povazovany za neplatné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: Pouze jeden barevny prouzek v oblasti “C*.

Pozitivni: Dva barevné prouzky v oblasti “T“ a “C* .

Nizka koncentrace protilatek proti Treponema pallidum mitize zpdsobovat slaby prouzek v testovaci

oblasti “T*. I takovy jemny prouzek v testovaci oblasti musi byt povazovan za pozitivni.

Neplatny: Neni viditelny zadny barevny prouzek v oblasti “C* nebo je viditelny pouze barevny prouzek
v testovaci oblasti “T“, test se musi opakovat s novou testovaci kazetou.
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KONTROLA KVALITY

Testy jsou postaveny na procesnich vlastnostech kontroly kvality. Po provedeni testu uZivatel pozoruje
barevny prouzek v oblasti “C* u negativnich vzorkti a barevnou linii v “T“ a “C* oblasti u pozitivnich
vzorkii. Objeveni kontrolniho prouzku v “C* oblasti je povazovano za interni kontrolu kvality. Tento
prouzek znamend, ze do jamky bylo pfiddno dostate¢né mnozstvi vzorku a soucasné platny vysledek
testu. Doporucuje se pouzivat negativni a pozitivni kontrolu pro ovéteni spravného provedeni testu jako
externi kontrolu. Uzivatelé by méli dodrzovat statni a mistni smérnice tykajici se externi kontroly kvality.

VYHODNOCENI PROVEDENI

Pocet | Stav vzorku Stav anti- Treponema Pouzita srovnavaci Fale$né vysledky
vzorki pallidum zkouska

200 Pozitivni vzorky | pozitivni VDRL / TPHA 0

500 Darci krve negativni VDRL / TPHA 1

28 Klinické negativni VDRL / TPHA 0

50 T¢hotné Zeny negativni VDRL / TPHA 0

10 Bilirubin negativni VDRL / TPHA 0

10 Hemoglobin negativni VDRL / TPHA 0

10 Triglyceridy negativni VDRL / TPHA 0

10 anti-HBs negativni WHO standarda 0

Velmi citlivy test anti-syfilis detekuje protilatky (IgA, IgM, IgG) proti antigeniim Treponema
pallidum (17 kDa, 15 kDa, 47 kDa).

Citlivost : :99,99% Specifita: :99,8%
+Predikce V: :99,5% - Predikce V: :99,9%




ZkiiZzena reaktivita: Zkiizena reaktivita byla testovana sniZze uvedenymi vzorky, Zadna zkiiZzena

reaktivita u anti-syfilis rychlych testt nebyla nalezena.
- anti-HBs pozitivni vzorky plné krve / séra / plazmy,
- vzorky plné krve / séra / plazmy te¢hotnych Zen.

Interference: S anti-syfilis rychlymi testy byly testovany nasledujici potencialné interferujici latky:
hemoglobin, bilirubin, triglyceridy. Nebyla pozorovana zadna interference.

Hemolytické vzorky nemohou byt pouzity, protoze zptuisobuji neplatné nebo fale$né pozitivni vysledky.
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