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Reagenty pro méreni TPHA
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

BioSystems

TPHA

REAGENTS & INSTRUMENTS
Hemaglutinace

PRINCIP METODY

Protilatky pritomné v lidském séru reaguji s Treponemou pallidum
za vzniku aglutinace ptacich erytrocytll senzitivnich k antigenu T.
pallidum?2,

OBSAH

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

B. Kontrolni burfky. 15 mL. Stabilizovand suspenze ptacich
erytrocytd, 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 pri 2-8°C.

Reagenty, bunky a kontroly jsou stabilni do data expirace uvedené
na Stitku pokud jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich
kontaminaci béhem pouziti.

Znamky zhorseni kvality:

- Bunky: Viditelnd aglutinace v lahvicce.

- Reagenty a kontroly: Pritomnost ¢astic

PRIPRAVA REAGENCII

A. Senzibilizované bunky a B. kontrolni bunky. Pred pouzitim
lahvicky — promichejte do zhomogenizovani jejich obsahu
(Poznédmka 1).

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

PRIDAVNA ZARIZENiI
— Mikrotitracni desti¢ky s prohloubenym dnem (U dnem).

VZORKY

Sérum nebo plazma odebrana standardnim postupem. Vzorek je
stabilni 2 dny pfi 2-8°C.

Naredte vzorek 1/20 reagentem D. Jednou naredéné vzorky jsou
stabilni 1 den pri 2-8°C. Pro titraci pozitivnich vzorkd, Ize pouzit
dvojkové redéni v reagentu D, pricemz fedéni 1/20 je vychozi.

POSTUP

1. Vytemperujte reagenty a vzorky na pokojovou teplotu.

2. Pipetujte duplicitné do dvou rdznych mikrotitranich jamek po
25 L od kazdého nafedéného vzorku, pozitivni kontroly (C+) a
negativni kontroly (C-).

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

4. Promichejte obsah desticky lehkym poklepem na jeji stranu.

5. Prikryjte jamky a inkubujte je pfi pokojové teploté (15-30°C) po
dobu 1 hodiny.

ODECITANI

Sledujte makroskopicky vzniklé usazeniny v jamkach. Vysledky
musi byt odecteny srovnanim sedimentd v jamkach s testovacimi
krvinkami, se sedimenty v jamkach s kontrolnimi krvinkami.
Vysledek se vyhodnocuje a interpretuje podle nasledujicich kritérif:

Shluk bunék s malym otvorem uprostred. + Nejasna
Kompaktni shluk bunék nékdy s malym B Negativ
otvorem uprostred. ni

Degree of agglutination Reagdln Result
Jemné shluky bunék pokryvajici celé dno 4t Pozitivn
jamky. i
Jemné shluky bunék ¢astecné pokryvajici 34 Pozitivn
celé dno jamky. i
Jemné shluky bunék ohranicené slabym 2 Pozitivn
) > M + .
Cervenym kruhem bunék. i
Jemné shluky bunék ohranicené slabym 1 Pozitivn
" ) M + .
Cervenym kruhem bunék. i
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KONTROLA KVALITY

Pozitivni (C+) a negativni (C-) kontrola doddvand v soupravé by
méla byt testovéna spolecné se vzorky, aby se ovéfila spolehlivost
testu.

Pozitivni  kontrola (C+):  jasné viditelnd aglutinace
senzibilizovanych bunék (A) a zaroven Zzadnad aglutinace
s kontrolnimi burfikami (B).

Negativni kontrola (C-): bez aglutinace u obou bunék.

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

Kazda laborator by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleran¢nim rozpéti.

CHARAKTERISTIKA TESTU

- Analyticka citlivost: Ekvivalent citlivosti byl zjistén za pouzZiti
W.H.0. referencniho séra pro diagnostiku Treponemovych
infekci, ref.3-1980 (Institut Alfred Fournier)

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

- Ackoliv je sérovy vzorek doporuCovén pro stanoveni, plasma-
EDTA miZe byt také pouzita. Jakdkoliv pozitivni, i falesné
pozitivni plazmova reakce by méla byt ozndmena a
konfirmovéna s novym pacientovym sérem.

- TPHA vysledky testl zOstavaji pozitivni jesté dlouho po zacatku
l[éCby a proto neni vhodny pro stanoveni  Gcinnosti IéCby
antibiotiky.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Zjisténd pritomnost protildtek k anti-Treponema pallidum
v testovaném vzorku metodou TPHA je uvadéna jako konfirmacni
test na syfilis®. Falesné pozitivni vysledek mlze byt nalezen u
pacientl s drogovou zavislosti, malomocenstvim, infek¢nfi
mononukledzou a autoimunitnimi nemocemi. Ackoliv frekvence
falesné pozitivnich vysledkl je pfilis nizka, presto sedoporucuje
vsechny pozitivni vysledky potvrdit jinymi treponemovymi testy*.
Klinickd diagnéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKA

1. Lahvic¢ky skladujte ve vertikalni poloze. Skladovani lahvicek
v horizontéIni poloze mize vést k tvorbé bunéénych usazenin a
tim i ke snizeni citlivosti testu.

2. Kontrolni krvinky nepouzivejte jako referencni pro negativni
vysledek, protoze davaji kompaktnéjsi usazeninu nez
senzibilizované testovaci krvinky.
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UPOZORNENI

Preklad potizen k datu: 1.10.2007

Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s origindlnim pribalovym letdkem.
Vice informaci naleznete na internetové adrese: www.biosystems-
sa.com nebo na adrese vyhradniho distributora pro CR:
www.jktrading.cz Sarzové certifikaty zasildme na vyzadani.
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