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TPHA TYRIMO RINKINYS
T.pallidum atikiiny aptikimui Zmogaus serume, naudojant mikro
hemagliutinacija.

Tik In-Vitro diagnostikai ir profesionaliam naudojimui
Laikyti 2°C - 8°C temperatiroje

PASKIRTIS

TPHA tyrimo rinkinys yra skirtas Treponema pallidum atikiny (IgG ir
IgM antikdiny) Zmogaus serume ar plazmoje nustatymui, pagrjstas
pasyvios hemagliutinacijos principu.

IVADAS

Sifilis yra veneriné liga, kurig sukelia spirochetos mikroorganizmas
Treponema pallidum. Kadangi Sis organizmas negali biti kultivuojamas
ant dirbtinés terpés, sifilio diagnozé priklauso nuo Kklinikinés
koreliacijos su specifiniais antikGnais, kurie nustatomi serologiniais
tyrimais. Serologiniai sifilio tyrimai, naudojant kardioliping ir leciting
kaip antigenus yra paprasti atlikti, bet daznai pasireiskia biologiniai
klaidingai teigiami (BFP) reakcijy rezultatai, nes testuose naudojami ne
treponemos antigenai.

TPI ir FTA-ABS tyrimuose naudojami patogeniski Treponema pallidum
kaip antigenai, taciau Sie tyrimai kelia tam tikry rapesciy
serodiagnostikoje. TPI testas reikalauja gyvo patogeninio T.Pallidum, o
FTA-ABS tyrimo proceddra reikalauja fluorescencinio mikroskopo. Abu
tyrimai reikalauja auksto lygio darbuotojy kompetencijos.

Buvo nustatyta, kad TPHA tyrimo rinkinys yra patogus atlikti ir yra
specifinis tyrimas treponemos infekcijos diagnozei, kurios specifika yra
panasi j TPl tyrima ir jautrumas panasus j FTA-ABS tyrima. Sis tyrimas
reikalauja minimalios laboratorinés jrangos ir yra labai paprastas
atlikti. TPHA reagentai yra naudojami nustatyti T.pallidum Zmogaus
serumo antikiinams, naudojant netiesioginj hemagliutinacijos (IHA)
metoda. Konservuoti pauksciy eritrocitai yra padengti antigeniniais
patogeniniais komponentais T.pallidum (Nichol $tamas). Sios
bandomosios Igstelés agliutinuoja dalyvaujant specifiniams T.pallidum
antikinams ir sudaro charakteringus darinius mikrotitravimo
plokstelése.

Bet kokios jvykstancios nespecifinés reakcijos aptinkamos naudojant
kontrolés Iasteles, kurios yra pauksCiy eritrocitai, nepadengti
T.pallidum antigenu. Naudojant Sias kontrolines Igsteles, gali buti
absorbuojamos nespecifinés reakcijos. Antikiinai yra absorbuojami
ekstrakto pagalba prie netipiniy treponemy, Reiterio treponemomis,
jtrauktomis j Igsteliy suspensijg. Tyrimo rezultatai yra gaunami per 45-
60 minuciy, o lasteliy agliutinacijos modeliai abu yra vertinami lengvai
ir ilga laika.

Tiriamas meéginys skiedZiamas absorbuojanciu skiedikliu, kad bty
pasalinti galimai kryZmiskai reaguojantys heterofiliniai antikinai ir
pasalinami, blokuojant arba absorbuojant potencialiai kryZzminj atsaka.

MEDZIAGOS

PATEIKTOS RINKINYJE MEDZIAGOS

oTyrimo Igstelés; konservuoti paukséiy eritrocitai,
T.pallidum antigenu.

eKontrolés Igstelés; konservuoti pauksciy eritrocitai.

oSkiediklis.

eTeigiamas kontrolinis serumas; (skiestas 1:20), naudokite gryna.
Tai duos ekvivalentinj titrg 1/640: / 2560 kiekybiniame tyrime.

eNeigiamas kontrolinis serumas; (skiestas 1:20), naudokite gryna.

ePakuotés lapelis.

padengti

KITOS REIKALINGOS MEDZIAGOS
e Dozatoriai, skirti 10:25:75 ir 190 mikrolitry tariui.
o U formos mikrotitravimo plokstelés.

ATSARGUMO PRIEMONES

Reagentuose ir kontrolése yra konservanty, kuriy sudétyje yra
0,1% natrio azido. Vengti patekimo ant odos ar gleivinés.
Atliekant tyrimus, turéty bati laikomasi normaliy laboratorijos
atsargumo priemoniy.

REAGENTY NAUDOIJIMAS

Visiems reagentams turi bati leidZiama pasiekti kambario
temperatirg pries naudojima. Jokiy reagenty neuzsaldykite.
Nenaudokite hemolizuoto, uZterSto ar lipeminio serumo ar
plazmos, nes tai neigiamai paveikty rezultatus.

REAGENTY LAIKYMAS

e Rinkinys turéty bati laikomas 2-8°C temperatiroje, vertikalioje
padétyje.

e Esant Sioms salygoms, rinkinio eksploatacinés charakteristikos
bus iSlaikytos maZiausiai 15 ar 18 ménesiy nuo pagaminimo
dienos.

e Rinkinio galiojimo pabaigos datg rasite ant pakuotés etiketés.

e Reagentai turi bati pasalinti, jei jie uZterSiami ar nepraéjo
kontrolés.

e Kiekvieno rinkinio reagentai buvo standartizuoti iSgaunant
atitinkama reakcijg ir todél reagentai neturéty bati tarpusavyje
keic¢iami su kity partijy rinkiniy komponentais.

MEGINIO PARUOSIMAS

e Tyrimo rinkinys skirtas naudoti tik su serumu.

e Plazmos méginiai neturéty bati naudojami.

e Meéginiai turi bati nehemolizuoti ar su priemaiSomis.

e Serumo meéginiai gali biti laikomi 2-8°C temperatiroje, jei yra
pridétas konservantas.

e llgalaikiam saugojimui serumai turéty bdti laikomi -20°C
temperatiroje. Venkite bet kokio uzterStumo seilémis. Tai
sukels teigiamus klaidinancius rezultatus.

PROCEDUROS
KOKYBINIS METODAS
Kiekvienam  meéginiui
ploksteléje.

1.)pilkite 190 pl skiediklio j sulinélj 1.

2.Jpilkite 10 pl serumo j Sulinélj 1 (méginio praskiedimas 1:20).
3.Naudodami mikropipete, sumaisykite Sulinélio 1 turinj ir
perkelkite 25 pl misinio j Sulinélius 2 ir 3.

4.Uztikrinkite, kad testo ir kontrolés Igstelés baty kruopsciai
atskirtos. Pridékite 75ul kontroliniy Igsteliy j Sulinélj 2. 75 pl
testo Igsteliy j 3 sulinélj.

5.Kruopsciai sumaisykite turinj.

6.Inkubuokite 45-60 minuciy kambario temperatiroje.
7.Atsargiai! Laikykite plokstele atokiai nuo karscio, tiesioginiy
saulés spinduliy ir bet kokio vibracijos $altinio.

8.Vertinkite rezultatus. Rezultatai yra stabilis 24 valandas, jei
plokstelé yra uZdengta ir yra laikomasi pirmiau nurodyty
atsargumo priemoniy.

PASTABA

Kontrolés, esancios rinkinyje gali bati atliekamos lygiagreciai,
jos yra atskiestos ir paruostos naudojimui.

reikia 3 Sulinéliy mikrotitravimo

KIEKYBINIS METODAS

Kiekvienam méginiui reikia 8 Sulinéliy mikrotitravimo
ploksteléje, pazyméty raidémis nuo A iki H.

1.)pilkite 25 pl skiediklio j Sulinélius B - H imtinai.

2.Perpilkite 25 pl 1:20 serumo skiedinio i$ kontrolinio testo j
Sulinélius A ir B.

3.Paimkite 25 pl praskiesto serumo i$ Sulinélio B ir paeiliui
atskieskite Sulinélius B - H imtinai 25 pl alikvotais, pasalinkite 25
pl praskiesto serumo is Sulinélio H.

4. Uztikrinkite, kad  testo  Igstelés bidty  kruopsdiai
resuspenduotos. Jpilkite 75 ul tiriamyjy lgsteliy j Sulinélius nuo
A iki H imtinai. Gausite 1/80 serumo skiedinio Sulinélyje A iki 1
/10240 sulinélyje H.

5.5velniai ir kruop$ciai sumaisykite turinj.

6.Inkubuokite 45-60 minuciy kambario temperatiroje.
7.Atsargiai! Laikykite plokstele atokiai nuo karscio, tiesioginiy
saulés spinduliy ir bet kokio vibracijos Saltinio.

8.Vertinkite rezultatus. Rezultatai yra stabilis 24 valandas, jei
plokstelé yra uzdengta ir yra laikomasi pirmiau nurodyty
atsargumo priemoniy.



REZULTATAI
REZULTATAI TESTO LASTELES KONTROLINES
LASTELES
Stipriai teigiamas | Pilnai Igstelémis | Néra agliutinacijos
pasidenges Sulinélio
dugnas
Silpnai teigiamas | Lastelés dengia | Néra agliutinacijos
apytiksliai 1/3
Sulinélio dugno
Nenustatytas Lasteliy sluoksnio | Néra agliutinacijos
fone aiskiai atviras
centras
Neigiamas Lastelés Néra agliutinacijos
kompaktiskai
pasiskirsto ant
dugno su tipisku
mazu $variu centru.
Nespecifinis* Teigiama reakcija Teigiama reakcija

Nespecifiné absorbcija*

1. ] maZzg meégintuvélj jpilkite 10 ul, tada pridékite 190 pl kontroliniy
Igsteliy. Sumaisykite gerai ir palikite pastoveéti 30 minuciy.

2. Centrifuguoti 15 minuéiy esant 1000 aps/min ir tirkite pagal
kokybinj metoda.

Pastaba:

Jei rezultatas yra pakartotinai nespecifinis, méginys turéty bati istirtas
kitu metodu pvz. tiriant reaginus arba FTA-ABS.

Nors TPHA testas yra labai specifiskas, klaidingai teigiami rezultatai
gali pasireiksti pacientams, sergantiems raupsais, infekcinémis ligomis,
esant mononukleozei ir jungiamojo audinio sutrikimams. Patvirtinimui
turéty bati naudojamas FTA-ABS testas.

REZULTATY VERTINIMAS

Stipriai teigiama reakcija gali rodyti uZsilenkimus Igsteliy fono
krastuose. Kai testas gaunamas teigiamas, reikia stebéti kontrolinj
Sulinélj. Kontrolinés lgstelés turéty glaudziai nusésti ant dugno. Jos
neturéty bati lyginamos su nereaktyviom serumo struktiirom, nes
kontrolinés lgstelés sudarys labiau kompaktiska struktiirg nei tyrimo
lastelés.

Silpna teigiama reakcija gali
pasidengimo ant Sulinélio dugno.
NETEISINGAS rezultatas gali parodyti agliutinacijg kontroliniame
Sulinélyje, kas rodo méginiy nespecifiniy agliutininy buvima. Serumas,
dél kurio gaunamas Sis rezultatas gali biti absorbuotas naudojant
kontrolines lIgsteles, apibudinant kaip nespecifine absorbcija.
NENUSTATOMAS rezultatas gali parodyti abejoting reakcijg su tyrimo
Iastelémis. Rezultatas gali rodyti Zema antikliny lygj esant pradiniam
pirminiam sifiliui.

parodyti, kad néra pilno I3steliy

Sis méginys turi bti i$ naujo patikrintas atliekant kokybinj tyrima,
tada kitas méginys turéty bati tiriamas véliau, siekiant nustatyti,
ar néra didéjancio titro. Taip pat patartina atlikti pakartoting
tyrimag ir (arba) atlikti tyrima kitu patvirtinimo metodu (FTA-ABS).
NEIGIAMAS gali rodyti lasteles, nusistovéjusias reakcijos Sulinélio
apacioje.

ATLIKIMAS

Jautrumas

klinikiném diagnozém buvo 99,7% (298/299)

SpecifiSkumas

Su klinikiniais méginiais buvo 99,3% (301/303).

KryZminis reaktyvumas

Reaktyvls rezultatai gali reiksti aktyvig ar sékmingai gydoma
infekcija.

Buvo nustatyta, kad rezultaty nejtakojo (10 klinikiniy méginiy)
® Reumatoidinis faktorius.

¢ Po hepatito B vakcinacijos.

* Genitalijy herpes.

® Leptospirozé.

* EBV infekcija.

o SLE

e Laimo liga.
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