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Trumpasis pavadinimas

SYPHILIS

Paskirtis

Imunologinis kokybinis in vitro tyrimas, skirtas bendryjy antikiiny prie$
Treponema pallidum nustatymui Zmogaus serume ir plazmoje. Tyrimas yra
naudojamas kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant sifilj. 43 8

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.
electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti
cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Reguliacinis statusas

Sis tyrimas pazymétas CE Zenklu pagal Direktyvg 98/79/EB. Tyrimo
veikimo charakteristikos buvo nustatytos diagnostiniam naudojimui bei
donorinio kraujo atrankiniam tikrinimui ir, remiantis Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) rekomendacijomis', naudojimui kadaveriniams kraujo méginiams
(méginiams, surinktiems po mirties, neplakant Sirdziai).

Santrauka

Sifilj sukelia intralgsteliné gramneigiama spirocheta Treponema pallidum
(TP), porasis pallidum.?

Sifilis dazniausiai perduodamas lytiniu keliu, bet taip pat gali biti
perduodamas motinos vaisiui néstumo ar gimdymo metu. Sergamumas
sifiliu pasaulyje 2008 metais buvo apytiksliai 10.6 milijono, o bendras
infekcijy skaicius tais metais buvo 36.4 milijono.® Nacionalinis infekcijos
daznis JAV padidéjo iki 6.3 atvejo 100000 gyventojy, tai yra aukS¢iausias
daznis nuo 1994 mety.* Kai kuriose Europos $alyse taip pat nustatytas
infekcijos daznio padidéjimas®® ir dideli vietiniai ligos protriikiai.”
Kiekvienais metais pasaulyje sifilis paveikia 2 milijonus néstumy.®
Jgimtas sifilis vis dar yra daznas besivystan¢iose pasaulio Salyse, kadangi
daugelis motery negauna tinkamos néstumo priezidiros ar jos schemose
nejtraukta atrankiné patikra dél sifilio. Iki 80 % nés¢iy motery, kurios
infekuotos sifiliu, pasireiskia blogos néstumo i$eitys.® Pasaulio sveikatos
organizacija rekomenduoja visas moteris tikrinti dél sifilio jy pirmojo
antenatalinio apsilankymo metu ir tre¢iame trimestre. Jeigu rezultatas
teigiamas, rekomendacijose taip pat jtrauktas ir partnerio gydymas.

TipiSkai sifilio simptomai prasideda nuo neskausmingos opos atsiradimo
toje vietoje, kur infekcija pateko j organizma (pirminis sifilis), po kurios
atsiranda placiai iSplites bérimas, kuomet bakterijos diseminuoja (antrinis
sifilis). Toliau seka ilgas latentinis (besimptomis) periodas. ligainiui i$sivysto
tretinis sifilis, kuriam bldingas granulomatoziniy odos pazeidimy
atsiradimas, neurosifilis ir / ar kardiovaskulinis sifilis (kuris gali buti
mirtinas).'0

Imuninis atsakas j T. pallidum yra pagrindinis pazeidimy iSsivystymo
veiksnys.'0 Antikiiny atsakas issivysto ne tik prie$ T. pallidum specifikus
antigenus (treponeminiai antikuinai), taCiau antikunai susidaro ir prie$
antigenus, kurie néra specifiski (netreponeminiai antikinai), pvz.: antigenus,
kurie atpalaiduojami mikroorganizmo nulemto Igsteliy pazeidimo metu.
Todél sifilio diagnostikai sukurti treponeminiai ir netreponeminiai tyrimai.2
Netreponeminiy tyrimy metu nustatomi antiktinai prie$ leciting, cholesterolj
ir kardiolipina, kurie randami daugeliui sifiliu sergan¢iy pacienty.?

biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

* Reakcijos misinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu biidu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

* Rezultatai programoje nustatomi automatiskai, palyginant
elektrochemines liuminescencijos signala, gauta i§ méginio reakcijos
produkto, su anksciau kalibravimo metu gautu ribinés (cutoff) reikSmés
signalu.

a) Tri(2,2"-bipiridil)rutenio(1l)-kompleksas (Ru(bpy)3*)
Reagentai - darbiniai tirpalai
cobas e pakuoté (M, R1, R2) yra pazyméta SYPHILIS.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 14.1 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 TP-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli)~biotinas,
1 buteliukas, 19.7 mL:
biotinilinti TP-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli), 0.7 mg/L;
MES®) buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

R2  TP-specifiniai rekombinantiniai antigenai (E. coli)~Ru(bpy)3*,
1 buteliukas, 19.7 mL:
TP-specifiniai rekombinantiniai antigenai, zyméti rutenio kompleksu
0.7 mg/L; MES buferis 50 mmol/L, pH 6.5; konservantas.

b) MES = 2-morfolino-etano sulfoniné rugstis

SYPHILIS Cal1  Neigiamas kalibratorius 1 (liofilizuotas), 1 buteliukas su
1.0 mL:
Zmogaus serumas, nereaktyvus dél anti-TP antikiny;
konservantas.

Teigiamas kalibratorius 2 (liofilizuotas), 1 buteliukas su
1.0 mL:

Zmogaus serumas, reaktyvus dél anti-TP antikiiny;
konservantas.

SYPHILIS Cal2

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.
Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

Treponeminiy tyrimy metu nustatomi antikdnai pries T. palidum antigenus, spéjimas
tokius kaip TpN47, TpN17 ir ToN15, IgM ir IgG nustatymui.? Teigiamas : ; : .
treponeminiy antiktiny tyrimo rezultatas rodo kontaktg su T. pallidum bet H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.
neleidzia atskirti gydyty pacienty nuo negydyty. Netreponeminiai tyrimai yra . . e
naudingi siekiant atskirti gydytus ir negydytus pacientus ir taip pat H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius
naudojami ligos progresavimo bei atsako j gydyma stebésenai. pakitimus.
Tyrimo principas Prevencija:
Sluoksninés strukttiros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minugiy. P261 Stengtis nejkvepti dulkiy/damuy/dujy/riko/gary/aerozolio.
= 1-oji inkubacija: 6 pL méginio, biotinilintas rekombinantinis
TP-specificinis antigenas ir TP-specifinis rekombinantinis antigenas, P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.
Zymétas rutenio kompleksu?@), reaguoja sudarydami sluoksninés
struktliros kompleksa.
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P280
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

Muvéti apsaugines pirstines.

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590
Visa i§ zmogaus gauta medziaga turi bati laikoma potencialiai uzkre¢iama.
Visi i§ zmogaus kraujo kile produktai yra pagaminti iSimtinai i§ individualiai
iStirty donory kraujo, kuriame nebuvo aptikta HBsAg ir antikiiny prie§ HCV
bei ZIV. Taikyti tyrimo metodai yra patvirtinti FDA arba jy atitiktis patvirtinta
pagal Europos Direktyvos 98/79/EB Il priedg A sarasa.
Tadiau, kadangi jokiu tyrimo metodu negalima visiSkai atmesti potencialios
infekcijos rizikos, su medZiaga reikia elgtis taip pat atsargiai, kaip ir su
pacienty méginiais. Kontakto su medziaga atveju laikykites atsakingy
sveikatos tarnyby nurodymy.'"12
Dirbdami su visy raSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.
Reagenty paruosimas
Rinkinio reagentai (M, R1, R2) yra paruosti naudojimu ir pateikiami cobas e
pakuotése.
Kalibratoriai:
1 buteliuko turinj atsargiai iStirpinkite, pridédami lygiai 1.0 mL distiliuoto ar
dejonizuoto vandens ir palikite stovéti uzdarytg 15 minuciy. Atsargiai
iSmaiSykite vengdami puty susidarymo.
Pagamintus kalibratorius perkelkite j pateiktus tuCius buteliukus su
etiketémis ir uzspaudZiamais dangteliais.
Jei kalibravimui analizatoriuje nereikia viso kalibratoriaus kiekio, lygias
iStirpinto kalibratoriaus porcijas perkelkite j tusCius buteliukus su
uzspaudziamais dangteliais (CalSet Vials). Pateiktas etiketes pritvirtinkite
prie Siy papildomy buteliuky. Vélesniam naudojimui Sias porcijas saugokite
2-8 °C arba -20 °C (z 5 °C) temperatiiroje.
Su viena porcija atlikite tik vieng kalibravimo procedura.
Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per
cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas
Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.
NeuZ3aldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés baty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

cobas e pakuotés stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 16 savaiiy

Kalibratoriy stabilumas

neatidarius, 2-8 °C temperattiroje | iki nurodytos galiojimo datos

iStirpinty, 2-8 °C temperatdroje 28 dienos

IStirpinti -20 °C (+ 5 °C)
temperattroje

6 ménesiai (galimi 3
uz8aldymo/atsildymo ciklai)

analizatoriuose, 20-25 °C naudoti tik vieng kartg

temperatiroje

Laikykite kalibratorius statmenai, kad iSvengtuméte kalibratoriaus tirpalo
prilipimo prie uzspaudziamojo dangtelio.

Méginiy surinkimas ir paruosimas

Gali biiti naudojami méginiai, surinkti i§ gyvy pacienty, kraujo donory ar
individualiy organy, audiniy ar Iasteliy donory, tame tarpe ir méginiai, gauti

cobas’

kai donoro Sirdis vis dar plaka.

Veikimo charakteristikos naudojimui su kadaveriniais méginiais (surinktais
po mirties, neplakant SirdZiai) buvo nustatytos pagal Paul-Ehrlich-Institut
rekomendacijas’, naudojant méginius surinktus per 24 valandas po
mirties.'3 Nebuvo nustatyta kokybiniy skirtumy lyginant $varius
(nereaktyvius) ar papildytus (reaktyvius) méginius i$ kadaveriniy ir gyvy
donory.

Kriterijus: Vidutiné kadaveriniy meéginiy reikSme, lyginant su méginiais i§
gyvy donory, 75-125 % reikSmés suradimo ribose.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian€iuoju geliu.

Li-heparino, Na-heparino, Ko-EDTA, Ks-EDTA, ACD, CPD, CP2D, CPDA ir
Na-citrato plazma.

Gali bati naudojami Ko-EDTA plazmos mégintuvéliai su skirianCiuoju geliu.
Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy vertés suradimas + 20 % serumo
reikSmiy ribose. Absoliutus méginiy, kuriy COI reikSmés nuo 0.0-1.00,
nuokrypis + 0.2 COlI ribose.

Méginiy paémimo talpos, turinCios skysty antikoagulianty, pasizymi
skiedimo poveikiu, nulemianciu Zemesnes individualiy pacienty méginiy
COl reikSmes. Siekiant sumazinti skiedimo poveikj, ypatingai svarbu, kad
atitinkami méginiy émimo prietaisai buty visiskai pripildomi, vadovaujantis
gamintojo instrukcijomis.

Stabilumas:

Gyvy pacienty méginiams ir méginiams i$ donory, gautiems plakant donoro
Sirdziai: Stabilus 7 dienas 20-25 °C temperatiroje, 14 dieny 2-8 °C
temperatdroje, 12 ménesiy -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje. Méginius galima
uz8aldyti 5 kartus.

Kadaveriniams méginiams: Stabilds 2 dienas 20-25 °C temperatiiroje,

7 dienas 2-8 °C temperatiiroje. Méginius galima uzSaldyti 3 kartus.
ISvardinty risiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvelius ar sistemas, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy
mégintuvéliai. Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati
skirtingy medZiagy, kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus.
Jei méginius apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (méginiy surinkimo
sistemose), laikykités megintuvéliy/méginiy surinkimo sistemos gamintojo
instrukcijy.

Pried atlikdami tyrima, atSildytus méginius ir méginius su nuosédomis
centrifuguokite.

Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél kars¢io poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.
Uztikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg bty 20-25 °C
temperatros.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty buti atlikti per 2 valandas.

Elecsys Syphilis tyrimo veikimo charakteristikos nebuvo nustatytos kitiems
kuino skysCiams nei serumas ar plazma.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
= 2x6 buteliuky etiketés

= 4 tusti buteliukai su etiketémis ir uzspaudziamais dangteliais
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 06923364190, PreciControl Syphilis, skirtas 4 x 2.0 mL

. 11776576322, CalSet Vials, 2 x 56 tusti buteliukai su
uzspaudZiamais dangteliais

= Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

= Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:
. 06908799190, ProCell 11 M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell I M ir
CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas
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. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maiSai

. (07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Tyrimas
Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Prie$ naudojimg automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Patalpinkite atvésintg (laikoma 2-8 °C temperatiiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatira ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibratoriai:

Dékite istirpintus kalibratorius j méginiy zona.

Nuskaitykite visg tyrimo kalibravimui reikalingg informacijg.

Kalibravimas

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SYPHILIS Cal1, SYPHILIS Cal2 ir
Sviezig reagenty (t.y. praéjus ne daugiau kaip 24 valandoms nuo cobas e
pakuotés registravimo analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali biti prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
= po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Syphilis.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty
bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas
yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos

individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.

Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uZtikrinti.

Skai¢iavimas

Analizatorius automatiskai apskaiciuoja ribine reikSme (cutoff), atliekant
Syphilis Cal1 ir Syphilis Cal2 matavimus.

Méginio rezultatas pateikiamas, kaip reaktyvus arba nereaktyvus, o taip pat
ribinés reikSmés indekso (cutoff index) forma (signal sample/cutoff).

Rezultaty interpretacija

Skaitinis rezultatas Rezultato Interpretacija/
pranesimas tolesni veiksmai
COl<1.00 Nereaktyvus Neigiamas dél anti-TP
antiktiny, tolesni tyrimai
nereikalingi.
COl>1.00 Reaktyvus Visi pradinio tyrimo atlikimo

metu reaktyvus méginiai turi
bt pakartotinai istirti du
kartus, atliekant Elecsys
Syphilis tyrima.

cobas’

Interpretacija/
tolesni veiksmai

Skaitinis rezultatas | Galutinis rezultatas

Vieno arba abiejy i§ Pakartotinai Turi bati patvirtinti pagal
dviejy pakartotiniy reaktyvus rekomenduojamus
tyrimy COI 2 1.00. patvirtinimo algoritmus.
Abiejy pakartotiniy Nereaktyvus Neigiamas dél

tyrimy COI < 1.00.

Meéginiy, kuriy pradinis ribinés reikSmés indeksas > 1.00, pakartotinis
tyrimas gali buti atliekamas automatidkai (zr. skyriy “cobas e procesai”).

cobas e procesai

cobas e procesai yra sistemoje uZprogramuotos proceduros, kurios leidzia
atlikti pilnai automatizuotg tyrimy seka ir tyrimy rezultaty kombinacijy
vertinimg sprendimy priémimo algoritmams.

cobas e procesai leidZia atlikti dvigubus pakartotinius tyrimus su méginiais,
kuriy pradinis ribinés reikSmés indeksas yra > 1.00 (trumpasis pavadinimas
SYPH R). PraneSami atskiri rezultatai ir bendras rezultatas.

anti-TP antikliny.

Apribojimai - poveikiai
Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medziagos

Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1129 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.310 mmol/L arba < 500 mg/dL
Intralipidai <2000 mg/dL

Biotinas <4912 nmol/L arba < 1200 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1500 TV/mL

lgG <3.2¢g/dL

IgA <2.8g/dL

IgM <1.0g/dL

Zmogaus serumo albuminas <10 g/dL

Kriterijus: Vidutinis teigiamy méginiy vertés suradimas + 15 % ribose.
Absoliutus méginiy, kuriy COI reikSmés 0.0-1.00 nuokrypis + 0.2 COI
ribose.

Atliekant Elecsys Syphilis tyrima, nebuvo nustatyta klaidingai neigiamy
rezultaty dél didelés dozés ,kablio” efekto.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 17 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antikiiny, rutenio ar streptavidino antiktiny titry. Siy trukdZiy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty buti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

Neigiamas tyrimo rezultatas neleidzia visiSkai paneigti Treponema
pallidum infekcijos galimybés. Neigiami rezultatai retkarciais gali bati gauti
serumo ir plazmos méginiuose, paimtuose labai ankstyvoje
(preserokonversijos) fazéje arba vélyvoje sifilio infekcijos fazéje.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:
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Elecsys Syphilis

cobas’

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai:

Kohorta N | Patvirtinti | Patvirtinti | Klaidingai | SpecifiSku-
teigiami | neigiami | teigiami mas
méginiai | méginiai | méginiai %

|prastiniai 3500 14 3486 7 99.80

diagnostiniai

méginiai

Kraujo donory | 4579 0 4577* 3 99.93

méginiai

Bendras 8079 14 8063* 10 99.88

specifiSkumas

Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas

Méginys Vidurkis SN cv SN cv

col col % col %
759, neigiamas 0.125 | 0.00192 | 1.5 | 0.00210 | 1.7
ZS, teigiamas 1 1.09 0.0173 | 1.6 | 0.0260 | 2.4
ZS, teigiamas 2 411 0.0983 | 24 0.126 3.1
7S, teigiamas 3 6.88 0.198 29 0.249 36
7S, teigiamas 4 15.8 0.395 25 0.574 3.6
PC9 Syphilis 1 0.0951 | 0.00107 | 1.1 | 0.00130 | 1.4
PC Syphilis 2 5.90 0.126 2.1 0.155 2.6

¢) ZS = 7mogaus serumas

d) PC = PreciControl

Analitinis specifiSkumas

236 méginiai, sudétyje turintys antikiiny prieS Borrelia, EBV, raudonuke,
HAV, HBV, HCV, ZIV, CMV, HSV, E. coli, Toxoplasma gondii, ANA ir
reumatoidinj faktoriy, atitinkamai buvo itirti naudojant Elecsys Syphilis
tyrimg. 227 méginiai buvo neigiami, 9 méginiai buvo teigiami dél anti-TP
antikiiny (patvirtinta naudojant Western Blot ir kitus anti-TP tyrimus).
Nebuvo nustatyta jokiy kryzminiy reakcijy.

I8 viso 924 Europos ir Azijos pacienty su jtariama sifilio infekcija (jprastiniai
diagnostiniai tyrimai ir kraujo atrankiniai tyrimai) i§ méginiai buvo istirti
naudojant Elecsys Syphilis tyrima. 4 papildomi méginiai buvo ekskliuduoti
dél galimy darbo su saugomais méginiais klaidy. 922 méginiai buvo
teigiami dél anti-TP antikliny (patvirtinta kliniSkai arba naudojant FTA-AbsM
ir kitus anti-TP tyrimus). 2 méginiy rezultatai buvo neaiskas. I$ viso 922
méginiai buvo pakartotinai reaktyvis (angl. repeatedly reactive, RR)
atliekant Elecsys Syphilis tyrimg. 2 neaiskis méginiai buvo pakartotinai
nereaktyvus atliekant Elecsys Syphilis tyrimg. Gautas jautrumas su
patvirtintai teigiamais méginiais buvo 100 %. 95 % apatiné pasikliovimo riba
buvo 99.60 %.

Kohorta N | Patvirtinti | Neaiskis | Klaidingai | Jautrumas’
teigiami | méginiai | neigiami %
méginiai méginiai®)

Pirminis sifilis | 101 101 0 0 100

Antrinis sifilis | 124 124 0 0 100

Latentinis 470 470 0 0 100

sifilis

Sifilis, 229 227 2 0 100

neZinoma

stadija

Viso9 924 922 2 0 100

e) Elecsys Syphilis tyrimas (RR)

f) Jautrumas su patvirtintais teigiamais méginiais

g) 4 papildomi méginiai buvo ekskliuduoti dél galimy darbo su saugomais méginiais klaidy.

h) FTA (fluosrescentiné treponeminiy antikiiny) - Abs (absorbcija)

Klinikinis specifiSkumas

I$ viso 8079 pacienty (jprastiniai diagnostiniai tyrimai ir kraujo atrankiniai
tyrimai) i$ Europos ir Azijos méginiai buvo istirti naudojant Elecsys Syphilis
tyrima. 14 méginiy buvo teigiami dél anti-TP antikliny (patvirtinta atliekant
FTA-Abs ir kitus anti-TP tyrimus), 8063 méginiai buvo neigiami, 0 10
méginiy buvo pakartotinai klaidingai reaktyvis atliekant Elecsys Syphilis
tyrimg (neigiami atliekant FTA-Abs ir kitus anti-TP tyrimus). SpecifiSkumas
Siame tyrime buvo 99.88 %. 95 % apatiné pasikliovimo riba buvo 99.77 %.

i) Elecsys Syphilis tyrimas (RR)

* 2 méginiai buvo ekskliuduoti dél neaiskiy patvirtinimo rezultaty.

Nuorodos

1 Proposal for the Validation of Anti-HIV-1/2 or HIV Ag/Ab Combination

Assays, anti-HCV-Assays, HBsAg and Anti-HBc assays for Use with
Cadaveric Samples; PEI 08/05/2014.

2 Sefia AC, White BL, Sparling PF. Novel Treponema pallidum serologic
tests: a paradigm shift in syphilis screening for the 21st century. Clin
Infect Dis 2010:51(6);700-708.

3 World Health Organization. Global incidence and prevalence of
selected curable sexually transmitted infections — 2008,
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43782/1/9789241595858_eng.
pdfpdf, 2012.

4 Centers for Disease Control and Prevention. Sexually Transmitted
Disease Surveillance 2014,
http://www.cdc.gov/std/stats 14/surv-2014-print.pdf.

5 http://www.ecdc.europa.
eu/sites/default/files/media/en/publications/Publications/sexual-
transmitted-infections-europe-surveillance-report-2013.pdf

6 Jebbari H, Simms I, Conti S, et al. Variations in the epidemiology of
primary, secondary and early latent syphilis, England and Wales: 1999
to 2008. Sex Transm Infect 2011;87(3):191-198.

Righarts AA, Simms |, Wallace L, et al. Syphilis surveillance and
epidemiology in the United Kingdom. Euro Surveill 2004;9(12):21-25.

8  hitp://whglibdoc.who.int/publications/2007/9789241595858_eng.
pdf?ua=1

9 Schmid G. Economic and programmatic aspects of congenital syphilis
prevention. Bull World Health Organ 2004;82(6):402-409.

10 Lafond RE, Lukehart SA. Biological basis for syphilis. Clin Microbiol
Rev 2006;19(1):29-49.

11 Occupational Safety and Health Standards: Bloodborne pathogens.
(29 CFR Part 1910.1030). Fed. Register.

12 Directive 2000/54/EC of the European Parliament and Council of
18 September 2000 on the protection of workers from risks related to
exposure to biological agents at work.

13 Commission Directive 2006/17/EC of 8 February 2006 implementing
Directive 2004/23/EC of the European Parliament and of the Council as
regards certain technical requirements for the donation, procurement
and testing of human tissues and cells.

ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tikstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

~

Rinkinio turinys
SYSTEM Analizatoriai / instrumentai, su kuriais gali bati

naudojami reagentai
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Elecsys Syphilis cobas’

Reagentas

Kalibratorius

—_ Tirpinimo taris

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global
Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2020, Roche Diagnostics

Ce€

M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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