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SIFILIS, HEMAGLUTINARE, ANTICORPI CATRE TREPONEMA PALIDA
Numarul de inregistrare: DM000002589-DM000002590

Numai pentru diagnosticare «in vitro»

Instructiunea de utilizare
SF 15796482-001:2019

COMPONENTA SETULUI

Denumirea si componenta reagentilor Codul productiei
§ p 9 1044T100 | 10447200

TPHA-Test Reagent - suspensie de eritrocite

invelite cu antigeni treponemad palida, pH 7,2, 7,5 ml 2x7,5 ml

azid de sodiu 0,95 g/I

TPHA-Control Reagent - suspensie de

eritrocite, pH 7,2, azid de sodiu 0,95 g/I 7,5 mi 2x7,5 ml

Diluent Buffer - fosfati, solutie tampon, pH 7,2,

azid de sodiu 0,95 g/I 2x10 mi 4x10 ml

TPHA-Positive Control - ser uman, diluat in

raportul 1:20, titrul 1/640-1/2560, azid de sodiu| 0,25 ml 0,25 ml

0,95 g/l

TPI-_IA-Negatlve Control - ser animalier, azid de 0,25 ml 0,25 ml

sodiu 0,95 g/I

ScCoP

Setul este destinat pentru determinarea calitativd si semicantitativd a
anticorpilor, prezenti in ser sau in plasma pacientilor bolnavi de sifilis.

PRINCIPIUL METODEI

Metoda este bazata pe reactia de hemaglutinare indirecta a eritrocitelor de
pasare, sensibilizate cu antigeni treponema palida.

In cazul, in care anticorpii treponemei palide sint prezenti in proba, are loc

aglutinarea cu formarea complexului «antigen - anticorp», precipitat
macroscopic in forma de desen pe placa de microtitrare.

IMPORTANTA CLINICA SI LIMITELE METODEI

Sifilisul este o boala venericd cauzatd de Treponema pallidum.

Transmiterea de T. pallidum are loc in mod direct pe cale sexuald.
Perioada de incubatie este de aproximativ 20 de zile; boala trece prin 3
etape diferite, cu diferite simptome. Anticorpii la Treponema pallidum apar
in prima etapa si pot fi depozitate la 85-90% dupd tratament si
convalescenta.

PASTRAREA REAGENTILOR

Reagentii sint stabili la 2-8°C pind la data indicat3 pe etichetd.Flacoanele
cu reagenti se vor pdastra in pozitie verticala.

CONGELAREA ESTE INADMISIBILA!

CALIBRARE
Sensibilitatea reactivului este calibrat in conformitate cu primul Standard
international pentru seruri sifilitice (OMS).

PROBE

Ser. Este stabil la 2-8°C - 7 zile, la minus 20°C - 3 luni.

Serul, diluat cu Diluent Buffer in raportul 1:20 sau 1:5, se va utiliza in
aceiasi zi.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Dozatoare 10 pl, 25 pl, 75 pl si 190 pl.

Planseta pentru titrarea serului cu godeuri in forma de U.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Componentele de origine umana au fost testate si sa constatat a fi
negative la prezenta AgHBs, HCV, si anticorpi la HIV (1/2). Cu toate
acestea ele se trateaza cu prudenta ca potential infectioase.

Serul de control si probele pacientilor vor fi considerate ca material
potential contagios si se vor prelucra analogic celor contagioase. Se vor
respecta regulile de lucru cu material potential contagios.

LIMITELE METODEI

Testul TPHA este de o specificitate inaltd, dar ca si alte teste serologice,
nu diferentiazd sifilisul de alte infectii patogene treponeme, (exepmlu
framboezia). Diagnosticul se va stabili in baza integrarii datelor clinice si
de laborator.

Anticorpii catre sifilis sint prezenti in organism si dupa tratarea infectiei,
de aceia rezultatul pozitiv indicd prezenta infectiei la moment sau in
trecut.

Se recomanda de utilizat
tratamentului.

Pentru confirmarea rezultatului se recomanda de utilizat testul FTA-Abs,
care permite diferentierea anticorpilor clasa IgG de anticorpi clasa IgM.
Pacientii, care suferd de leprd, mononucleozd infectioasa si lezarea
tesutului congunctiv pot prezenta rezultate falspozitive.

VDRL sau RPR pentru verificarea eficacitatii

NOTE

1. Flacoanele se vor péastra in pozitie verticald. P3strarea flaconelor in
pozitie orizontald poate provoca formarea clasterelor de celule. 2.Poluarea
reagentilor si/sau serurilor diluate provoaca reactii falspozitive. Se
recomanda de utilizat dozatoare sau virfuri de unica folosinta.

2. Flacoanele cu TPHA-Test Reagent si TPHA-Control Reagent se vor

agita bine inainte de utilizare.

3. Desenul de precipitare a eritithgitaldy signedhiydiframeea Valiatiliza iny
calitate de mostra la cotarea rezldted02(204tR/k | hOeR E&iSTocitele de T

control formeaza butoane mai deRsasteraveldRigheSegtiatroba analizata.
4. Lama-slaid se va pastra la urlsatipstdybeldeveibratie, cildurd si raze
solare directe.
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A se pastra la 2-8°C

5. Serul care contine o cantitate mare de anticorpi poate prezenta un
desen cu marginile ondulate ale peliculei.

CONTROLUL CALITIT\TII
Se recomanda verificarea regulatd a Reagent cu control pozitiv si negativ.

METODA DE LUCRU

Toti reagentii se vor incdlzi pin& la temperatura camerei (18-22°C). Se va
agita gentil flaconul cu TPHA-Test Reagent si TPHA-Control Reagent.
Atentie! TPHA-Positive Control, care este inclus in set, este diluat in
raport de 1:20 si este gata de utilizare, din acest motiv el nu ar trebui sa
fie diluat in timpul.

Varianta calitativa:

1. Pentru fiecare proba se va prepara probe diluate, diludnd proba in
raportul (1:20): in godeul N2 1 se va pipeta 190 pl Diluent Buffer si 10
ul probd, se va amesteca:
2. Folosind un microdoser, amestecati bine continutul orificiului N2 1 si
ternati cate 25 pl de proba diluata (1:20) in godeul N2 2 si N2 3.
3. Asigurativd, ca TPHA-Control Reagent si TPHA-Test Reagent sunt
bine amestecate, si addugati in godeul N2 2 - 75 pl TPHA-Control
Reagent si in godeul N2 3 - 75 ul TPHA-Test Reagent.
4. Amestecati continutul godeurilor, lovind cu atentie toate cele 4 parti ale
placii.
5. Placa se acoperd si se invubeaza la 18-22°C timp de 45-60 minute.
Atentie! Plasati placa departe de surse directe de cdldura, lumina soarelui
si vibratii (centrifuga, frigider s.a.).
6. Estimati rezultatul. In timp ce placa este acoperitd rezultatele sunt
constante timp de 24 ore.
Versiunea cantitativa:
1. Marcati pentru fiecare proba 9 orificii.
2. Pipetati in godeul N2 1 - 190 pl Diluent Buffer, iar in godeul N2 4-9 -
cate 25 pl.

Diluent Buffer:

190 yl zsr 254l 254l 25l 25l 25l

3. Pregatiti proba diluata (1:20): in godeul N2 1 completati cu 10 pl de
ser al pacientului, si agitatil bine:
10 ul ser
al pacientului

HUUUULUIN
4. Plasatile in godeurile N2 2, 3 si 4 a cate 25 ul de proba diluata (1:20),
amestecati.
5. Pregatiti dilutiile in serie: mutati din godeul N2 4 - 25 ul de proba
diluata in godeul N2 5, apoi din godeul N2 5 - 25 ul in godeul N2 6 ti asa

mai departe pana la ultimul godeu N2 9. Apoi din ultimul godeu eliminati
25 ul:

cate 25 ul
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6. Asigurativé, cd@ TPHA-Control Reagent si TPHA-Test Reagent sunt
bine amestecate, si plasatile in godeul N2 2 - 75 ul TPHA-Control
Reagent, iar in godeurile N2 3-9 - cate 75 ul TPHA-Test Reagent:

75 ul TPHA - cate 75 pl
Control Reagent TPHA - Test Reagent
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7. Se amesteca continutul godeurilor, lovind cu atentie toate cele 4 parti
ale placii.

8. Placa se acoperd si se invubeazd la 18-22°C timp de 45-60 minute.
Atentie! Plasati placa departe de surse directe de caldura, lumina soarelui
si.vibratii (centrifuga, frigider s.a.).

m sihnati rezultatul. In timp ce placa este acoperitd rezultatele sunt

25l

sexamina vizual precipitatul de eritrocite de la baza godeului.
v¥a compara desenul din godeurile cu proba de eritrocite si cel din
godeul de control.



Rezultatul reactiei se va nota tinand cont de urmatoarele criterii:

.g (4+) - Pozitiv-stabil - pelicula de eritrocite in strat uniform,
acoperind toata baza godeului. In unele cazuri marginea peliculei este
ondulata.

.l (3+) - Pozitiv - peliculd de eritrocite in strat uniform acoperind

partial baza godeului.

@ (2+) - Pozitiv - peliculd de eritrocite in strat uniform, inconjurata
de un cerc rosu.

: (1+) - Pozitiv - peliculd de eritrocite in strat uniform, acoperind o
suprafata mai mica, inconjurata de un cerc rosu de dimensiuni mici.

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

: (-) - Negativa - buton compact la baza godeului.

L )O)

TPHA-Negative Control trebuie sd prezinte un desen neaglutinat cu
TPHA-Control Reagent si TPHA-Test Reagent.

TPHA-Positive Control trebuie sd prezinte aglutinare cu TPHA-Test
Reagent, si desen neaglutinat cu TPHA-Control Reagent.

Serul, care prezintd reactie pozitivd, se va testa repetat in corespundere
cu Varianta cantitativa.

Titrul serului se va determina ca cea mai mare dilutie cu rezultat pozitiv.
Aglutinarea, de orice nivel, prezenta in reactia cu TPHA-Control
Reagent, indica la prezenta anticorpilor nespecifici.

Serul, care prezintd un rezultat incert, se va testa repetat si se va cota ca
rezultat negativ in cazul in care desenul va fi identic cu cel din prima
determinare.

Orice aglutinare, observatd cu TPHA-Control Reactiv, inseamna prezenta
anticorpilor nespecifici si nu se evalueaza. In acest caz, se recomanda de
efectuat evaluarea prin alte metode, ca de exemplu FTA-Abs.
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CARACTERISTICI

Sensibilitate analitica: determinare exacta a titrului a materilului de
referintd, in conditiile de testare descrise (priviti «Calibrare»)

Efect de prozona: la un titru de pana la 1/163840 (notd 4) efect de
prozona nu este identificat

Sensibilitate diagnostica: 99,5%

Specificitatea de diagnostic: 100 %

Interferente:

Hemoglobind pina la 10 g/I, bilirubina pinad la 20 mg/d! lipide pina la 10
g/l nu influenteazad rezultatul. Se va tine cont de posibila interferenta a
substantelor medicamentoase cét si a altor substante.
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

- destinat pentru diagnosticarea «in vitro»

VD
REF - numarul de catalog al produsului
Lot - numarul seriei
I“ﬂ N
- data producerii
L «
- - expira la
- numarul de teste
L[}_ - cititi instructia Tnaite de utilizare
i &
e - intervalul de temperatura al pastrarii setului

ul

- denumirea producdtorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum 40,
5657 DB, Eindhoven, The Netherlands
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