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TURKCE: KULLANIM AMACI

MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 testleri, insan serumu veya plazmasi (dipotasyum
EDTA, sodyum sitrat veya lityum heparin) icindeki spesifik Treponema pallidum
antikorlarinin belirlenmesi icin alyuvarlarin dolayll kimelenmesiyle (hemaglitinasyon)
yapilan hizli analizlerdir.

Kit, pozitif numunelerin semikantitatif titrasyonu icin de kullanilabilir.

Kit, hemaglutinasyonun spesifik olmayan tepkenlere bagh olup olmadigini
degerlendirmek icin kullanilabilen Kontrol Hucreleri de ihtiva etmektedir. Kitin bu
ozelligi, frengi dogrulama testi oldugu seklinde degerlendiriimemelidir.

GIRIS

Frengi, spiroket mikroorganizma Treponema pallidum’un neden oldudu zuhrevi bir
hastaliktir. Bu organizma in vitro kultirlenemedigi icin sifilisin teghisi, klinik veriler ile
serolojik testlerin ortaya ¢ikardigi spesifik antikorlar arasindaki ilintiye baghdir.

Frengi icin antijen olarak kardiyolipin ve lesitin kullanilarak serolojik tarama testlerinin
kolayca yapilmasina ragmen, bu testler nontreponemal antijenler kullandigi i¢in sik sik
yanlis pozitif biyolojik (BFP) reaksiyonlar ortaya ¢cikmaktadirl. TPI ve FTA-ABS testleri,
antijen olarak patojen T. pallidum kullanir, ancak bu testler serolojik teshiste bazi
zorluklari da beraberinde getirir. TPI testi canli T. pallidum, FTA-ABS testi ise
flioresans mikroskop gerektirir. Her iki test icin de Ust dizey uzmanlik gerekir.

TPHA analizlerinin treponemal enfeksiyon teshisi icin uygun ve spesifik bir test oldugu
kanitlanmis olup, TPI testine benzer spesifiklige ve FTA-ABS testine benzer duyarliliga
sahiptir’. Bu, minimum laboratuar donanimi gerektirir ve uygulanmasi ¢ok basittir. Is
hacminin yogun oldugu laboratuarlarda uretimin attiriimasi igin otomatik sivi igleme
sistemleri ile birlikte kullanilabilir.

ANALIZ ILKESI

MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 testleri, dolayll hemaglutinasyon yontemi (IHA) ile T.
pallidum’a karsi insan (serum/plazma) antikorlarini saptar. Korunmus kus eritrositleri,
patojenik T. pallidum’un antijen bilesenleri (Nichol’s strain) ile kaplanir>>4° Bu Test
Hucreleri, spesifik antikorlarin varliginda T. pallidum’da kimelegir ve mikro kuyucuk
kaplarinda karakteristik desenler sergiler.

Olusan spesifik olmayan reaksiyonlar, T. pallidum ile kaph kus eritrositleri olan Kontrol
Hucreleri kullanilarak belirlenmektedir.
Patojenik olmayan treponemlerin antikorlari, hicre suspansiyonuna eklenen Reiter

treponem ekstrakti tarafindan emilir. Test sonuglari 60 dakika icinde elde edilir ve
hidcre kimelesme desenleri kolaylikla okunabilir ve stabildir.

Gerekli seyreltme adimini kolaylastirmak icin, Seyrelticiye mavi boya ilave edilmistir.
Numune eklenince bu boya renk degigtirir.



KiT BILESENLERI

Tampon madde iginde selenlenmis T. pallidum antijeniyle kapli
1x 17 mL | korunmus kus eritrositleri.
(FTPH200) | o Kullanmadan 6nce, Test Hiicreleri yeniden siispanse
1x40mL | edilmelidir.
(FTPH500) | o Depolandiginda Test Hiicreleri gékelir.
o Cokelen hicrelerin, 2-8°C’de depolanirken tamponla
Ortulmesi 6nemlidir.
Tampon iginde korunmus kus eritrositleri.
1x17 mL i N . . N
(FTPH200) Ku_llanma_dan once, Kontrol Hicreleri yeniden sispanse
1 % 40 mL edilmelidir.
(FTPH500) | o Depolandiginda Test Hiicreleri ¢cokelir.
a Cokelen htcrelerin, 2-8°C’de depolanirken tamponla
ortulmesi 6nemlidir.
2x20mL | Mavi boya ve koruyucu madde olarak %0,1 sodyum azit iceren
DIL (FTPH200) | tampon madde.
%F?;E'%(%l; o Kullanima hazir.
T. pallidum antikorlari igceren insan serumu. Kullanilan insan
1 x0,5mL | serumu, FDA onayli analizlerle test edildiginde, Hepatit B yuzey
(FTPH200 | antijenleri, HCV, HIV antijeni ve HIV antikorlarina karsi reaktif
ve degildir.
FTPH500) | Defibrinlestiriimis insan frengili plazma
o Kullanmadan 6nce seyreltin.
1%x05mL T. pallidum antikorlari iceren defibrin insan syphilitic plazma.
(FTPi—IZOO FDA tahlilleri ile test edildiginde, kullanilan insan plazma
[CONTROL |- ve hepatit B yuzey antijeni, HCV, HIV antijen ve HIV antikorlar
FTPH500) icin reaktif olmayan.
o Kullanmadan dnce seyreltin.

REAKTIFLERI

DEPOLAMA

Tam kitlerin igindeki reaktifler, uygun reaksiyonu olusturmak Uzere eslestirilmistir ve
diger kitlerin igindeki reaktiflerle dontugumlu kullaniimamalidir.

Kitler, daima 2-8 °C’de dik olarak depolanmalidir. Son kullanma tarihi gegen reaktifleri
kullanmayin. Reaktifler, kontamine olurlarsa veya Reaktif veya Reaktif Olmayan
Kontrollerle dogru aktiviteleri sergilemezlerse atiimalidir.

Bir kit agilarak, performans Uzerinde herhangi bir olumsuz etki gérilmeden 52 haftalik
bir sirede bes kere yeniden kullaniimigtir.

NUMUNE ALMA VE DEPOLAMA

Serum veya plazma numuneleri kullanilabilir. Depolamadan 6nce %0,1 azit gibi bir
koruyucu madde ilave edilmigse, 2-8°C’de depolayin. Uzun sureli depolama igin
numunelerin -20°C’de depolanmasi gerekir. Analizden 6nce gozle gorullr partikulat
madde varsa santriflijle ortadan kaldirilmahdir.



NUMUNE SEYRELTME

Numuneler, Reaktif Kontrol ve Reaktif Olmayan Kontrol, Seyreltici icinde 1/20 oraninda
seyreltiimelidir. Mavi boya ihtiva eden seyreltici, numune ilave edildiginde gozle gorultr
sekilde maviden soluk yesil/sari bir renge déonusdar.

Numune ilavesinin spektrofotometrik dogrulamasi igin, numuneleri Analiz ProtokollUnin
1-3. adimlarina gore seyreltin. 4. adima gegmeden once, uygunsa 690 nm'yi referans
dalga boyu alarak, kap okuyucudaki mikro kuyucuk kabini 450 nm’de okuyun. Optik
yogunluk (O.D.) 0,2’den azsa, numune hacminin yeterli olmadigi kabul edilerek yeni bir
seyreltmenin hazirlanmasi gerekir.

Kompozisyonlari nedeniyle Reaktif ve Reaktif Olmayan Kontrollerin 0,2’den daha

dusuk O.D. dlgumleri verebilecegini gdoz énlinde bulundurarak, Kontrol ilave ederken
daha dikkatli olun.

Seyreltmeler, sadece hazirlandiklari giinde kullaniimalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Sadece in vitro tani kullanimi igindir.

1. Bu brosurdeki talimatlara, ozellikle de isleme ve depolama sartlarina harfiyen
uyun.

2. Negatif ¢cikmasi gereken numunelerde pozitif bir sonuca benzer karisik desen
ortaya cikmasina neden olacagi igin, reaktifler veya numune seyreltmelerine
tukUruk bulasmamasina ¢ok 6zen gosterin.

3. Kontroller Hepatit B ylzey antijeni, HCV, HIV antijeni ve HIV antikorlari icin FDA
onayli analizlerle test edilmis insan serumu venya plazma icerir ve reaktif
olmadiklari/negatif olduklari goértlmuUstir. Enfeksiydz ajanlarin olmamasini
kesinlikle garantileyen bilinen bir test olmadigi i¢in, Kontrollerin potansiyel olarak
enfeksiyoz olduklarinin dasunulmesi ve potansiyel biyolojik tehlike arz eden diger
maddelerle ayni onlemler alinarak kullanilimasi gerekmektedir. ABD Saglk ve
Insani Hizmetler Birimi, "Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuarlarda Biyolojik
Guvenlik” 5. Baski, Washlngton DC: ABD Devlet Matbaasi, Ocak 2007, bu
malzemelerin lyi Laboratuar Uygulamalari dogrultusunda nasil |§IenmeS|
gerektigini belirlemektedir.

4  AQizla pipetlemeyin.

5. Kit ve numune isleme alanlarinda sigara icmeyin, yiyip icmeyin veya makyaj
yapmayin.

6. Deri rahatsizliklari, kesikler, siyriklar ve diger deri lezyonlarinin uygun bir sekilde
kapatilmasi gerekmektedir.

7. Diluent ve reaktif olmayan Kontrol % 0.1 soidum azit icerir.

Seyreltici

Negatif (Reaktif
Olmayan) Kontrol

Mevcut azit konsantrasyonunun dusuk olmasina ragmen, patlayici kursun veya
bakir tuzlarinin birikmesini 6nlemek icin, bu malzemelerin metal agiz veya drenaj
borulari olan eviyeler yoluyla imha edilmemesi gerekir. Kullanimdan sonra tum
bosaltma kanallarinin bol suyla sifonlanmasi gerekir.

EUHO032 Asitlerle temasinda ¢ok toksik gaz cikarir.




8. Bu kitte bulunan tim bilesenlerin Malzeme Guvenlik Brosurleri Axis-Shield
Diagnostics’den alinabilir.

HAZIRLIK

Gerekli Olan Ancak Saglanmamis Malzemeler/Gerecgler

1. 10, 25, 75 ve 190 mikrolitre aktarmak igin dogru ve uygun sekilde muhafaza
edilmig pipetler.

2. U seklinde kuyucuklari olan, esnemeyen mikro kuyucuk kaplari.

3. Mikro kuyucuk kabi okuma sistemi ve/veya otomatik islemciler (istege bagh).
Tum gerecler ve yorumlama yazilimlarinin, kullanimdan 6nce onaylanmig olmasi
ve dUretici firmanin talimatlari dogrultusunda calistirimasi, bakim ve
kalibrasyonunun yapilmis olmasi gerekir.

Saglanan Malzemeler

Hem Test Hicreleri hem de Kontrol Hicreleri ile 200 (FTPHA200) veya 500
(FTPHA500) tarama testi veya 28 (FTPHA200) veya 68 (FTPHA500) semikantitatif
test yapmak icin yeterli hiicre saglanir. Otomatik sistemler kullanilarak elde edilen test
sayisli, sistemin ozelliklerine baghdir.

Kontrollerin Kullanimi

Testler ister kalitatif isterse semikantitatif olarak yapilsin, her numune serisi ile Reaktif
ve Reaktif Olmayan Kontrollerin kullaniimasi gerekir. Her iki Kontrol de kullanimdan
once seyreltiimelidir. Reaktif Olmayan Kontrol, hem kalitatif hem de semikantitatif
analizlerde kalitatif olarak test edilmelidir. Numuneler kalitatif olarak analiz ediliyorsa
Reaktif Kontroliin de kalitatif olarak ve numuneler semikantitatif olarak analiz ediliyorsa
hem kalitatif ve hem de semikantitatif olarak test edilmesi gerekir.

ANALIZ PROTOKOLU

(a) Kalitatif/Tarama Testi

1. Her test icin mikro kuyucuk kabindan 3 kuyucuk gerekir. Statik yikd ortadan
kaldirmak i¢in, mikro kuyucuk kabini temiz ve nemli bir bezle veya kagit haviuyla
silin. Kuyucuk 1’e 190 pL Seyreltisi ilave edin.

2. Kuyucuk 1’e 10 pL Numune ilave edin. Pipet kullanarak Kuyucuk 1’in igerigini
karistirin.

3. 25 pL’sini kuyucuk 2 ve 3’e aktarin.

Not: Reaktif ve Reaktif Olmayan Kontroller i¢in 2 kuyucuk seti daha gerekir. Kontroller
numunelerle ayni sekilde ele alinmalidir.

4.  Test Hucrelerini ve Kontrol Hicrelerini yeniden suspanse edin. Kuyucuk 2'ye
75 pL Kontrol Hiicresi, kuyucuk 3’e ise 75 pL Test Hlcresi ilave edin.

4r 10 pL

: 180 pL 25 L
', 4: 2. 3. [ v 1r 4,
| z 3 1 ] 3 1 2 3

5. Kabin dort kenarina hafifge vurarak kap icerigini karistirin.
6. Oda sicakhginda en az 60 dakika inkube edin.

-5-



Dikkat: Kabi i1s1, dogrudan gilines 15191 ve herhangi bir titresim kaynagindan uzak
tutun.

7.

Sonugclari okuyun. Okuyucu kullaniyorsaniz, okuyucu cihazdan cikarilirken kabi
calkalayabilecegi icin kabi1 dnce gorsel olarak okuyun.

(b) Semikantitatif Test
— Test Huicreleri ve Kontrol Hiicreleri kullanilarak Kalitatif Test yapilirken.

Not: Semikantitatif analiz yaparken, Reaktif Kontrolinin numune serilerinin her birine
eklenmesi tavsiye edilir. Kontrol kullanimdan once seyreltiimeli ve numuneler igin
kullanilan ayni yontem kullanilarak test edilmelidir.

1.

5.
6.

Her bir test icin mikro kuyucuk kabinin 8 kuyucugu gerekir. Bir kabin en
ekonomik sekilde kullanimi, her numune igin yatay siralar yerine bir dikey kolon
kullaniimasi ile mimkuan olur. Statik yikd ortadan kaldirmak igin, mikro kuyucuk
kabini temiz ve nemli bir bezle kagit havluyla silin. Kuyucuk B'den H’ye kadar ve
H de dahil olmak Gzere 25 pL Seyreltici ilave edin.

25 L

Yovavn¥n¥pvnv
Tarama testinden 1/20 numune seyrelticinin 25 pL’sini kuyucuk A ve B'ye ilave
edin.

25 uL

“+"+" " " " " " ”

Pipet kullanarak kuyucuk B icerigini karistirin. Kuyucuk B’den 25 pL alarak
kuyucuk C’ye ilave edin, karistirin, kuyucuk C'den 25 pL alarak kuyucuk D’ye
ilave edin ve karistirin. Bu seyreltme serisini kuyucuk H’ye kadar devam ettirin.

Kuyucuk H'den 25 L atin.
vl wl vl vl ¥ nr:j uL

Discard
2 B [ [+] E F a H

1420 1580 14320 11280
1540 1160 1540 112560

DILUTION

Test Hucrelerini yeniden stspanse edin. A'dan H'ye kadar kuyucuklarin her
birine 75 yL Test Hicresi ilave edin.

“+"+"+"+"+"+"+"#HML
A 0 2] D C F =] H
1520 15320 11280 15120

17160 17640 172560 1410240
FINAL DILUTION

Kabin dort kenarina hafifgce vurarak kap icerigini karistirin.
Oda sicakliginda (15-25°C) en az 60 dakika inkliibe edin.

Dikkat: Kabi i1s1, dogrudan gilines 15191 ve herhangi bir titresim kaynagindan uzak
tutun.



7.

Sonugclari okuyun. Okuyucu kullaniyorsaniz, okuyucu cihazdan cikarilirken kabi
calkalayabilecegi icin, kab1 dnce gorsel olarak okuyun.

(c) Semikantitatif Test — Kalitatif test yapilmadiginda.

Not: Semikantitatif analiz yaparken, numune serilerinin her birine Reaktif Kontroli
eklenmesi tavsiye edilir. Kontrol kullanimdan once seyreltiimeli ve numuneler igin
kullanilan ayni yontem kullanilarak test edilmelidir.

Kalitatif Test yapilmamigsa, her numune igin bir sira gerekir.

1.

7.
8.

Statik yuku ortadan kaldirmak igin, mikro kuyucuk kabini temiz ve nemli bir bezle
veya kagit havluyla silin. Kuyucuk 1'e 190 pL Seyreltici ilave edin.

Kuyucuk 1'e 10 pL Numune ilave edin. Pipet kullanarak Kuyucuk 1 igerigini
karistirin.

Kuyucuk 4-10’a kadar 25 pL Seyreltici ilave edin.
Seyreltiimis numunenin 25 uL’sini kuyucuk 1’den kuyucuk 2, 3 ve 4’e aktarin.

Kuyucuk 4 icerigini pipet kullanarak karistirin, daha sonra bu kuyucuktan 25 pL
alarak kuyucuk 5’e aktarin, karistirin, kuyucuk 5’ten 25 yL kuyucuk 6’ya aktarin
ve karistirin. Seyrelti serisini kuyucuk 10’a kadar devam ettirin. Kuyucuk 10’dan
25 pL atin.

Test Hucreleri ve Kontrol Hicrelerini yeniden stispanse edin. Kuyucuk 2'ye 75 L
Kontrol Hicresi ilave edin ve kuyucuk 3’'ten 10’'a kadar 75 yL Test Hucresi ilave
edin.

Kabin doért kenarina hafifge vurarak kap igerigini karistirin.
Oda sicakliginda (15-25°C) en az 60 dakika inklbe edin.

Dikkat: Kabi i1s1, dogrudan gilines 15191 ve herhangi bir titresim kaynagindan uzak
tutun.

Q.

Sonuclari okuyun. Okuyucu kullaniyorsaniz, okuyucu cihazdan cikarilirken kabi
calkalayabilecegi icin, kabi dnce gorsel olarak okuyun.



SONUCLARI OKUMA

Gorsel
Pozitif Sonug
Guclu pozitif sonug, kuyucugun dibinde hlcrelerden olusan bazen kenarlari katlanmis
duzgin bir taban olarak belirecektir. Daha az gigcli reaksiyon veren numunelerde, bu
taban bazen etrafi hlicre halkalariyla sariimis daha kiguk bir taban seklinde olacaktir.

Negatif Sonuc
Negatif sonug, merkezinde ¢ok kiicuk bir delik olan veya hi¢ olmayan kompakt hiicre
dugmesi olarak kendini gosterecektir.

Belirsiz Sonuc

Belirsiz sonug, kendini oldukca belirgin kesif bir halka ve bu halka etrafinda oldukca
seffaf bir arka perde goruntusu veren, ortasinda kuguk bir delik bulunan hucre digmesi
olarak gosterecektir.

Cokmus Sonug¢

Cok guclu bazi pozitif numuneler, 1/80 seyreltmede test edildiklerinde ¢okmus desen

ortaya cikartabilirler. Bu desenler belirsiz bir sonucunkine benzer fakat kesif halka

daginik gorunebilir.

Titrasyon Ug Noktasi

Uc¢ Nokta, %50 kimelesme sergileyen en son kuyu olarak kabul edilir.
Spektrofotometrik

Spektrofotometrik olarak elde edilen sonuglarin manuel olarak da incelenmesi gerekir.

KALITE KONTROL

Reaktif Olmayan Kontrolin kiimelesmeye yol agmamasi gerekirken, Reaktif Kontrolin
tarama testinde kiimelesmeye yol acmasi ve semikantitatif testte 1/1280 seyreltmede
(+1 ciftleten seyrelti) kimelesmeye yol agmasi gerekmektedir. Kabul edilebilir bir
desen (kalitatif analizde) sergilememesi ve Reaktif Kontrol i¢in (semikantitatif analizde)
kabul edilebilir bir titre sergilememesi, analizi gecgersiz kilar ve hasta numune
sonuglarinin rapor edilmemesi gerekir. Testleri tekrarliyorsaniz, her numune ve her
Kontrol igin yeni bir seyreltme hazirlayin.

SONUCLARI YORUMLAMA

Test kuyucugunda pozitif sonu¢ ve Kontrol kuyucugunda negatif sonu¢ veren bir
numunenin, testte reaktif oldugu kabul edilmelidir. Yerel prosedurlerde aksi
belirtiimedigi sturece, bu numunelerin orijinal numuneler kullanilarak iki kopya halinde
yeniden test edilmesi gerekir. Tekrarlanan testlerin en az birinde reaktif olan
numuneler, MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 analizlerinde tekrarlayan reaktif olarak
kabul edilmelidir. Bu tur numuneler, daha detayli olarak arastiriimali ve analizden elde
edilen sonuglar diger klinik verilerle vel/veya analiz verileriyle birlikte
degerlendirilmelidir.

Test kuyucugundaki negatif sonug, T. pallidum antikorlarinin eksikligini gosterir. Bazi
cok erken frengi vakalarinda negatif bir sonu¢ elde edilebilir (bkz. Prosedur
Sinirlamalan).



Belirsiz sonuclar, erken frengide dlsUk seviyeli antikor, daha 6nce tedavi edilmis frengi
veya yaws oldugunu gosterebilir. Bu tur vakalarda, numunenin yeniden test edilmesi
gerekir. Bu mumkun degilse, en kisa surede yeni bir numune alinmali ve hastanin
kKlinik durumu g6z onunde bulundurularak test tekrarlanmalidir.

Kontrol kuyucugunda kimelesme gorulurse, bu durum analiz artefaktini veya spesifik
olmayan bir reaksiyonu igsaret edebilir. Yerel prosedurlerde aksi belirtiimedigi surece,
bu tur numuneler hem Test hem de Kontrol Hucreleri ile orijinal numune kullanilarak iki
kopya halinde tekrar test edilmelidir. Tekrarlanan testlerin en az birinde reaktif olan
numuneler, MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 analizlerinde tekrarlayan spesifik
olmayan reaktif olarak kabul edilmelidir. Bu tir numuneler, daha detayli olarak
arastirlmali ve analizden elde edilen sonuclar diger klinik verilerle ve/veya analiz
verileriyle birlikte degerlendiriimelidir. Bu tur numunelerin alternatif testler kullanilarak
test edilmesi gerekir (6ornegin FTA-ABS ve/veya reajin testi).

KULLANIM SINIRLAMALARI

1. Pozitif sonucun dogrulanmasinda, IgG ve erken IgM antikorlari arasinda ayrim
yapilmasina olanak verdigi icin FTA-ABS testi kullaniimalidir. FTA-ABS testi,
ayni zamanda hemaglutinasyon testinin negatif olabilecegi erken frengi
vakalarinda da kullanighdir.

Terapo6tik kontrol icin, RPR testi gibi kantitatif bir testin kullaniimasi tavsiye edilir.
Bu reaktif, Axis-Shield Diagnostics Ltd’den elde edilebilir.

2. MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 testleri oldukca spesifik olmalarina ragmen,
lepra, enfeksiydz mononukleoz ve bagdokusu bozuklari olan hastalarda yanlis
pozitif sonuglarin ortaya ¢iktigi bilinmektedir.

3. MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 de dahil olmak Uzere, serolojik testler frengi ile
ornegdin yaws’ gibi diger patojen Treponemal enfeksiyon?® tirleri arasinda ayrim
yapamaz. Hangi durumun mevcut oldugunu belirlemek icin klinik kanitlarin
kullaniimasi gerekir.

4. MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 testlerinde belirlenen frengi antikorlari, basarili
tedaviden sonra da varligini surdiren antikorlardir. Bu nedenle, pozitif test
gecmis veya mevcut enfeksiyonun her ikisini de gosterebilir® 7919,

5. T. pallidum ile enfeksiyondan sonra, antikorlar (hem antilipoid, hem de
antitreponema) tipik frengi lezyonu (sankir) ortaya ¢iktiktan sonraki 1-4. haftaya
kadar olusmayabilir. Bu nedenle, MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 gibi erken
primer frengi testleri bazi numunelerde negatif bir sonug verebilirtt1213,
Latent/tedavi edilmis frengi enfeksiyonu vakalarinda, antikor seviyeleri
MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 analizlerinin algilama sinirlarinin digina
dusebilir ve bu nedenle negatif sonuc¢ verebilir. Bu vakalarda, alternatif test
prosedurleri  kullaniimahdir (6rnegin, T. pallidum’'un mikroskobik olarak
belirlenmesi).

6. Kap okuma sistemleri kullanilarak elde edilen sonucglar manuel olarak
incelenmelidir. Okuma parametrelerine bagli olarak, bazi belirsiz veya ¢okmus
desenler sinirda veya yanlis negatif okunabilir.

7. Bu test sadece bagimsiz (havuzsuz) serum veya plazma numuneleriyle kullanim
amachdir.



8. Hemolizli numunelerin, tamamiyla pihtilagsmamis serumun, fibrin ihtiva eden
plazma numunelerinin veya mikrobiyal kontaminasyon olan numunelerin
kullanimi hatali sonuglarin ortaya ¢ikmasina neden olabilir.

PERFORMANS OZELLIiKLERI

Ozgullik
1000 dondr numunesi (500 serum ve 500 plazma) tek bir reaktif lotu ile ve 1000

dondr numunesi (500 serum ve 500 plazma) ikinci bir reaktif lotu ile sirket
laboratuarinda analiz edilmis ve sonuglar asagida belirtilmistir.

Numune . Pozitif veya belirsiz
sayisl ng,ﬁ}'f numune sayisl Ozgulluk
llk Tekrar
500 Serum 1 0 0 %2100
500 Plazma 1 2 0 %2100
500 Serum 2 0 0 %100
500 Plazma 2 0 0 %2100

Potansiyel ¢capraz reaktif numunelerle 6zgulltuk

Sirket laboratuarinda, potansiyel capraz reaktif 71 numune bir reaktif lotu ile ve
ayrica 72 numune ikinci bir reaktif lotu ile analiz edilmis ve sonuclar asagida
belirtilmigtir.

Numune Reaktif Pozitif veya belirsiz TR
sayisl Lotu numune sayisi Ozgalluk
71 (Not T’e bakin) 1 0 05100
72 (Not 2’ye bakin) 2 0 05100
Not 1 : 18 Romatoid Faktor pozitif, 9 Laym hastallal \})oziti_f,_ 5 Antikardiyolipin
pozitif, 16 dogum oncesi, 12 HCV pozitif, 6 HIV pozitif ve 5 HBV "pozitif
numune.
Not 2 : 18 Romatoid Faktor pozitif, 9 Laym h_astallal \})oziti_f,_ 5 Antikardiyolipin
pozitif, 16 dogum oncesi, 12 HCV pozitif, 6 HIV pozitif ve 6 HBV pozitif
numune

Duyarlilik

iki reaktif kullanilarak sirket laboratuarinda yapilan ELISA analizinde, 137 numune
pozitif bulunmus ve sonuglar asagida belirtilmigtir.

Numune Reaktif . :

Sayisi Parti Negatif numune sayisi | Hassasiyet
137 1 3 %97,8
137 2 2 %098,5

STANDARDIZASYON

MICROSYPH™ TPHA200 ve 500 testlerinin, Ug¢ reaktif ve bes operator kullanilarak,
WHO 3-1980 referans preparati ile 1/2560 ve 1/10240 titre arasinda %50 kimelesme
reaksiyonu verdigi gosterilmigtir.
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