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CESKY: POUZITI

Testy MICROSYPH™ TPHA200 a 500 slouzi krychlému zjisténi pritomnosti
specifickych protilatek k Treponema pallidum v lidském séru nebo plazmé (bud
dvojdraselny EDTA, citran sodny nebo lithium heparin) pomoci nepfimé
hemaglutinace.

Sadu je mozné pouzit i pro semikvantitativni titraci pozitivnich vzorka.

Sada obsahuje kontrolni bunky, pomoci kterych je mozné zjistit, zda k hemaglutinaci
nedos$lo v dusledku nespecifickych reakénich €inidel. Tento aspekt sady nesmi byt
povazovan za potvrzujici zkousku na syfilis.

UvoD

Syfilis je virové onemocnéni, které zpusobuje spirochetalni mikroorganismus
Treponema pallidum. ProtoZe tento organismus neni mozné kultivovat in vitro, zavisi
diagnéza syfilisu na korelaci klinickych dat a specifické protilatky zjisténé
sérologickymi testy.

Sérologické orientacni testy na syfilis, které jako antigeny vyuzivaji kardiolipin a lecitin,
jsou snadné co do provedeni, ale Casto pfi nich dochazi k biologickym faleSné
pozitivnim reakénim (BFP), protoze se pfi téchto testech pouzivaji netreponemalni
antigeny!. Pritestech TPl a FTA-ABS se jako antigen pouziva patogenni T. pallidum,
ale tyto testy pro béznou sérodiagnostiku predstavuiji urCita uskali. Test TPI vyzaduje
Zivé patogenni T. pallidum a pro test FTA-ABS je potfeba fluorescencni mikroskop.
Pro oba dva testy je potfeba vysoka odborna kvalifikace.

Ukazalo se, ze analyzy TPHA jsou vhodnym a specifickym testem pro stanoveni
diagnozy treponemalni infekce, a to s podobnou specificitou jako v pfipadé testu TPI®
a citlivosti srovnatelnou s testem FTA-ABS’.Vyzaduje minimalni laboratorni vybaveni a
provadi se velmi snadno. Pro urychleni prace se ve vytizenych laboratofich muze
provadét v kombinaci s automatickymi systémy pro praci s kapalinami.

PRINCIP ANALYZY

Testy MICROSYPH™ TPHA200 a 500 zjistuji pfitomnost lidskych protilatek
(sérum/plazma) proti T. pallium, a to metodou nepfimé hemaglutinace (IHA).
Konzervované ptaCi eryt roc;/t% jsou potazeny antigennimi slozkami patogenni T.
pallidum (Nicholstv kmen)>**>." Tyto zkuSebni bunky se v pfitomnosti specifickych
protilatek proti T. pallidum shlukuji a na mikrotitratnich destiCkach vytvareji
charakteristické vzory.

Pfipadné nespecifické reakce se zjisti pomoci kontrolnich bunék, coz jsou ptaci
erytrocyty, které nejsou potazeny T. pallidum.
Protilatky proti nepatogennim treponemam jsou absorbovany extraktem Reiterovych

treponém, ktery je obsazenv bunecné suspenzi. Vysledky testu jsouk dispozicido 60
minut a vzory shlukovani bunék jsou snadno Citelné a stabilni.

Pro usnadnéni nezbytné faze fedéni bylo do fediciho roztoku pfidano modré barvivo.
Pfi pfidani vzorku pak zméni barvu.



OBSAH SADY

Konzervované ptaci erytrocyty potazené sonikovanymi antigeny
1x 17mL | T. pallidum v pufru.
(FTPH200) | o Zkus$ebni buiiky musi byt pred pouzitim dikladné
1 x 40mL resuspendovany.
(FTPH500) | o Zkusebni buriky se pfi skladovani usadi.
o Je dullezité, aby usazené bunky byly pfi skladovani pfi
teploté 2-8°C pokryty pufrem.
Konzervované ptaci erytrocyty v pufru.
1x17mL f Py “ier o .
(FTPH200) Kontrolni bun,ky musi byt pred pouzitim dukladné
1 x 40mL resuspendovany.
(FTPH500) | o ZkusSebni buiiky se pfi skladovani usadi.
o Je dulezité, aby usazené bunky byly pri skladovani pfi
2-8°C pokryty pufrem.
2x20mL | pyfr obsahujici modré barvivo a azid sodny 0,1% jako
(FTPH200) | konzervaéni latku.
DIL 1x150mL | Pripraveno k pouziti
(FTPH500) '
Defibrinované lidské syfilitick& plazma obsahujici protilatky proti
1% 0.5mL T.pallidum. Pouzité lidské plazma je nereaktivni na povrchovy
x U,om antigen hepatitidy typu B, HCV, antigen HIV a protilatky proti HIM
(FTPH200 a pokud se test provadi pomoci analyzy schvalené ufadem pro
FTPH500) | kontrolu potravin a léku (FDA).
o Pred pouzitim zredit.
Pouzité lidské sérum je nereaktivni na povrchovy antigen
1% 05mL hepatitidy typu B, HCV, antigen HIV a protilatky proti HIV, pokud
x U,om se test provadi pomoci analyzy schvalené ufadem pro kontrolu
CONTROL || (FTPH200 a potravin a léktu (FDA). Obsahuje 0,1% azidu sodného, ktery
FTPHS00) | slouzi jako konzervacni latka.
o Pred pouzitim zredit.

SKLADOVANI

CINIDEL

Cinidla v jednotlivych sadach byla vybrana tak, aby doslo k odpovidajici reakci, a
Cinidla se proto nesmi zaménovat s Cinidly z jinych Sarzi.

Sada musi byt vZdy skladovana ve svislé poloze pfi teploté 2-8°C. Nepouzivejte
Cinidla s proslou trvanlivosti. Kontaminovana Cinidla a Cinidla, jejichz kontroly reaktivity
a nereaktivity nebudou vykazovat spravnou €innost, se musi zlikvidovat.

Pétkrat béhem 52 tydnu byla sada oteviena a opakované pouzivana bez jakychkoliv
nezadoucich u€inl vlivd na u€innost.

ODBER VZORKU A SKLADOVANI

Je mozné pouzit vzorky séra nebo plazmy. Pokud bude pfed uskladnénim pfidana
konzervacni latka jako napfiklad azid sodny 0,1%, skladujte pfi teploté 2-8°C.
V pfipadé dlouhodobého uskladnéni udrzujte vzorky pfi teploté -20°C. Pfipadné
viditeIné pevné Castice je nutné pred analyzou odstranit pomoci centrifugace.



REDENiIi VZORKU

Vzorky, kontrola reaktivity a kontrola nereaktivity se musi zfedit fedicim roztokem
vpomeéru 1:20. Redici roztok obsahuje modré barvivo, které po pfidani preparatu
viditeIné zméni barvu z modré na bledé zelenou/Zlutou.

Pro spektrofotometrické potvrzeni, ze byl vzorek pfidan, zfedte vzorky podle kroku 1-3
v protokolu analyzy (Assay Protocol). Nez pfistoupite ke kroku 4, nechejte mikrotitracni
destiCku preCist v zafizeni pro Cteni destiCek pfi 450 nm, pfiCemz jako referenéni
vinovou délku pouzijte 690nm, pokud to bude mozné. Pokud bude opticka hustota
(O.D.) niz8i nez 0,2, bude tomu tak pravdépodobné v dusledku nedostate¢ného
objemu vzorku, a proto pfipravte Cerstvy roztok.

Vezmeéte prosim na védomi, ze kontroly reaktivity a nereaktivity mohou vzhledem ke

svemu slozeni vykazat nizSi optickou hustotu nez 0,2, a proto je tfeba vénovat zviastni
pozornost tomu, aby kontrola byla skuteCné pfidana.

Roztoky pouzivejte pouze v den, kdy byly pfipraveny.
VAROVANIi A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

1. Postupujte pfesné podle pokynl uvedenych v této brozZure, pfedevsim pokud jde
o podminky manipulace a skladovani.

2. Zajistéte, aby zadna Cinidla ani roztoky vzorkd nebyly kontaminovany slinami,
protoZe tak by u vzorkl, které maji byt negativni, vznikly vzory, které by byly
zaménitelné podobné s pozitivnim vysledkem.

3. Kontroly obsahuji lidské sérum nobo plazmu, které bylo testovano pomoci analyzy
schvalené ufadem pro kontrolu potravin a lékld (FDA) na povrchovy antigen
hepatitidy typu B, HCV, antigen HIV a protilatky proti HIV a které bylo shledano
jako nereaktivni/negativni. Protoze zadny znamy test neposkytuje naprostou
Jistotu ohledné nepritomnosti infekénich €inidel, kontroly by mély byt povazovany
za potencialné infekéni a mélo by se s nimi manipulovat jako s jakymkoliv jinym
biologicky nebezpeCnym materialem. Brozura amerického Ministerstva zdravi a
socialnich sluzeb. ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratoriem*®
(Biologicka bezpecnostv mikrobiologickych a biomedicinckych laboratofich), 5.
vydani, Washington, DC: US Government Printing Office (Americka vladni
tiskarna), leden 2007, popisuje, jakym zpUusobem je tfeba s takovymito materialy
nakladat v souladu se spravnou laboratorni praxi.

4  Nepipetujte Usty.

5. V prostorach, kde se manipuluje se sadami a vzorky, nekufte, nejezte, nepijte ani
nepouzivejte kosmeticke pfipravky.

6. VSechny kozni nemoci, fezné rany, odfeniny a ostatni poranéni kize musi byt
vhodné chranény.

7. Redici roztok a kontrola nereaktivity obsahuje 0,1% azidu sodného.

fedici roztok negativni

EUHO032 voliuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

(nereaktivni) kontrola




| kdyz je azid obsazen v nizké koncentraci, tento material by nemél byt vylévan do
odpadu s kovovym sifonem nebo vytokovym potrubim, aby nedoSlo
k nahromadéni vybusnych soli olova nebo médi. Po pouziti by vSechny odpady
mely byt proplachnuty vodou.

8. Bezpecnostnilisty pro vSechny slozky obsazené v této sadé poskytne spolecnost
Axis-Shield Diagnostics na pozadani.

PRIPRAVA

Potrebny material/zafizeni, které nejsou soucasti sady
1. Pfesné a nalezité udrzované pipety pro 10, 25, 75 a 190 mikrolitru.
2.  Pevné mikrotitraCni destiCky s jamkami ve tvaru pismene ,U".

3.  Zafizeni pro ¢teni mikrotitracnich destiCek a/nebo automatické procesory (neni
nutné€). VsSechny nastroje a interpretaCni software musi byt pfed pouzitim
validovany a musi byt provozovany, udrzovany a kalibrovany v souladu s pokyny
vyrobce.

Dodany materidl

Sady jsou dodavany s dostateCnym mnozstvim bunék jak pro orienta¢ni test 200
(FTPHA200) nebo 500 (FTPHA500), spolecné se zkuSebnimi bufkami a kontrolnimi
burikami, tak i pro semi-semi-kvantitativni testy 28 (FTPHA200) nebo 68 (FTPHA500).
PocCet testd provadénych pomoci automatizovanych systémui bude zaviset na
charakteristikach daného systému.

Pouziti kontrol

Kontroly reaktivity a nereaktivity je tfeba pouzivat u kazdé série vzorkd, at uz se
testuje kvantitativné nebo semikvantitativné. Obé kontroly je tfeba pred pouZitim zfedit.
Kontrolu nereaktivity je tfeba testovat kvantitativné, a to jak kvantitativni, tak i
semikvantitativni analyzou. Kontrolu reaktivity je tfeba testovat kvantitativné, pokud
jsou vzorky analyzovany kvantitativné, a semikvantitativn€, pokud jsou vzorky
analyzovany semikvantitativné.

PROTOKOL ANALYZY

(a) Kvantitativni/orientacni test

1. Pro kazdy test jsou potfeba 3 jamky na mikrotitraCni destiCce. MikrotitraCni
destiCku otfete Cistym vihkym hadfikem, abyste odstranili elektrostaticky nabo.
Do jamky 1 pridejte 190uL fediciho roztoku.

2. Do jamky 1 pfidejte 10uL vzorku. Obsah jamky 1 promichejte pomoci pipety.
3. Dojamek 2 a 3 preneste 25uL.

Poznamka: Pro kontroly reaktivity a nereaktivity jsou potfeba dalSi dvé sady jamek.
S kontrolami by se mélo nakladat naprosto stejné jako se vzorky.




4.  Ujistéte se, Ze zkuSebni buriky a kontrolni burnky jsou dukladné resuspendovany.
Do jamky 2 pfidejte 75uL kontrolnich bunék a do jamky 3 pridejte 75uL
zkuSebnich bunék.

+ 10pL
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5. Obsah desti¢ky promichejte, a to poklepanim na vSechny &tyfi strany desticky.
6. Inkubuijte pfi pokojoveé teploté minimalné po dobu 60 minut.

Pozor: DestiCku nevystavujte plsobeni horka, pfimému slunci ani zadnému
zdroji vibraci,

7. PrecCtéte vysledky. Pokud budete pouzivat Cteci zafizeni, precCtéte destiCku
nejprve vizualné, protoze Cteci zafizeni mize destiCku pfi vysunuti protfepat.

(b) Semikvantitativni test
- pokud byl proveden kvantitativni test pomoci zkusSebnich bunék a kontrolnich bunék.

Poznamka: Pfi provadéni semikvantitativni analyzy se doporucuje pfidat do kazdé
série vzorkd kontrolu reaktivity. Tato kontrola musi byt pfed pouzitim zfedéna a
otestovana, a to stejnym zpUusobem jako v pfipadé vzorku.

1. Pro kazdy test je potfeba 8 jamek na mikrotitraCni destiCce. DestiCka bude
nejlépe vyuzita tak, kdyz se na jeden vzorek pouZzije namisto fad jeden sloupec.
MikrotitraCni destiCku otfete Cistym vihkym hadfikem, abyste odstranili

elektrostaticky naboj. Do jamek B az H v€etné pridejte 25uL fediciho roztoku.
25 pL

“ "+H+"+"+"+"+"+”

2. Do jamek A a B preneste z orientacniho testu 25uL z 1/20 roztoku vzorku.
25 L

“+"+" LI " ”

3. Pomoci pipety promichejte obsah jamky B. Z jamky B pfeneste 25uL do jamky
C, promichejte, z jamky C pfeneste 25uL do jamky D a promichejte. PokraCujte
v postupném fedéni jamky H. Z jamky H odlijte 25uL.

e e e M e B e e Y

Discard
A B [ [3] E F a H

1720 1580 15320 11280
1040 14160 1640 1/2560

DILUTION




4.  Ujistéte se, ze zkuSebni buriky a kontrolni buriky jsou ddkladné re suspendovany.
Do jamek A az H pfidejte 75uL zkuSebnich bunék.

||+"¢"+"+"+"+"¢"+I-F”L
A 0 2] D C F ] H
1580 11320 11230 145120

14160 1640 142560 140240
FINAL DILUTION

5.  Obsah destiCky promichejte, a to poklepanim na vSechny Ctyfi strany destiCky.
6. Inkubujte pfi pokojove teploté (15-25°C), a to minimalné po dobu 60 minut.

Pozor: DestiCku nevystavujte pisobeni horka, pfimému slunci ani zadnému
zdroji vibraci.

7. Prectéte vysledky. Pokud budete pouzivat Cteci zafizeni, nejprve destiCku
prectéte vizualné, protoze Cteci zafizeni muze pfi destiCku pfi vysunuti protfepat.
(c) Semikvantitativni test — pokud kvantitativni test nebyl proveden.

Poznamka: Pfi provadéni semikvantitativni analyzy se doporucuje pfidat do kazdé
série vzorkd kontrolu reaktivity. Tato kontrola musi byt pfed pouzitim zfedéna a
otestovana, a to stejnym zpUsobem jako v pfipadé vzorku.

Pokud nebyl proveden kvantitativni test, pak bude pro kazdy vzorek potfeba jedna
fada.

1. MikrotitraCni destiCku otfete Cistym vlhkym hadfikem, abyste odstranili
elektrostaticky naboj. Do jamky 1 pridejte 190uL fediciho roztoku.

Do jamky 1 pfidejte 10uL vzorku. Obsah jamky 1 promichejte pomoci pipety.
Do jamek 4 az 10 pfidejte 25uL fediciho roztoku.
Z jamky 1 pfeneste 25uL zfedéného vzorku do jamek 2, 3 a 4.

ok WD

Pomoci pipety promichejte obsah jamky 4 a nasledné z této jamky pfeneste
25uL do jamky 5, promichejte a z jamky 5 pfeneste 25uL do jamky 6 a
promichejte. PokraCujte v postupném fedéni do jamky 10. Z jamky 10 odlijte 25
ML.

6. Ujistéte se, ze jsou zkuSebni bunky a kontrolni buriky dikladné resuspendovany.

Do jamky 2 pfidejte 75 yL kontrolnich bunék a do jamek 3 az 10 pfidejte 75 uL
zkuSebnich bunék.

7.  Obsah destiCky promichejte, a to poklepanim na vSechny Ctyfi strany desticky.
8. Inkubuijte pfi pokojové teploté (15-25°C), a to minimalné po dobu 60 minut.

Pozor: DestiCku nevystavujte plsobeni horka, primému slunci ani zadnému
zdroji vibraci.

9. Prectéte vysledky. Pokud budete pouzivat Cteci zarizeni, nejprve destiCku
prectéte vizualné, protozZe Cteci zafizeni muze pfi destiCku pfi vysunuti protfepat.



CTENIi VYSLEDKU

Vizudlni
Pozitivnivysledek
Silné pozitivni vysledek bude predstavovat hladky povlak bunék na dné jamky, nékdy
s pfehnutymi okraji. V pfipadé méné reaktivnich vzorki muze byt tento povlak mensi a
kolem néj muZze byt kruh bunék.
Negativni vysledek
Negativni vysledek bude indikovan kompaktnim ,knoflikem® bunék s velmi malou
dirkou uprostred nebo bez ni.
Neurdity vysledek
NeurcCity vysledek predstavuje ,knoflik” bunék s malou dirkou uprostred, ktery bude
vypadat jako dobfe vymezeny husty krouzek s pomérné Cistym pozadim kolem tohoto
krouzku.

Poruseny vysledek

U nékterych velmi silné pozitivnich vzork( se mohou pfi testovani s fedénim 1/80
objevit porusené vzory. Tyto vzory jsou podobné neurCitému vysledku, ale husty
krouzek maze mit nerovny vzhled.

Konec titrace
Konec nastane, jakmile posledni jamka dosahne 50% aglutinace.

Spektrofotometricky
Vysledky zjisténé spektrofotometricky musi byt ovéfeny také manuainé.

KONTROLA KVALITY

U kontroly nereaktivity by nemélo dojit k aglutinaci, zatimco u kontroly reaktivity by
mélo dojit k aglutinaci pfi orientacnim testu a k 50% aglutinaci pfi 1/1280 (£1 dvoijité
fedéni) pfi semikvantitativnim testu. Pokud se neobijevi pfijatelny vzor (pfi kvalitativni
analyze) a pfijatelny titr v pfipadé kontroly reaktivity (pfi semikvantitativni analyze),
nebude dana analyza platna a vysledky vzorkd daného pacienta nebudou oznameny.
Pokud budete test opakovat, pfipravte Cerstvy roztok kazdeho vzorku a kazdé kontroly.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vzorek, u kterého bude v testovaci jamce zjiStén pozitivni vysledek a v kontrolni jamce
negativni vysledek, bude povazovan za reaktivni pfi testu. Pokud mistni postupy
nestanovi jinak, nemély by byt takovéto vzorky testovany znovu, a to dvojité a za
pouziti puvodniho vzorku. Vzorky, které jsou reaktivni alespor v jednom z dvojitych
testl, budou povazovany za opakované reaktivni pfi analyzach MICROSYPH™
TPHA200 a 500. Takové vzorky budou dale zkoumany a vysledky analyzy budou
posouzeny s ohledem na pfipadné dalSi klinické informace a/nebo informace z jinych
analyz.

Negativni vysledek ve zkuSebni jamce bude indikovat nepfitomnost protilatek proti T.
pallidum. V nékterych velmi ranych pfipadech syfilisu mize byt zjiStén negativni
vysledek (viz Omezeni postupu)



Neurcité vysledky mohou indikovat nizkou hladinu protilatek v pfipadé raného syfilisu,
pozdniho lé€eného syfilisu nebo frambézie. V takovych pfipadech je tfeba vzorek
znovu otestovat. Pokud to neni mozné, je tfeba co nejdfive odebrat Cerstvy vzorek a
test opakovat, pficemz je tfeba vzit v Gvahu klinicky stav pacienta.

Pokud je v kontrolni jamce pozorovana aglutinace, znamena to, ze se jedna bud
vytvor analyzy nebo o nespecifickou reakci. Pokud mistni postupy nestanovi jinak,
mély by byt takovéto vzorky testovany znovu, a to dvojité, se zkuSebnimi a kontrolnimi
bufkami a za pouziti puvodniho vzorku. Vzorky, kdy budou kontrolni buriky reaktivni
alespon v jednom z dvojitych testl, budou pfi analyzach MICROSYPH™ TPHA200 a
500 povazovany za opakované nespecificky reaktivni. Takovéto vzorky by mély byt
podrobeny alternativnimu testu, napf. testu FTA-ABS a/nebo test reaginu.

OMEZENIi POUZITI

1. Poazitivni vysledek by mél byt potvrzen testem FTA-ABS, protozZe ten umozriuje
rozliit protilatky IgG a rané protilatky IgM. Test FTA-ABS je vhodny i v pfipadé
velmi raného syfilisu, kdy mize test hemaglutinace vyjit jako negativni.

Pro terapeutikou kontrolu se doporucCuje pouzit kvantitativni test, jako je test
RPR. Toto €inidlo muzete ziskat od spole¢nosti Axis-Shield Diagnostics Ltd.

2. Prestoze testy MICROSYPH™ TPHA200 a 500 jsou vysoce specifické, byly u
pacientd trpicich leprou, infekéni mononukle6zou a nemocemi pojivé tkané
zjistény faleSné pozitivni vysledky.

3.  Sérologické testy véetné MICROSYPH™ TPHA200 a 500 nedokazou rozlisit
mezi syfilisem a jingymi formami patogennich treponemalnich infekci®, napf.
frambézie’. Dané zdravotni potiZze se stanovi podle klinickych pfiznaku.

4.  Protilatky proti syfilisu zjiSténé pomoci testt MICROSYPH™ TPHA200 a 500 po
uspésné léCbé pretrvaji. Pozitivni test proto mlze indikovat aktualni infekci nebo
infekci v minulosti® 10,

5. Poinfekci T. pallidum se protilatky (antilipoidni i antitreponemalni) nemusi objevit
do 1 az 4 tydnl po vzniku charakteristické syfilitické Iéze (tvrdého viedu). Proto
v pfipadé raného primarniho syfilisu mohou testy jako MICROSYPH™ TPHA200
a 500 u nékterych vzorkd vykazat negativni vysledek!!?13 V pfipadé pozdnich
latentnich/léEenych syfilitickych infekci mohou hladiny protilatek klesnout pod
detekéni hranici analyzy MICROSYPH™ TPHA200 a 500, coz muize vést
k negativnimu vysledku. V takovych pfipadech je tfeba pouzit alternativni
testovani, napf. mikroskopickou identifikaci T. pallidum.

6. Vysledky ziskané pomoci zafizeni pro C¢teni destiCek musi byt ovérfeny
manualné. Nékteré neurcCité nebo porusené vysledky mohou byt v zavislosti na
parametrech Cteni Spatné vyhodnoceny jako sporné nebo negativni.

7. Tento test se pouziva pouze pro individualni (nikoliv souborné) vzorky séra nebo
plazmy.

8.  Pfi pouzivani hemolyzovanych vzorkl, neuplné srazena séra, vzorkd plazmy
obsahujici fibrin nebo vzorky s mikrobialni kontaminaci maze dojit k chybnym
vysledkum.



VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Specificita

1000 vzorkd od darcu (500 sérum a 500 plazma) bylo interné analyzovano pomoci
Cinidel jedné Sarze a dalSich 1000 vzorkd od darcu (500 sérum a 500 plazma) bylo
analyzovano pomoci €inidel druhé Sarze; vysledky jsou uvedeny nizZe.

Pocet pozitivnich nebo

Pocet Sarze S . e
. Y neurcitych vzorku Specificita
vzorku | Cinidla ~5oz4ieZni | Opakovany
500 sérum 1 0 0 100%
500 plazma 1 2 0 100%
500 sérum 2 0 0 100%
500 plazma 2 0] 0] 100%

Specificita u vzorku s potencialni kfizovou reaktivitou

71 vzork( s potencialni kiizovou reaktivitou bylo interné analyzovano pomoci Cinidel
jedné Sarze a dalSich 72 vzorka bylo interné analyzovano pomoci €inidel druhé
Sarze; vysledky jsou uvedeny nize.

Pocet pozitivnich

, . | Sarze v e
Pocet vzorku | x. . nebo neurcitych Specificita
Cinidla .
ork
71 (VIZ poznamka l) l ve 0 u 100%
72 (VIZ poznamka Z) 2 O 100%

Poznamka 1:

Poznamka 2:

18 pozitivnich na revmatoidni faktor, 9 pozitivnich na lymskou
borelibzu, 5 pozitivnich na antikardiolipin, 16

prenatalnich, 12

pozitivnich na HCV, 6 pozitivnich na HIV a'5 pozitivnich na HBV

18 pozitivnich na revmatoidni faktor, 9 pozitivnich na lymskou

boreliozu, 5 pozitivnich na antikardiolipin, 16 prenatalnich, 12
pozitivnich na HCV, 6 pozitivnich na HIV a 6 pozitivhich na HBV

Citlivost
137 vzorku, které byly analyzou ELISA zjistény jako pozitivni, byly interné
analyzovany pomoci Cinidel dvou Sarzi; vysledky jsou uvedeny nize.
Pocet Sarze Pocet negativnich e
vzorku ¢inidla vzorku Citlivost
137 1 3 97,8%
137 2 2 98,5%
STANDARDIZACE

-10 -

U testt MICROSYPH™ TPHA200 a 500 byla zjisténa 50% aglutinacni reakce
s referencnim pfipravkem WHO 3-1980, a to pfi titru mezi 1/2560 a 1/10240 pomoci
cinidel tfi Sarzi a péti pracovniku.
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