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Kod 36005 200 testl
Skladovat pfi 2 - 8°C

Reagenty pro stanoveni TPHA.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.
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TPHA

Hemaglutinace

PRINCIP METODY

Protilatky pfitomné v lidském séru reaguji s Treponemou pallidum za
vzniku aglutinace ptacich erytrocytd senzitivnich k antigenu T.
pallidum™2,

OBSAH

A. Senzibilizované buriky. 15 mL. Stabilizovana suspenze ptacich
erytrocytd senzibilizovana s purifikovanym antigenem T. pallidum,
azid sodny 0,95 g/L.

B. Kontrolni buriky. 15 mL. Stabilizovand suspenze ptacich
erytrocytu, azid sodny 0,95 g/L

C+. Pozitivni kontrola. 1 mL. Imunizované zvifeci sérum, azid sodny
0,95 g/L.

C-.Negativni kontrola. 1 mL. Sérum, azid sodny 0,95 g/L.

D. Reagent. 40 mL. Fosfatovy pufr, pH 7,2, T. pallidum (Reiter)

extrakt, azid sodny 0,95 g/L.

SKLADOVANI

Skladovani pfi 2-8°C.

Reagenty, buriky a kontroly jsou stabilni do data expirace uvedené
na S§titku pokud jsou té€sné uzaviené a je zabranéno jejich
kontaminaci béhem pouziti.

Znamky zhorseni kvality:

— Buriky: Viditelna aglutinace v lahvicce.

— Reagenty a kontroly: Pfitomnost ¢astic

PRIPRAVA REAGENCIi

A. Senzibilizované buriky a B. kontrolni burnky. Pfed pouzitim
lahvicky promichejte do zhomogenizovani jejich obsahu (Poznamka
1).

Reagenty a kontroly jsou pfipraveny k pouZziti - ready to use.

PRIDAVNA ZARIZENi
— Mikrotitra¢ni destiCky s prohloubenym dnem (U dnem).
VZORKY

Sérum odebrané standardnim postupem. Vzorek je stabilni 2 dny
pii 2-8°C.

Naredte vzorek 1/20 reagentem D. Jednou nafedéné vzorky jsou
stabilni 1 den pfi 2-8°C. Pro titraci pozitivnich vzorkd, Ize pouzit
dvojkové fedéni v reagentu D, pfic¢emz fedéni 1/20 je vychozi.

POSTUP

1. Vytemperujte reagenty a vzorky na pokojovou teplotu.

2. Pipetujte duplicitné do dvou riiznych mikrotitracnich jamek po 25
UL od kazdého nafedéného vzorku, pozitivni kontroly (C+) a
negativni kontroly (C-).

3. Do prvni ze dvou duplicitni jamky kazdého vzorku nebo kontroly
pfidejte 75 uL senzibilizovanych bunék (A), a do druhych
duplicitnich jamek pfidejte 75 pL kontrolnich bunék (B).

ODECITANI

Sledujte makroskopicky vzniklé usazeniny v jamkach. Vysledky musi
byt ode¢teny  srovnanim sedimentd vjamkach s testovacimi
krvinkami, se sedimenty v jamkach s kontrolnimi krvinkami.
Vysledek se vyhodnocuje a interpretuje podle nasledujicich kritérii:

Stupen aglutinace Odecet Vysledek
Jemné shluky bunék pokryvajici celé dno jamky. 4+ Pozitivni
:Jemne shluky bunék ¢aste¢né pokryvajici celé dno 3+ Pozitivni
jamky.
Jemné shlukvy bunék ohrani¢ené slabym ¢ervenym o Pozitivni
kruhem bunék.
Jemné shlukvy bunék ohrani¢ené slabym ¢ervenym 1+ Pozitivni
kruhem bunék.
Shluk bunék s malym otvorem uprostied. + Nejasna
Kompevlktm shluk bunék nékdy s malym otvorem N Negativni
uprostred.

KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontrola dodavana v soupravé by
méla byt testovana spole¢né se vzorky, aby se ovéfila spolehlivost
testu.

Pozitivni kontrola (C+): jasné viditelnd aglutinace senzibilizovanych
bunék (A) a zaroven zadna aglutinace s kontrolnimi burikami (B).
Negativni kontrola (C-): bez aglutinace u obou bunék.

Aglutinace pozorovana u kontrolnich bunék (B) znamena
nespecifickou aglutinaci. Tento vzorek nemlze byt testovan touto
soupravou.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA TESTU

- FaleSné vysledky: Vysledky ziskané touto soupravou
nevykazovaly systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi
reagenty. Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na
vyzadani.

— TPHA vysledky testl zustavaji pozitivni jesté dlouho po zacatku
Ié€by a proto neni vhodny pro stanoveni  Gc€innosti 1éCby
antibiotiky.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Zjisténa pfitomnost protilatek k  anti-Treponema  pallidum
v testovaném vzorku metodou TPHA je uvadéna jako konfirmacni
test na syfilis’. Fale$né pozitivni vysledek mize byt nalezen u
pacientd s drogovou zavislosti, malomocenstvim, infekéni
mononukledézou a autoimunitnimi nemocemi. Ackoliv frekvence
faleSné pozitivnich vysledkl je pFili§ nizka, presto sedoporucuje
v&echny pozitivni vysledky potvrdit jinymi treponemovymi testy*.
Klinicka diagnéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKA

4. Promichejte obsah desticky lehkym poklepem na jeji stranu. 1. Lahvieky skladujte ve vertikalni poloze. Skladovani lahvidek

5. Prikryjte jamky a inkubujte je pfi pokojove teploté (15-30°C) po v horizontalni poloze muze vést k tvorb& bunéénych usazenin a
dobu 1 hodiny. tim i ke sniZeni citlivosti testu.
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2. Kontrolni krvinky nepouzivejte jako referenéni pro negativni
vysledek, protoze davaji kompaktnéj§i usazeninu nez
senzibilizované testovaci krvinky.
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Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letdkem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha5,
tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mecikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimofadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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