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Utilizare

Imunotestarea pentru determinarea calitativd in vitro a
anticorpilor totali fata de Treponema pallidum in serul
uman si plasma.

Aprobarea reglementara

Acest test are marcajul CE conform Directivei 98/79/EC.
Realizarea testului a fost stabilita si certificatd de catre o
Autoritate Autorizatd 1n conformitate Specificatiilor
Tehnice Regulate (STR) pentru diagnosticare si pentru
screening-ului donarilor de sange.

Rezumat

Sifilisul este cauzat de bacteria spirochetd intracelulara
gram-negativa  Treponema pallidum (TP) subspeciile
pallidum.!

Sifilisul este cel mai des transmis pe cale sexuala, dar de
asemenea poate fi transmis de la mama la fat in timpul
sarcinii sau la nastere. Incidenta globala a infectarii cu
sifilis era 5.1 cazuri la 100000 barbati si 0.9 cazuri la
100000 femei in 2005.2 Tn SUA din anul 2005, rata de
imbolnavire cu sifilis a crescut cu 59 %,3 si in unele téri
europene s-au observat cresteri* si izbucnirea focarelor
locale®. Tn fiecare an Tn lume 2 milioane de sarcini sunt
afectate.®

Sifilisul congenital la noi ndscuti este incd comun in lumea
in dezvoltare, intrucdt multe femei nu beneficiazd grija
antenatald sau schema nu include screening-ul pentru
sifilis.” Pana la 80 % din femeile insdrcinate infectate cu
sifilis prezintd rezultate negative ale sarcinii  ce rezultd
rata generald a mortalititii perinatale de 40 %.8 Septicemia,
avortul, sau decesul neonatal pot interveni si sifilisul
congenital este asociat cu morbiditatea semnificativa.
Organizatia Mondiald a Sanatdtii recomandd tuturor
femeilor sa fie testate la prima lor vizitd antenatald si 1n al
treilea semestru de sarcind.’ Daci testul iese pozitiv, se
recomandi ca si partenerii lor si fie testati.® Infectarea cu
Sifilis faciliteaza infectarea cu HIV infection.™®

In faza timpurie a infectiei, diagnosticarea clinici a
sifilisului poate fi foarte dificili.> Dupi perioada fereastrs,
testele sangvine pe bazd de lumind microscopicad sau
campuri fluorescente oferd o alternativa mai sensibild si
simpld pentru examinarea vizuald a pacientului.! Tn mod
tipic, simptomele incep cu un ulcer dureros la locul intrarii
in organism (sifilisul primar) urmat de o eruptie pe tot

corpul intrucdt bacteria se disemineaza (sifilisul
secundar). Urmeaza o perioadd de latentd lunga
(asimptomaticd). Eventual, apare sifilisul

caracterizat de  dezvoltarea  leziunilor ;
granulomatoase, neurosifilis, si/sau sifilisul cardiovg§e:
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MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

m? incubatie: Dupa addugarea microparticulelor acoperite
cu streptavidin, complexul devine legat de faza solida
prin interactiunea biotinului si streptavidinului.

m Reactia amestecului este aspiratd In masurarea celulelor
unde microparticulele sunt capturate magnetic pe suprafata
electrodului. ~ Substantele nelegate sunt eliberate cu
ProCell/ProCell M. Aplicarea unui voltaj electrodului
atunci include emisia de chimioluminiscentd care este
masurata de un fotopolimer.

m Rezultatele sunt determinate in mod automat de
software  prin compararea semnalului de
chimioluminiscentd obtinut din reactia produsulului
mostrei cu semnalul valorii limitd obtinut anterior prin
calibrare.

a) Tris(2,2'-bipyridyl)rutenium(l1)-complex
(Ru(bpy)**s)

Reactivii — solutii de lucru

Pachetul reactivului (M, R1, R2) este marcat ca Sifilis.

M Microparticulele acoperite cu streptavidin (capac
transparent), 1 sticlda, 6.5 mL: Microparticulele
acoperite cu streptavidin  0.72 mg/mL; substantd
conservanta.

R1 Antigeni recombinanti specifici TP (E. coli)~biotina
(capac cenusiu), 1 sticla,

9 mL:
Antigeni recombinanti biotinilati specifici TP (E.
coli), 0.7 mg/L; MES" solutia tampon 50 mmol/L, pH
6.5; substanta conservanta.

R2 Antigeni recombinanti specifici TP (E. coli)~Ru(bpy?*s
(capac negru), 1 sticla, 9 mL:
Antigeni recombinanti specifici TP marcati cu
complexul rutenium complex 0.7 mg/L; MES solutia
tampon 50 mmol/L, pH 6.5; substanta conservata.

b) MES = acid 2-morfolino-etansulfonic

Sifilis Call Calibrator negativ (capac alb), 2 sticle
(liofilizat) pentru 1.0 mL fiecare:
Ser uman, non reactiv pentru anticorpii anti-
TP; substanta conservata.

Sifilis Cal2 Calibrator pozitiv (capac negru), 2 sticle
(liofilizate) pentrul.0 mL fiecare:
Ser uman, reactiv pentru anticorpii anti-TP;
substantd conservata.

Masuri de precautie si atentionari

Pentru folosirea la diagnosticare in vitro.

Respectati masurile de precautie cerute pentru folosirea

reactivelor de laborator.

Aruncarea tuturor deseurilor materiale trebuie sd se faca

# 1n conformitate cu instructiunile locale.



Raspunsul imun fata de T. pallidum este principalul
conducdtor spre dezvoltarea leziunii.!!  Raspunsul
anticorpului este directionat nu doar impotriva antigenilor
specifici pentru T. pallidum (anticorpii treponemali) dar si
impotriva antigenilor care nu sunt specifici pentru T.
pallidum (anticorpii non-treponemali), spre exemplu,
antigenii eliberati in timpul defectiunilor celulare cauzate
de organism.

Prin urmare, testele non-treponemale si treponemale exista
pentru diagnosticarea sifilisului.

Testele non-treponemale folosesc antigenii ce contin
lecitind, colesterol, si cardiolipin purificat pentru
detectarea anticorpilor fatd de cardiolipin care sunt
prezenti la multi pacienti bolnavi de sifilis. Testele
treponemale detecteaza anticorpii orientati Impotriva
proteinelor T. pallidum. Un test anticorp treponemal
pozitiv indicd expunerea anterioara sifilisului. Testele
Non-treponemale  sunt utile pentru monitorizarea
progresarea bolii si rdspunsul la terapie. Ambele teste sunt
necesare drept un ajutor la diagnosticare.!

Principiul testului

Principiul Sandwich. Durata totald a testului: 18 minute.

m | incubatie: 10 uL de mostra, antigeni biotinilati
recombinanti ~ specifici TP si antigenii recombinanti
specifici TP marcati cu un complex rutenium?®
reactioneaza pentru formarea unui sandwich complex.

Evitati formarea spumei la toti reactivii si tipurile de
mostre (specimene, calibratoare si controale).

Lucrul cu reactivii

Reactivii din trusd sunt gata pentru folosire (cu exceptia
Syphilis Call si Syphilis Cal2) si sunt furnizati in sticle
compatibile sistemului.

Syphilis Call si Syphilis Cal2: Dizolvati cu atentie
continutul unei sticle prin addugarea a exact 1.0 mL de apa
distilata sau deionizatd si ldsati sd stea inchis pentru 15
minute pentru a se reconstitui. Amestecati cu atentie,
evitand formarea spumei.

Transferati calibratoarele reconstituite in sticlele goale cu
capace oferite.

Analizatorii Elecsys 2010 si cobas e 411: Calibratoarele
reconstituite trebuie doar sa fie lasate in analizatoarele in
timpul calibrérii la 20-25 °C. Dupa utilizare, inchideti
sticlele pe cat de rapid posibil si pastrati In pozitie
verticala la 2-8 °C.

Datorita posibilelor efecte de vaporizare nu se permite de
efectuat mai mult de 5 proceduri de calibrare per set de
sticle calibrator.

Tn caz de necesitate, inghetati alicotele; vedeti sectiunea
pe
Analizatorii MODULAR ANALYTICS E170, cobas e
601 si cobas e 602.

Analizatorii MODULAR ANALYTICS E170, cobas e
601 si cobas e 602: Dacd intregul volum este necesar
pentru calibrare in _analizator, transferati alicotele
calibratoarelor reconstituite In sticlele goale cu capace
(Fiolele CalSet). Atasati etichetele oferite la acele sticle
suplimentare. Pastrati alicotele la 2-8 °C pentru folosirea
in continuare.

Efectuati doar 0 procedura de calibrare per alicot.

Toatd informatia necesard pentru operarea corectd este
indicata in codul de bare a reactivului respectiv.

Aveti in vedere: Ambele, etichetele fiolelor si etichetele
suplimentare (dacd sunt) contin 2 coduri de bare diferite.
Codul de bare intre marcatorii galbeni este doar pentru
sistemul cobas 8000. Daca folositi un sistem cobas 8000,
va rugam sa rotiti capacul fiolei la 180° in pozitia corecta

Fisa cu datele de sigurantd disponibila pentru folosirea
n scop profesional la cerere.

Aceastd trusd contine componente clasificate precum
urmeaza in conformitate cu Regulamentul (EC) Nr.
1272/2008:

hidroclorida 2-metil-2H-izotiazol-3

EUH 208 poate produce o reactie alergica

Etichetarea privind siguranta produsului in primul rand se
bazeaza pe instructiunile EU GHS.

Tot materialul uman trebuie considerat ca fiind potential
infectios. Toate produsele derivate din sangele uman sunt
preparate in exclusivitate din sangele donatorilor testate
individual si prezentate ca fiind farda HBSAQ si anticorpi
fata de HCV si HIV. Metodele de testare aplicate au fost
aprobate de FDA sau_clarificate in conformitate cu
Directiva Europeana 98/79/EC, Anexa I, Lista A.

Totusi, Intrucat nici o metoda de testare nu poate exclude
riscul potential de infectare cu o sigurantd absoluta,
materialul trebuie folosit cu acelasi grad de grija precum st
specimenul pacientului. In cazul “expunerii, directivele
autoritdtilor din domeniul sdnatatii trebuie sa fie
respectate.'?13

Criteriu: Recuperarea medie a probelor pozitive in £ 20 %
din valoarea serului. Devierea absoluta a mostrelor cu
valorile COI de la 0.00-1.0 in = 0.2 COI.

Instrumentele pentru mostre ce contin anticoagulanti
lichizi au un efect de diluare ce rezultd cu valori COI mai
mici pentru specimenele individuale ale pacientului.
Pentru minimalizarea efectelor de diluare este esential ca
instrumentele respective pentru mostre si fie implute
complet conform instructiunilor producatorului.

Stabil timp de 14 zile la temperatura 2-8 °C, 5 zile la 25
°C, 12 luni la -20 °C. Mostrele pot fi inghetate 5 ori.

Tipurile mostrele specificate au fost testate prin selectarea
tuburilor de colectare a mostrelor sau sisteme care erau
disponibile in comert la momentul testarii, adicd nu toate
tuburile disponibile a tuturor producatorilor au fost testate.
Sistemele de colectare a mostrelor de la diferiti
producatori pot contine material diferit care in unele cazuri
ar putea influenta rezultatele testului. Atunci cand se
prelucreaza mostrele in tuburile primare (sistemele de
colectare a  mostrelor), respectati  instructiunile
producitorului de tub.

Treceti prin centrifugd mostrele ce contin precipitate si
mostrele inghetate inainte de realizarea testului.

Nu folositi mostre de inactivitate termica.

Nu folositi mostre si controale stabilizate cu azida.
Asigurati-va ca mostrele, calibratoarele si controalele sunt
la 20-25 °C inainte de masurare.

Datoritd efectelor posibile de evaporare, mostrele,
calibratoarele si controalele analizatoarelor trebuie sd fie
analizate/masurate timp de 2 ore.

Materialele oferite

Efectuarea testului Elecsys Syphilis nu a fost stabilit cu
alte mostre cadaverice sau fluide corporale decat ser si
plasma.

Materialele oferite
Vedeti "Reactivii —
reactivilor.

solutii pentru lucru" sectiunea



astfel ca codul de bare si fie disponibil pentru citire de
sistem. Plasati fiola pe instrument ca de obicei.

Pastrarea si stabilitatea

Pastrati la

2-8 °C.

Nu

inghetati.

Pastrati sistemul reactivului Elecsys in pozitie verticali in

scopul  asigurdrii  disponibilitatii ~ complete  a
microparticulelor in timpul amestecarii automate inainte

de utilizare.

Stabilitatea ambalajului reactivului

nedeschis la 2-8 °C Pana la data de expirare
indicata

Dupa deschidere la 2-8 °C |56 zile

In analizatoare 28 zile

Calibratoarele liofilizate sunt stabile pand la data

expirarii.

Stabilitatea calibratoarelor reconstituite

Fiela-20 °C 6 luni (3 cicluri posibile
inghetat/dezghetat)

Sau la 2-8 °C 28 zile

on Elecsys 2010 si cobas e[Pana la 6 ore
411 1a 20-25 °C

n MODULAR
ANALYTICS E170, cobas
e 601 si cobas e 602 la
20-25°C

Pastrati calibratoarele in pozitie verticald in scopul
prevenirii contactului solutiei calibratorului cu capacul.

Folosti doar o data

Colectarea si pregatirea specimenului

Doar specimenele indicate mai jos au fost testate si
stabilite ca acceptabile.

Serul colectat folosindu-se tuburile standard de prelevare
sau tuburile ce contin gel separator.

Li-heparin, Na-heparin, K2-EDTA, K3-EDTA, ACD,
CPD, CP2D, CPDA si plasma cu citrat de Na precum si
tuburi pentru plasma K2-EDTA ce contin gel separator.

= REF 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys
SysClean, 5 x 100 mL solutie de curitare a
sistemului

Testare

Pentru rezultat optim al testarii urmati directiile oferite in
acest document pentru analizatorul vizat. Consultati
manualul operatorului potrivit pentru instructiunile
specifice analizatorului.

Resuspendarea microparticulelor are loc automat Thainte
de folosire. Cititi in parametrii specifici testdrii prin codul
de bare al reactivului. Dacd in cazuri exceptionale codul

m 2 X 6 etichete pentru sticle
m 4 sticle goale cu capac
Materialele  necesare(dar
nefurnizate)

m REF 06923364190, PreciControl Syphilis, pentru 2 x 2
mL fiecare din PreciControl Syphilis1 si 2

m REF11776576322, Fiole CalSet, 2 x 56 sticle goale cu
capac

m Echipament general de laborator
m Analizatoarele Elecsys
ANALYTICS E170 sau cobas e

m Apa distilata sau deionizata
Accesorii pentru analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e
411:

m REF 11662988122, sistemul solutiei tampon ProCell, 6 x
380 mL

m REF 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL solutie de
curatare pentru celula de masurare

m REF 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL aditiv
pentru apa de spalare

2010, MODULAR

[ 11933159001, Adaptor pentru SysClean

] 11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, vase pentru
reactii 60 x 60

[ 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120

Accesorii pipete pentru  analizatoarele MODULAR
ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e 602:

m REF 04880340190, ProCell M, sistemul solutiei tampon

2x2L

m 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L solutie de curitare
pentru celula de masurare

m REF 03023141001, cani PC/CC, 12 cani de pre-incilzire
ProCell M si CleanCell M inainte de folosire

m REF03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL solutie de
curdtare pentru finalizarea procesului si clatire in timpul
schimbarii reactivului

m REF 03004899190, PreClean M, 5 x 600 mL solutie de
curatare pentru detectare
m REF 12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine

M, 48 magazii X 84 vase de reactie sau capete de pipete,
pungi de gunoi

m REF03023150001, WasteL.iner, pungi de gunoi
m REF 03027651001, SysClean

Adaptor M Accesori pentru toate
analizatoarele:

Mostrele cu indicele limitd < 1.00 sunt non-reactive la
testul Elecsys Syphilis. Aceste mostre se considera
negative anticorpii specifici sifilisului si nu necesita
testarea in continuare.

Mostrele cu indicele limita > 1.00 sunt considerate
reactive in testul Elecsys Syphilis.

Toate mostrele initial reactive trebuie sa fie redeterminate
in duplicat cu testul Elecsys Syphilis. Daca valorile
indicelui limitd < 1.00 sunt depistate in ambele cazuri,
mostrele sunt considerate negative pentru anticorpii
specifici sifilisului.



de bvare nu poate fi citit, introduceti secventa de numere
din 15 cifre.

Analizatoarele MODULAR ANALYTICS E170, cobas e
601 si cobas e 602: Solutia PreClean M este necesara.
Aduceti reactivii reci la temperatura aproximativa de 20
°C si puneti-i pe discul reactivilor (20 °C) al
analizatorului. Evitati formarea spumei. Sistemul
reguleazd in mod automat temperatura reactivilor si
deschiderea/inchiderea sticlelor.

Puneti calibratoarele reconstituite In zona pentru mostre.
Toatd informatia necesard pentru calibrarea testului este
cititd automat pe analizator.

Dupéa efectuarea calibrarii, puneti calibratoarele Ia
temperatura 2-8 °C sau deconectati analizatoarele
(MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 si cobas e
602).

Calibrarea

Frecventa calibrarii: Calibrarea trebuie facutd o data
pentru fiecare lot de reactiv folosindu-se Syphilis Call,
Syphilis Cal2 si reactivul curat (adicad nu mai mult de 24
ore de la Tnregistrarea trusei reactivului in analizator).
Calibrarea repetata este recomandatd in urmatoarele cazuri

[ dupa 1 lund (28 zile) cand se foloseste acelasi lot
de reactiv

| dupa 7 zile (cand se foloseste aceiasi trusa de
reactiv in analizator)

n la necesitate: ex. rezultatele controlului calitatii
cu PreciControl Syphilis sunt in afara limitei stabilite
Diapazonul pentru semnale electrochimioluminiscentei
(sumele) pentru calibratoare:

Calibrator negativ (Syphilis Call): 450-4000, calibrator
pozitiv (Syphilis Cal2): 22000-140000.

Controlul calitatii

Pentru controlul calitatii, folositi PreciControl Syphilis.
Pentru controlul calitatii folositi PreciControl HIV.

Toate controalele trebuie facute individual cel putin o data
la fiecare 24 ore cand testul este utilizat, o data pentru
trusa de reactiv si dupa fiecare calibrare.

Intervalele de control si limitele trebuie sa fie adaptate la
fiecare cerintd individuald de laborator. Valorile obtinute
trebuie sa se incadreze in limitele stabilite.

In caz de necesitate, repetati masurarile mostrelor vizate.
Respectati reglementarile guvernamentale aplicabile si
instructiunile locale pentru controlul calitatii.

Important: The controalele nu sunt marcate prin cod de
bare astfel vor fi realizate ca controale externe . Toate
valorile si intervalele vor fi introduse manual. Atrageti
atentie la sectiunea "QC" din manualul operatorului sau la
ajutorul on-line al instrumentului software.

Controalele nemarcate prin cod de bare: Doar o valoare
tintd si gamad pentru fiecare nivel de control poate fi
introdusa in analizator. Valorile tinta specifice lotului de
reactiv trebuie sd fie reintroduse de fiecare datd cand se
foloseste un lot de reactiv specific cu valori tinta de
control si limite diferite. Doua loturi de reactivi cu valori
tintd de control si limite diferite nu pot fi folosite in paralel
in acelasi proces.

Valorile tintd a lotului specific si limitele exacte sunt
imprimate pe o figd atasatd (sau disponibile in format
electronic) 1n trusa de reactiv sau trusa PreciControl.
Asigurati-va ca se folosesc valorile corecte.

Mostrele initial reactive ce arata valorile indicelui limita
de > 1.00 in oricare recomandatii sunt considerate reactive
repetat. Mostrele reactive repetat trebuie sa fie confirmate
in conformitate cu algoritmii de confirmare recomandati.
Limitari — interferente

Testul nu poate fi afectat de icter
umol/L or < 66 mg/dL), hemoliza (H
sau< 0.5 g/dL), lipemia (Intralipid
<2000 m%/ZdL), albumina sericd umand < 10 g/dL, IgG

bilirubina < 1129
< 0.310 mmol/L

umand < 32 g/L, IgM umand< 10 g/L, IgA umana <
g/dL si biotina (< 246 nmol/L sau
<60 ng/mL).

Criteriu: Restabilirea medie a mostrelor positive in £ 15

%. Devierea absolutd a mostrelor cu valorile cOI de la
0.00-1.07n £ 0.2 COL.

Mostre nu se vor lua de la
doze mari de biotina (adica >
ultima administrare a biotinei.
Nu s-a observat nici o interferentd din factorii reumatici cu
o concentratie de pana la 1500 IU/mL.

Nu s-a identificat nici un rezultat negativ datorita
efectului de prozona la testul Elecsys Syphilis.

Testele in vitro au fost efectuate la 16 produse
farmaceutice obisnuite folosite. Nu s-a depistat nici o
interferenta cu testul.

In rare cazuri, poate avea loc interferenta datoratd
titrurilor extrem de mari a anticorpilor fata de anticorpii
analit specifici, streptavidin sau rutenium. Aceste efecte
sunt minimizate prin design-ul corespunzator al testului. In
sco&ouri diagnostice, rezultatele trebuie mereu si fie
evaluate in legaturd cu istoricul medical al pacientului,
examinarea clinica si alte rezultate.

Un rezultat negativ al testului nu exclude complet
posibilitatea uner infectari cu sifilis. Mostrele de ser sau
plasma din faza timpurie (pre-seroconversie) sau faza
tarzie a infectarii cu sifilis pot ocazional oferi rezultate
negative.

Date specifice de realizare

Date reprezentative de lucru cu analizatorul sunt
prezentate mai jos. Rezultatele obtinute la laboratoare
individuale pot fi diferite.

Precizie

Precizia s-a determinat folosindu-se reactivii, mostrele si
controalele n protocolul (EP5-A2) al CLSI (Institutul de
Standarde Clinice si de Laborator): 2

acientii care fac terapie cu
mg/zi) cel putin 8 ore de la

Analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e 411
Repetabilitatea| Precizie
intermediara
Mostre Mean |SD Cv |SD Ccv
COl |COl % COl %
HS9, negativ.  [0.103 (0.002 (1.6 |0.003 (3.2
HS, pozitivl |1.01 |0.028 (2.8 [0.033 |3.2
HS, pozitiv2 |1.12 |0.018 (1.6 [0.022 |1.9
HS, pozitiv3d 9.99 |0.171 (1.7 [0.262 |2.6
HS, pozitiv4 |50.2 10.986 (2.0 [1.24 2.5
PreciControl 0.106 |0.003 |2.4 |0.004 |4.1
Syphilisl
PreciControl 495 (0.101 (2.1 |0.161 (3.2
Syphilis2

€) HS = ser uman



Calcularea

Analizatorul calculeazd automat limita In baza masurarii

Syphilis Call si Syphilis Cal2.

Rezultatul mostrei este prezentat fie ca reactive sau non-
reactiv precum in forma de indicele limita (COI; semnal

mostra/limitd).
Interpretarea rezultatelor

Analizatoarele Elecsys 2010 si cobas e 411

Repetabilitate | Precizie
a intermediar
a
Mostra COl |SD Cv |SD cv
Medi |COI % Col %
u
HS, negativ|0.062 |0.001 |2.0 [0.002 |3.6
HS, pozitiv {1.10 |0.017 |15 [0.055 |5.0
1
HS, pozitiv {1.19 |0.014 |1.2 [0.055 |4.6
2
HS, pozitiv {11.1 |0.146 |1.3 [0.508 |4.6
3
HS, pozitiv |54.6 |0.910 |1.7 (269 |4.9
4
PreciContro|0.064 [0.001 |1.8 0.002 (2.5
| Syphilisl
PreciContro|5.36 [0.082 (1.5 |0.138 |2.6
| Syphilis2

Specific analitic

236 mostre ce contin anticorpi fatd de Borrelia,
EBV, Rubella, HAV, HBV, HCV, HIV, CMV,
HSV, E. coli, Toxoplasma %ondii, ANA si factorul
rematoid, respectiv, au fost testate cu testul Elecsys
Syphilis. 227 au fost testate negative, 9 mostre au
fost testate pozitiv pentru anticorpii anti-sifilis
(confirmate de Western Blot si_alte teste anti-
sifilis). Nu s-a identificat nici o reactivitate
incrucisata.

Specificitatea clinica

Au fost testat un numar total de 924 mostre de
pacienti suspectati ca fiind infectati cu infectia
sifilis “(rutina diagnostica analiza sangelui) din
Europa si Asia cu ajutorul testului Elecsys Syphilis.
Patru mostre suplimentare au fost excluse datorita
probabilelor erori comise cu mostrele bancate. 922
mostre au fost depistate ca fiind pozitive fata de
anticorpii  anti-sifilis (fie stabilit clinic_sau
confirmat de FTA-Abs? si alte teste anti-sifilis).
Doua mostre . au fost stabilite ca fiind
nedeterminate. In general, 922 mostre au fost
identificate ca fiind reactive repetat (RR) cu testul
Elecsys Syphilis. Cele doud mostre nedeterminate
au fost stabilite ca fiind non-reactive la testul
Elecsys Syphilis. Sensibilitatea rezultata a
mostrelor pozitive este 100 %. Limita de incredere
joasa 95 % a fost 99.60 %.

d) Testul Elecsys Syphilis (RR)
€) Sensibilitatea mostrelor confirmate positive
f) Patru mostre suplimentare au fost excluse datoritd probabilelor erori cu mostrele

bancate.

Cohorta N Mostrele | Mostrele |Mostrele | gpecificitate
confirmate |confirmate |pozitiv %
pozitiv negativ false " °
Mostrele de 3500 |14 3486 7 99.80
diagnosticare de
rutind
Mostrele 4579 [0 4577% |3 99.93
donatorilor de
sange
Specificitatea 8G79 14 8063* 1G 99.88

generald pentru
toate mostrele
(cohortele de
rutini si
donarile de
sange)

h) testul Elecsys Syphilis (RR)

Doua mostre au fost excluse datoritd rezultatelor de confirmare nedeterminate.
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g) FTA (Anticorp Fluorescent Treponemal) - Abs (absorptie)

Specificitatea clinica

A fost testat un numar total de 8079 mostre (rutina de
diagnosticare si analiza de sdnge) din Europa si Asia cu
testul Elecsys Syphilis. 14 mostre au fost identificate ca
fiind positive fatd de anticorpii anti-sifilis (confirmati de
FTA-ADs si alte teste anti-sifilis), 8063 mostre au fost si
10 mostre au fost stabilite ca fiind false reactive repetat
cu testul Elecsys Syphilis (negative in FTA-Abs si alte
teste anti-sifilis). Specificitatea ce rezultd de la studiu
este 99.88 %. Limita joasa de incredere 95 % era 99.77
%.

syphilis infections with HIV: an evolvin%synerg in transmission
and prevention. Curr Opin HIVV AIDS 2009;4(4):294-299.
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Pentru mai multe informatii, consultati manualul operatorului
potrivit pentru analizatorul vizat, fisele respective de aplicare,
informatia despre produs si Fisele cu Metodele a tuturor
componentelor necesare (daca sunt disponibile in tara Dvs.).

Un punct (perioadad/stop) este mereu folosit in aceasta Fisd cu
Metoda in calitate de separator decimal pentru a marca granita
intre partile integrale si fractionare a numeralului decimal.
Separatorll pentru sutimi nu se folosesc.

Simboluri
Roche Diagnostics foloseste urmatoarele simboluri si semne
suplimentar celor specificate in standardul 1SO 15223-1.

coNTENT | Continutul trusei

Analizatoarele/Instrumentele pe care se pot
SYSTEM folosi reactivii

REAGENT | Reactiv

CALIBRATOR Calibrator

— > Volumul dupa reconstituire sau amestecare

GTIN Numarul Itemului in Comertul Mondial

COBAS, COBAS E, ELECSYS si PRECICONTROL sunt marci Roche.
INTRALIPID este marca Fresenius Kabi AB.

Toate denumirile produselor reprezintd marcile si proprietatea
proprietarilor lor respectivi. Adaugirile, radierele sau
modificarile sunt indicate prin o bara de modificare la margine.
© 2016, Roche Diagnostics
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