
             
 

TPHA-DAC  
SIFILIS, HEMAGLUTINARE,  ANTICORPI CĂTRE TREPONEMA PALIDĂ 
Instrucțiunea de utilizare                    Numărul de înregistrare: DM000302450-DM000302451 
SF 15796482-001:2019 Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se păstra la  2-80С 

 

СОMPONENŢA SETULUI 
 

Denumirea şi componenţa reagenţilor 
Codul producţiei 

1044Т100 1044Т200 

TPHA-Test Reagent – suspensie de eritrocite 

învelite cu antigeni treponemă palidă, рН 7,2, 

аzid de sodiu 0,95 g/l 

7,5 ml 2x7,5 ml 

TPHA-Control Reagent – suspensie de 

eritrocite, рН 7,2, azid de sodiu 0,95 g/l 
7,5 ml 2x7,5 ml 

Diluent Buffer – fosfaţi, soluţie tampon, рН 7,2, 

аzid de sodiu 0,95 g/l 
2x10 ml 4x10 ml 

TPHA-Positive Control – ser uman, diluat în 

raportul 1:20, azid de sodiu 0,95 g/l 
0,25 ml 0,25 ml 

TPHA-Negative Control – ser animalier, azid de 

sodiu 0,95 g/l 
0,25 ml 0,25 ml 

 

SCOP 
Setul este destinat pentru determinarea calitativă și semicantitativă a 

anticorpilor, prezenţi în ser sau în plasma pacientilor bolnavi de sifilis. 
 

PRINCIPIUL METODEI 

Мetoda este bazată pe reacţia de hemaglutinare îndirectă a eritrocitelor de 

pasăre, sensibilizate cu antigeni treponemă palida. 

În cazul, în care anticorpii treponemei palide sînt prezenţi în probă, are loc 

aglutinarea cu formarea complexului «аntigen – аnticorp», precipitat 

macroscopic în formă de desen pe placa de microtitrare. 
 

IMPORTANŢA CLINICĂ ŞI LIMITELE METODEI 

Sifilisul este o boala venerică cauzată de Treponema pallidum. 

Transmiterea de T. pallidum are loc în mod direct pe cale sexuală. 

Perioada de incubaţie este de aproximativ 20 de zile; boala trece prin 3 

etape diferite, cu diferite simptome. Anticorpii la Treponema pallidum apar 

în prima etapă şi pot fi depozitate la 85-90% după tratament şi 
convalescenţă. 
 

PĂSTRAREA REAGENŢILOR 

Reagenţii sînt stabili la 2-80С pînă la data indicată pe etichetă.Flacoanele 

cu reagenţi se vor păstra în poziţie verticală.  
CONGELAREA ESTE INADMISIBILĂ!  
 

CALIBRARE 

Sensibilitatea reactivului este calibrat în conformitate cu primul Standard 
internațional pentru seruri sifilitice (OMS). 
 

PROBE 

Ser. Este stabil la 2-80С - 7 zile, la minus 20оС – 3 luni.  

Serul, diluat cu Diluent Buffer în raportul 1:20 sau 1:5, se va utiliza în 

aceiaşi zi.  
 

ECHIPAMENT ADIŢIONAL 

Dozatoare 10 µl, 25 µl, 75 µl şi 190 µl. 

Planşetă pentru titrarea serului cu godeuri în formă de U. 
 

PRECAUŢII 

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro. 

Componentele de origine umana au fost testate şi sa constatat a fi 

negative la prezenţa AgHBs, HCV, şi anticorpi la HIV (1/2). Cu toate 

acestea ele se tratează cu prudenţă ca potenţial infecţioase. 

Serul de control şi probele pacienţilor vor fi considerate ca material 

potenţial contagios şi se vor prelucra analogic celor contagioase. Se vor 

respecta regulile de lucru cu material potenţial contagios.  
 

LIMITELE METODEI 

Тestul ТРНА este de o specificitate înaltă, dar ca şi alte teste serologice, 

nu diferenţiază sifilisul de alte infecţii patogene treponeme, (exepmlu 

framboezia). Diagnosticul se va stabili în baza integrării datelor clinice şi 

de laborator. 
Аnticorpii către sifilis sînt prezenţi în organism  şi după tratarea infecţiei, 

de aceia rezultatul pozitiv indică prezenţa infecţiei la moment sau în 

trecut. 

Se recomandă de utilizat  VDRL sau RPR pentru verificarea eficacităţii 

tratamentului. 

Pentru confirmarea rezultatului se recomandă de utilizat  testul FTA-Abs, 

care permite diferenţierea anticorpilor clasa IgG de anticorpi clasa  IgM. 

Pacienţii, care suferă de lepră, mononucleoză infecţioasă şi lezarea 

ţesutului congunctiv pot prezenta rezultate falspozitive. 

 
NOTE 

1. Flacoanele se vor păstra în poziţie verticală. Păstrarea flaconelor în 

poziţie orizontală poate provoca formarea clasterelor de celule. 2.Poluarea 

reagenţilor şi/sau serurilor diluate provoacă reacţii falspozitive. Se 

recomanda de utilizat dozatoare sau vîrfuri de unică folosinţă. 

2. Flacoanele cu TPHA-Test Reagent şi TPHA-Control Reagent se vor 
agita bine înainte de utilizare. 

3. Desenul de precipitare a eritrocitelor de control nu se va utiliza în 

calitate de mostră la cotarea rezultatelor negative, întrucât  eritrocitele de 

control formează butoane mai dense decât eritrocitele din proba analizată. 

4. Lama-slaid se va păstra la un loc protejat de vibraţie, căldură şi raze 

solare directe. 

5. Serul care conţine o cantitate mare de anticorpi poate prezenta un 

desen cu marginile ondulate ale peliculei. 
 

CONTROLUL CALITĂŢII 

Se recomandă verificarea regulată a Reagent cu control pozitiv şi negativ. 

 

METODA DE LUCRU 

Toţi reagenţii se vor încălzi pînă la temperatura camerei (18-220С). Se va 

agita gentil flaconul cu TPHA-Test Reagent şi TPHA-Control Reagent. 

Atenţie! TPHA-Positive Control, care este inclus în set, este diluat în 

raport de 1:20 şi este gata de utilizare, din acest motiv el nu ar trebui să 
fie diluat în timpul. 
 

Varianta calitativă: 

1. Pentru fiecare probă se va prepara probe diluate, diluând proba în 

raportul (1:20): în godeul  № 1 se va pipeta 190 l Diluent Buffer şi 10 

l probă, se va amesteca: 

2. Folosind un microdoser, amestecaţi bine conţinutul orificiului № 1 şi 

ternaţi câte 25 µl de probă diluată (1:20) în godeul № 2 şi № 3. 

3. Asiguraţivă, că TPHA-Control Reagent şi TPHA-Test Reagent sunt 

bine amestecate, şi adăugaţi în godeul № 2 - 75 µl TPHA-Control 

Reagent şi în godeul № 3 - 75 µl TPHA-Test Reagent. 

4. Amestecaţi conţinutul godeurilor, lovind cu atenţie toate cele 4 părţi ale 
plăcii.  

5. Placa se acoperă şi se invubează la 18-220С timp de 45-60 minute. 

Atenţie! Plasaţi placa departe de surse directe de căldură, lumina soarelui 

și vibraţii (centrifuga, frigider ş.a.). 

6. Estimaţi rezultatul. În timp ce placa este acoperită rezultatele sunt  

constante timp de 24 ore. 

Versiunea semicantitativă: 

1. Marcaţi pentru fiecare probă 9 orificii. 

2. Pipetaţi în godeul № 1 - 190 l Diluent Buffer, iar în godeul № 4-9 - 

câte 25 l.  

                                  Diluent Buffer: 
                          190 l               25 l 25 l  25 l  25 l  25 l  25 l 

 

3. Pregătiţi proba diluată (1:20): în godeul № 1 completaţi cu 10 l de 

ser al pacientului, şi agitaţil bine: 

                    10 l ser  

                          al pacientului 

 

4. Plasaţile în godeurile № 2, 3 şi 4 a câte 25 l de probă diluată (1:20), 

amestecaţi. 

5. Pregătiţi diluțiile în serie: mutaţi din godeul № 4 - 25 l de probă 

diluată în godeul № 5, apoi din godeul № 5 - 25 l în godeul № 6 ţi aşa 

mai departe până la ultimul godeu № 9. Apoi din ultimul godeu eliminaţi 

25 l: 

                         câte 25 l                                           25 l 

 

6. Asiguraţivă, că TPHA-Control Reagent şi TPHA-Test Reagent sunt 

bine amestecate, şi plasaţile în godeul № 2 - 75 l TPHA-Control 

Reagent, iar în godeurile № 3-9 – câte 75 l TPHA-Test Reagent: 

                    75 l TPHA -                   câte 75 l 

               Control Reagent         TPHA - Test Reagent 

 

                             1:80   1:80   1:160  1:3201:640 1:12801:2560 1:5120 

7. Se amestecă conţinutul godeurilor, lovind cu atenţie toate cele 4 părţi 

ale plăcii.  

8. Placa se acoperă şi  se invubează la 18-220С timp de 45-60 minute. 

Atenţie! Plasaţi placa departe de surse directe de căldură, lumina soarelui 
și vibraţii (centrifuga, frigider ş.a.). 

9. Estimaţi rezultatul. În timp ce placa este acoperită rezultatele sunt  

constante timp de 24 ore. 

 

EVALUAREA REZULTATULUI 

Se va examina vizual precipitatul  de eritrocite de la baza godeului. 

Se va  compara desenul din godeurile cu proba de eritrocite şi cel din  
godeul  de control.  
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Rezultatul reacţiei se va nota ţinând cont de următoarele criterii: 

(3+) – Pozitiv – peliculă de eritrocite în strat uniform acoperind 
parţial baza godeului. 

 

(2+) - Pozitiv – peliculă de eritrocite în strat uniform, înconjurată 
de un cerc roşu. 

(1+) - Pozitiv - peliculă de eritrocite în strat uniform, acoperind o 

suprafaţă mai mica, înconjurată de un cerc rosu de dimensiuni mici. 

(  ) - Incert – nasture de eritrocite cu centru clar conturat.  

(-) - Negativă – buton compact la baza godeului. 

(-) - Negativă – buton compact la baza godeului. 

 
TPHA-Negative Control  trebuie să prezinte un desen neaglutinat cu  

TPHA-Control Reagent şi TPHA-Test Reagent. 

 

TPHA-Positive Control trebuie să prezinte aglutinare cu TPHA-Test 

Reagent, şi desen neaglutinat cu TPHA-Control Reagent. 

 

Serul, care prezintă reacţie pozitivă, se va testa repetat în corespundere 

cu  Varianta cantitativă.  
Titrul serului se va determina ca cea mai mare diluţie cu rezultat pozitiv. 

Aglutinarea, de orice nivel, prezentă în reacţia cu TPHA-Control 

Reagent, indică la prezenţa anticorpilor nespecifici.  

Serul, care prezintă un rezultat incert, se va testa repetat si se va cota ca 

rezultat negativ in cazul în care desenul va fi identic cu cel din prima 

determinare. 

 

Orice aglutinare, observată cu TPHA-Control Reactiv, înseamnă prezența 

anticorpilor nespecifici şi nu se evaluează. În acest caz, se recomandă de 

efectuat evaluarea prin alte metode, ca de exemplu FTA-Abs. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

CARACTERISTICI 

Sensibilitate analitică: 0,1 UI/ml, certificată de standardul internațional 

pentru sifilis NIBSC 05/132. 

Efect de prozonă: la un titru de până la 1/163840 (notă 4) efect de 

prozonă nu este identificat 

Sensibilitate diagnostică: 100 % 

Specificitatea de diagnostic: 100 % 

Interferenţe:  
Hemoglobină pînă la  10 g/l, bilirubină pînă la 20 mg/dl lipide pînă la 10 

g/l nu influenţează rezultatul. Se va ţine cont de  posibila interferenţa a 

substanțelor medicamentoase cât şi a altor substanţe. 
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului  EN 15223-1:2012 
 

              -  destinat pentru diagnosticarea «in vitro» 

 

              - numărul de catalog al produsului 

 

              - numărul seriei 

 

        - data producerii 

         - expiră la 

      - numărul de teste 

 
            -  citiţi instrucţia înaite de utilizare 

 

            - intervalul de temperatură al păstrării setului 

 

        - denumirea producătorului setului 
 

 - reprezentant autorizat în UE: QARAD B.V., Flight Forum 40, 

5657 DB, Eindhoven, The Netherlands 
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