IMMUTREP® TPHA

OD221/ OD071/ OD081

Treponema pallidum hemagliutinacijos testas Sifilio
Serodiagnozei Laikyti 2°C to 8°C. NEUZSALDYTI.
Naudoti tik in vitro diagnostikai.

IVADAS IR PASKIRTIS
Sifilis yra kompleksiné liga, kuri paprastai perduodama
Iytiniu keliu. Jos sukéléjas, Treponema pallidum negali
bati iSaugintas ant jprastiniy laboratoriniy terpiy ar Igsteliy
kultdroje. Infekcija paprastai diagnozuojama aptinkant
specifinius antikdnus T. pallidum paciento serume ar
likvore.
Antikiinus galima aptikti jau po 3-4 savaiciy po
uzsikrétimo, o jy stebimas titras gali islikti dar ilgg laikg po
gydymo. Susidaro dvi antikiiny grupés: viena reaguoja su
netreponeminio tipo antigenais, naudojamais VDRL
Carbon Antigen ir RPR testuose, kita - su antigenais,
specifiskais T. pallidum atzvilgiu. Antikanai prie$
netreponeminius antigenus paprastai aptinkami aktyvioje
susirgimo stadijoje, o po sékmingo gydymo jy lygis
nukrinta. Specifiski antikinai islieka ilgg laikg pacientg
isgydzius.
Batina tirti abiejy grupiy antikinus, nes netreponeminiai
antikdinai gali atsirasti ne tik dél sifilio infekcijos.
IMMUTREP TPHA yra specifiSkas, jautrus pasyvios
hemagliutinacijos  testas, skirtas antikiny pries
Treponema pallidum serume ar likvore.
Tik profesionaliam naudojimui.

TESTO PRINCIPAS

IMMUTREP-TPHA  testg sudaro formolizuoti gaidzio
eritrocitai, padengti antigenu, kontroliniai (nepadengti)
formolizuoti gaidzio eritrocitai, skiediklis ir kontroliniai
serumai. Kai praskiesti teigiami méginiai sumaisomi su
jjautrintais eritrocitais, antiklinai sgveikauja su jjautrintu
antigenu ir vyksta Igsteliy agliutinacija. Mikrotitravimo
plokstelés Sulinélio dugne susidaro charakteringos
iSvaizdos lagsteliy nuosédos. Jei antikiiny néra, Igstelés
nuséda dugne ir susidaro kompaktiska tableté.
Sis testas kalibruotas pagal WHO Reference Seruma
Serodiagnostiniams testams treponeminéms infekcijoms
nustatyti - Ref 3-1980 +/- vienas dvigubas praskiedimas:
taip uztikrinamas tinkamas jautrumas.

RINKINIO SUDETIS
R f
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85ml  2x85ml  2x33ml
T. Pallidum antigenu padengti konservuoti gaidzio
eritrocitai (apie 0.36% wi/v) buferyje. Darbiné
koncentracija.
8.5ml 2x8.5ml  2x33ml
Konservuoti gaidzio eritrocitai (apie 0.36% w/v) buferyje.
Darbiné koncentracija

DIL 20ml 2X20ml 3x57ml
Diluentas -skiediklis. Specialiai parinktas triusio serumas

apie 0.4%) buferyje. Darbiné koncentracija.
imlaml oml

Teigiama kontrolé. Praskiestas buferyje (1/20) serumas,
kuriame yra antiktiny T. pallidum. Darbiné koncentracija.
iml amlom
Teigiama kontrolé. Praskiestas buferyje (1/20) serumas,
kuriame néra antikdny T. pallidum. Darbiné koncentracija.

0OD071

LASTELIY 2 2 0
LASINTUVAI
INSTRUKCIJA 1 1 1

REIKALINGOS, BET | RINKIN] NEJEINANCIOS
PRIEMONES
Rekomenduojama naudoti Dynex M24A mikrotitravimo
ploksteles U-formos Sulinéliais. Mikrotitravimo lasintuvai
25l lasui nuladinti arba Micropipettes 10, 25, 75, 100ul
and 190pl tdriams.
Pastaba: 75ul lasintuvai netinka ir su 850 testy rinkiniu
netiekiami.
PERSPEJIMAI
IMMUTREP TPHA reagentai yra Zzmogiskos kilmés. Pagal
patvirtintas FDA metodikas patikrinta, kad jose nebaty ZIV
1ir ZIV I, HbsAg ir HCV antikiiny. Vis délto joks testas
negali visiSkai uztikrinti, kad Zmogaus kiimés medziagose
néra infekcijos, todél rekomenduojama visus reagentus
naudoti ir iSmesti kaip biologiskai pavojingus. Nepraryti

IMMUTREP TPHA reagentuose néra pavojingy
medziagy, kuriy naudojimg reglamentuoty Cheminiy
medziagy naudojimo taisyklés. Taciau visus reagentus
reikia naudoti ir iSmesti kaip biologiSkai pavojingus.
Reagentai galutinai iSmetami, laikantis Salies jstatymuy.

IMMUTREP TPHA reagentuose yra konservanto 0.095%
natrio azido, kurio prarijus galima apsinuodyti. Natrio
azidas gali reaguoti su vario ir $vino vamzdZiais,
sudarydamas sprogias druskas, todél iSpylus reikia j[
nuplauti dideliu kiekiu vandens, kad nesikaupty vamzdyne

LAIKYMAS
Reagentai laikomi 2°C to 8°C temperatiroje vertikaliai.
Rinkinys atitinka specifikacijas nuo pagaminimo datos iki
galiojimo laiko, nurodyto ant rinkinio ir jo komponenty
pakuogiy. Galiojimo terminas - paskutiné ant rinkinio ir
buteliuky etike¢iy nurodyto ménesio diena. Nenaudokite
reagenty pasibaigus galiojimo laikui.
Venkite laikyti reagentus aukStesnéje temperatiroje ar
apsviestus tiesioginiy saulés spinduliy.

NEUZSALDYKITE REAGENTVY.
visiSkai sugadinami.

Uzsaldyti reagentai

BANDINIO EMIMAS IR PARUOSIMAS
Veninio kraujo éminiui leidziama sukreséti. Sukreséjusio
kraujo bandinys centrifuguojamas ir surenkamas skaidrus
serumas. Testui reikia SvieZio serumo bandiniy.

Paimamas paciento likvoro bandinys.

Nenaudokite hemolizuoto, uZtersto ar lipeminio serumo ar
plazmos, nes galite gauti klaidingus rezultatus.

Prie§ testuojant serumg galima laikyti 2°C — 8°C
temperatiroje 48 val. Jei prireikia laikyti ilgiau, bandiniai
saugomi —20°C temperatdroje iki 1 mety. Prie$ atliekant
testg atSildytus bandinius reikia iSmai$yti.

Neuzsaldykite ir neatSildykite bandiniy pakartotinai, nes
galite gauti klaidingus rezultatus.

REAGENTY PARUOSIMAS
Visiems reagentams leidziama susilti iki kambario
temperataros (20 °C - 25°C), prie$ naudojant jie atsargiai
iSmaiSomi. Neleiskite jiems suputoti.

Rinkinyje yra lIgsteliy lasintuvai testo ir kontrolinéms
Igsteléms. Laisvai i$ Sio lasintuvo nukrentantis lasas yra
75l tario. | Siuos ladintuvus supilamos suspensijos:

| raudong la$intuvg— Testo Igstelés

| baltg lasintuvg — Kontrolinés Igstelés

APRIBOJIMAI
Testas néra patvirtintas kitokio pobiidzio bandiniams, tik
serumui ir likvorui.

Siuo testu galima tirti tik serumo ir likvoro méginius. Joks
hemagliutinacijos testas negali atskirti antikiinus prie$ T.
pallidum nuo antikiny, atsiradusiy dél T. pertenue ir T.
carateum infekcijos.

Jokie kiti interferuojantys nebuvo specifiSkai identifikuoti,
ta,iau teigiamus rezultatus reikia patvirtinti, pvz., FTA-Abs
metodu ir papildyti klinikiniais jrodymais.

Nesama antrinio testo naudojimo protokolo.

Silpnai teigiami ar jtariami kaip teigiami rezultatai turi bati
jvertinti  papildomai. Neturéty bat diagnozuojama
remiantis tik vienu klinikiniu tyrimu. Interpretuojant testo
rezultatus grieZtai rekomenduojama atsizvelgti | visus
Klinikinius duomenis.

Testo rezultatas taip pat gali bati neigiamas ankstyvose
aktyvaus sifilio stadijose ar vélyvo latentinio sifilio atveju.
Siekiant pateikti gydytojui padésiantp pilng tyrimy vaizda,
rekomenduojama atlikti VDRL/anglies daleliy antigeno ar
RPR testa, kadangi jais galima nustatyti aktyvy sifilj.
OMEGA gamina tam skirtus IMMUTREP VDRL,
IMMUTREP CARBON ANTIGEN ir IMMUTREP RPR
testus.



ANALIZES PROCEDURA
Visiems reagentams ir bandiniams leidZziama susilti iki kambario temperatdros (20°C -
25°C) ir jsitikinama, kad reagentai visikai suspenduoti. Bandiams pirminio apdorojimo
nereikia.
KOKYBINE ( ATRANKINE) PROCEDURA
Kiekvienam testui atlikti reikia 4 mikrotitravimo plokstelés Sulinéliy.
1. Sulasinti skiediklj j mikrotitravimo Iék3tele tokia tvarka::

. Pirmoje eiléje - po 25 ul, antroje eiléje - po 100 pl, tredioje ir ketvirtoje
eiléje - po 25 pl.
2. Sulasinti po 25 pl kiekvieno méginio j pirmos eilés Sulinélius.

I18maidyti pirmos eilés Sulinélio turinj ir perkelti 25l j antrg eile.
Gerai iSmai8yti ir perkelti 25p1 i$ antros eilés j trecia.
Gerai iSmaisyti ir iSmesti 25pl i$ trecio eilés.
Perkelti 25pl i$ antros eilés j ketvirta.
Gerai iSmaisyti ir iSmesti 25pl i$ ketvirtos eilés
3. 75pl gerai iSmaiSyty kontroliniy Iasteliy jlainti j trecig eile.
4. 75ul gerai iSmaisyty Testo Igsteliy jlasinti j ketvirtg eile.
I18mai8yti Svelniai tapSnojant plokstele.
Tokiu badu tregioje ir ketvirtoje eilése gaunamas serumo pi imas 1:80.

agliutinuotos Igstelés nuséda Sulinélio dugne charakteringu Ziedu. Testavimo Igsteliy
agliutinacija (bet ne kontroliniy Igsteliy) rodo, kad méginyje yra specifiniy antikiny prie$
T. pallidum. Agliutinacijos nebuvimas rodo, kad antikiiny lygis yra Zemiau $ios sistemos
nustatymo ribos. Nelyginkite kontroliniy Igsteliy agliutinacijos vaizdo su tiriamojo serumo
agliutinacijos vaizdu — kontrolinés Igstelés sudaro kompaktiskesne Igsteliy tablete.

Jei jvyksta ir kontroliniy Igsteliy, ir testavimo Igsteliy agliutinacija, tai rodo, kad yra
antikliny prie$ pacias Igsteles. Tokiu atveju rezultatai anuliuojami ir testas turi bati
pakartotas.

Jei testas ir vél nepavyksta, reikia pakartoti bandyma, pries$ tai atlikus tiriamojo serumo
absorbcijg. Tam tiriamasis serumas praskiedZiamas 1/4 kontrolinémis Igstelémis ir
palieckamas stovéti kambario temperatiroje 45-60 min. Po centrifugavimo (1000
aps./min., 5 min.) supernatantas praskiedziamas 1/5 skiedikliu. Toks skiedinys
testuojamas tiesiogiai, be kity skiedimy, naudojant testavimo Igsteliy ir kontroliniy Igsteliy
suspensijas. Taip pat rekomenduojama atlikti FTA-ABS testa.

Kiekybiné procediira
Kaip ir atrankinéje procedroje. Titras yra didZiausias praskiedimas, kuriame vyksta
agliutinacija Teigiamo kontrolinio serumo titras turi bati 1/2560 (+/- vienas

5. Ploksteles uzdengti ir palikti stovéti 45-60 min (arba gali biti paliktos pernakt).
6. |vertinamas agliutinacijos vaizdas.

Pastaba: Rinkinio kontrolés yra jau praskiestos ir dedamos tiesiai j 3 ir 4 eiliy Sulinélius (
skiediklio nereikia).

ALTERNATYVUS VIENO SULINELIO PRASKIEDIMO PROTOKOLAS
SKRININGUI.

Jlainti 190yl skiediklio j pirma eile

Jlasinti 10ul bandinio j 1 eilg ir iSmaisyti

ISmesti 150u1 i$ 1 eilés Sulinélio (y)

Perkelti 25pl i$ pirmos eilés j antrg

Jlasinti 75ul gerai iSmaisyty Testo Igsteliy j pirma eile

Jlasinti 75pl gerai iSmaiSyty Kontroliniy Iasteliy j antrg eile

I18mai8yti Svelniai tapSnojant plokstele.
Tokiu bldu pirmos ir antros eilés Sulinéliuose gaunamas serumo praskiedimas
1:80.

Ploksteles uzdengti ir palikti stovéti 45-60 min (arba gali biti paliktos pernakt).

|vertinamas agliutinacijos vaizdas.
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KIEKYBINE PROCEDURA
Jeigu teigiami rezultatai kasdieniniame darbe yra papildomai tiriami kiekybiskai,
atrankinio tyrimo procedara gali bati modifikuojama: kontrolinés Igstelés nenaudojamos,
ruosiamas tik galutinis serumo skiedinys. Dauguma bandiniy bus neigiami arba aiskiai
teigiami. Kontrolinés Igstelés gali bati naudojamos kiekybiniam jvertinimui. Metodas
aprasytas zemiau.

1. Skiediniai paruosiami mikrotitravimo ploksteléje taip:
. Kiekvienam bandiniui tirti jladinti 25l skiediklio j kiekvieng Sulinélj
viename plokstelés Sulinéliy stulpelyje. Kontroliy titravimui skiediklis
laginamas nuo trecio eiles.

. 25yl i$ antros pirminés atrankos plokstelés jlasinti j 1-g kiekybinio testo
plokstelés eilute.

. Sumaidyti ir 25ul iSmesti.

. 25ul i8 2 atrankinés plokstelés eilés perkelti j 2 kiekybinio tyrimo
plokstelés eile.

. Paruosti nuoseklius dukartinius skiedinius 2 - 8 eilutése perkeliant 25u1

( Kontroliy skiedimas pradedamas nuo 3 eilutés).
Sulasinti 75l gerai iSmaisyty kontroliniy Iasteliy j pirma eilute.
3. Sulasinti po 75pl gerai iSmaiSyty testo Igsteliy j 2 — 8 eilutes.
I13maidyti Svelniai tapSnojant plokstele
Tokiu baidu pirmoje ir antroje eilése gaunamas serumo praskiedimas 1:80.

4. Ploksteles uzdengti ir palikti stovéti 45-60 min (arba gali bati paliktos pernakt)).
Pastaba: Rinkinio kontrolés jau praskiestos ir 25ul jy lasinami tiesiai j 1, 2 ir 3
eiliy Sulinélius, toliau perpus skiedZiami , pradedant nuo 3 eilutés.( | 1 ir 2 eilutes
skiediklio laSinti nereikia).

N

REZULTATAI IR INTERPRETACIJA
Rinkinio kontrolés arba Zinomo lygio bandiniai turi bati tiiami kaskart atliekant testg.
Rinkinio neigiamos kontrolés rezultatas turi bati neigiamas po 45 min. Rinkinio teigiamos
kontrolés rezultatas turi bati teigiamas po 45 min. Jei kontroliy ar Zinomo lygio bandiniy
rezultatai ne tokie, kokie turéty bati, testo rezultatai laikomi negaliojanciais.

Atrankiné procediira
Agliutinuotos  Igstelés sudaro tolygy nuosédy sluoksnj ant Sulinélio dugno
Neagliutinuotos Igstelés sudaro kompaktiskg tablete Sulinélio centre. Silpnai

Pradinis praskiedimas kiekybiniam nustatymui yra 1:80.
IMMUTREP TPHA testu be prozonos (Hook ) efekto yra pavyke nustatyti 1/164000 titrg.

REKOMENDACIJOS
Hemagliutinacijos testai yra jautrds Silumai, tiesioginiams saulés spinduliams ir vibracijai.
Venkte 8iy faktoriy inkubacijos metu.

Venkite bandiniy ir reagenty uZter$imo seilémis -
rezultatus.

dél to galima gauti klaidingus

Kiekvienam bandiniui naudokite naujg antgalj- taip iSvengsite kryZminio uztersimo.

I8kart po naudojimo uZsukite reagenty buteliukus.

Lasinkite reagentus tiesiai j Sulinélio dugna, neleiskite tekéti Sulinélio sienelémis. Prie$
testavima leiskite reagentams susilti iki kambario temperatiros (20°C - 25°C).
I3mai8ykite juos atsargiai sukdami ar vartydami buteliukus.

Testg gali atlikti darbuotojai, jgije bent bazinj laboratorinj pasirengima.

Nenaudokite apgadinty ar uzZtersty rinkinio komponenty.

Rinkinio komponentai yra suderinti ir skirtingy rinkiniy komponentai neturéty bati
keiCiami ir maisomi.

IVERTINIMO DUOMENYS
Bandiniai buvo tiriami Europos Reference centre. Sie bandiniai gauti i§ akuserijos

kliniky, genitourinariniy kliniky bei visuomenés sveikatos centry.
Teigiami bandiniai Neigiami bandiniai Viso
Syphilis teigiamas 203 3 206
Syphilis neigiamas 3 669 672
206 672 878

Sis tyrimas rodo:

Jautrumas 98.5%

Specifiskumas 99.6%

Atsikartojamumas IMMUTREP TPHA yra 100% (+/- vienas dukartinis praskiedimas).
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