h ALL " Syphilis Rapid Test Cassette
b WTEST (Whole blood/serum/plasma)
Pfibalovy letak
Ref.: 1SY-402/ Cesky

Rychly test ke kvalitativni detekci protilatek (IgG a IgM) proti Treponema Pallidum (TP) v pIné krvi, séru,
nebo v plazmé. SlouZi jako pomticka pro stanoveni diagnézy syfilis. Pouze pro profesionalni in vitro
diagnostiku.

[zAMYSLENE POUZITI]
Syphilis Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma) je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci protilatek (IgG a IgM) proti Treponema Pallidum (TP) v pIné krvi, séru nebo plazmé.
SlouZi jako pomucka pro stanoveni diagnézy syfilis.

[sOUHRN]
Treponema Pallidum (TP) je plvodcem pohlavni nemoci syfilis. TP je spirochéta. Jednd se o bakterii s
vnéjéim obalem a cytoplazmatickou membranou.! O tomto organismu je ve srovnani s jinymi
bakteridlnimi patogeny znamo pomérné mélo. Podle Centra pro kontrolu nemoci (CDC) se pocet
pripadti infekce syfilis od roku 1985 vyrazné zvysil.> Mezi kli¢ové faktory, které p¥ispély k tomuto
ndrlstu, patii epidemie uzivani cracku a vysoky vyskyt prostituce mezi uzivateli drog.? Jedna studie
uvadi podstatnou epidemiologickou korelaci mezi ziskdnim a prenosem viru HIV a syfilis.*
Pro syfilis jsou charakteristickd mnohoéetna klinicka stadia a dlouhé obdobi latentni asymptomatické
infekce. Primarni syfilis je definovan pfitomnosti viedu v misté inokulace. Protilatkova odpovéd na
bakterii TP mUze byt detekovana béhem 4 az 7 dnii po objeveni se viedu. Infekce zistava detekovatel-
nd, dokud pacient nedostane adekvatni lé¢bu.®
Syphilis Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma) vyuziva dvojitou kombinaci antigenu- ¢astice
potazené antigenem syfilis a antigeny syfilis imobilizované na membréané- pro kvalitativni a selektivni
detekci protildtek proti TP (IgG a IgM) v plIné krvi, séru nebo plazmé.

[PRINCIP]
Syphilis Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma) je kvalitativni imunochromatograficky test pro
detekci TP protildtek (IgG a IgM) v pIné krvi, séru nebo plazmé. V tomto testovacim postupu je
rekombinantni antigen syfilis imobilizovan v testovaci linii testu. Po p¥idani vzorku do jamky kazety
reaguje s ¢asticemi potazenymi antigenem syfilis v testu. Tato smés vzlina po celé délce testovaciho
prouzku a interaguje s imobilizovanym antigenem syfilis. Format testu s dvojitym antigenem dokaze ve
vzorcich detekovat IgG i IgM protilatky. Pokud vzorek obsahuje TP protildtky, objevi se v oblasti
testovaci linie barevna ¢ara, ktera znaci pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje TP protilatky,
neobjevi se v testovaci linii barevna ¢ara, coz znamend negativni vysledek. Barevna ¢ara se vidy objevi
v kontrolni linii testu. To znad&i, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do3lo k nasaknuti membrany.
Vytvoreni barevné ¢ary v kontrolni zoné testu slouzi jako vnitfni kontrola funkénosti testu a spravného
provedeni testu.

[REAGENCIE]
Test obsahuje ¢astice potaZené antigenem syfilis a antigeny syfilis imobilizované na membrané.

[OPATREN(]
* Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
* Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
* Nepoutzivejte test, pokud je obal poskozen.
* Se viemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. P¥i viech postupech dodrzujte
zavedena opatieni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorkd.
* Pi analyze vzorkl pouZivejte ochranné odévy, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochrana oci.
* PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
#VlIhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Uchovévejte zabalené v uzavieném obalu bud pfi pokojové teploté, nebo v chladniéce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vyti§téného na uzavieném obalu. Test musi zdstat v uzavieném obalu az do
pouziti. NEZMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
* Testovani pomoci Syphilis Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) Ize provést s pouzitim plné
krve (z venepunkce nebo z prstu), séra, nebo plazmy.
* Odebirani vzorkd pIné krve z prstu:
* Umyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou, nebo o¢istéte alkoholovym tamponem. Nechte
zaschnout.
* Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke $picce prostredniku nebo
prstenicku.
* Propichnéte kUzi sterilni lancetou. Setfete prvni kapku krve.
* Jemné tfete ruku od zapésti pres dlari k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvorila zakulacena kapka
krve.
* Kapnéte vzorek pIné krve z prstu na test pomoci kapilary:
* Koncem kapildry se dotykejte krve, dokud se nenaplni na pfiblizné 80 pL. Vyvaruijte se vzduchovych
bublin.
* Umistéte bariku na horni konec kapilary, poté zmacknéte bariku, aby plna krev kapla do oblasti vzorku
na testovaci kazeté.
* Pridejte vzorek plné krve z prstu k testu pomoci visicich kapek:
* Umistéte prst pacienta tak, aby kapka krve byla tésné nad oblasti pro vzorek na testovaci kazeté.
* Nechte 2 visici kapky pIné krve z prstu spadnout do stfedu oblasti pro vzorek na testovaci kazeté, nebo
posunite prst pacienta tak, aby se visici kapka dotkla stfedu oblasti pro vzorek. Nedotykejte se prstem
testu v oblasti pro vzorek. Umistéte prst pacienta tak, aby kapka krve byla tésné nad oblasti vzorku na
testovaci kazeté.

* Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze. Pouzivejte pouze &iré
nehemolyzované vzorky
* Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorki. Nenechdvejte vzorky pfi pokojové teploté
po del3i dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C po dobu az 3 dnd. Pro
dlouhodobé skladovéni by mély byt vzorky uchovévény pod -20 ° C. PIné krev odebrana venepunkci by
méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnli od odbéru. Nezmrazujte
vzorky plné krve. PIna krev odebrana z prstu by méla byt testovana okamzité.
* Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pied
testovanim zcela rozmrazeny a dobfe promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a
rozmrazovat.
* Pokud maji byt vzorky odesldny, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy tykajicimi se
prepravy etiologickych agens.

[MATERIAL]
Dodavany material
* Testovaci kazety » Kapatka ¢ Pufr e Pfibalovy letdk
Potfebny material, ktery neni souéasti dodavky
* Nadoby na odbér vzorki ¢ Centrifuga » Casovat
* Lancety  Heparinizované kapilary a davkovaci barka

[NAvoD Kk POUZITi]
PFed testovanim vytemperujte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).
1. Pfed otevienim vytemperujte zabaleny test na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieného obalu a poutZijte ji co nejdFive.
2. Umistéte kazetu na €isty a rovny povrch.
Pro vzorek séra nebo plazmy: Drite kapatko svisle a pfeneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné 40
) do oblasti pro vzorek, poté pfidejte 1 kapku pufru (pFiblizné 40 pl) a spustte ¢asovag, viz obrazek nize
. Pro vzorek pIné krve z venepunkce: Drzte kapdtko svisle a pfeneste 2 kapky pIné krve (pfiblizné 80 pl)
do oblasti pro vzorek, poté pFidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pL) a spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.
Pro vzorek plné krve z prstu:
* Pouiziti kapilary: Napliite kapilaru a pfeneste pfiblizné 80 uL vzorku pIné krve z prstu do oblasti pro
vzorek na testovaci kazeté, poté pfidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pL) a spustte &asovat. Viz obrazek
nize.
* Pouiiti visicich kapek: Nechte 2 visici kapky vzorku pIné krve z prstu (pfiblizné 80 uL) spadnout do
oblasti pro vzorek na testovaci kazeté, poté pidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 40 pL) a spustte ¢asovag.
Viz obrézek nize.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Vysledky odeététe za 5 minut. Neinterpretujte vysledek po
20 minutéch.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU] (Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé ¢ary. Jedna barevné &ara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a dal3i ziejma
barevnd ¢ara by méla byt v oblasti testovaci linie (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci TP
protilatek pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T)
povazovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V oblasti kontrolni linie (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci linie (T) se
neobjevi Zadna cara.
NEPLATNE: Kontrolni ¢éra se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduraini
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi dlivody selhdni kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte
test s novym testem. Pokud problém pretrvéva, okamZité prestarite testovaci sadu pouZivat a
kontaktujte mistniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti testu (C) je
povazovdna za vnitini procesni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, adekvatni nasdkavost
membrany a spravnou techniku postupu.
Kontrolni standardy nejsou doddvany s touto soupravou; doporucuje se v3ak testovat pozitivni a
negativni kontroly v souladu se spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéreni
spravného provedeni testu.

[oMEZENI]
1. Syphilis Rapid Test Cassette (pIna krev/sérum/plazma) je uréena pouze pro in vitro diagnostiku.
Test by mél byt pouZit pouze pro detekci TP protilatek ve vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy. Timto
kvalitativnim testem nelze ur¢it kvantitativni hodnotu ani rychlost nar(istu protilatek proti TP.
2. Syphilis Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma) indikuje pouze pfitomnost protilatek proti TP
ve vzorku a neméla by byt pouZita jako jediné kritérium pro stanoveni diagnézy infekce TP.
3. Stejné jako u viech diagnostickych testt musi byt viechny vysledky interpretovéany spoleéné s dal3imi
klinickymi informacemi, které ma Iékaf k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické priznaky pfetrvavaji, doporucuje se dalsi testovani pomoci
jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zzddném okamziku nevylucuje moznost infekce TP.
[OCEKAVANE HODNOTY]
Syphilis Rapid Test Cassette (pInd krev/sérum/plazma) byla porovndna s pfednim komerénim testem
TPPA na syfilis. Celkovou presnost byla vétsi nebo rovna 99,8 %.
[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Citlivost a specificita
Syphilis Rapid Test Cassette (cela krev/sérum/plazma) spravné identifikoval vzorky z panelu klinickych
vzorkd a byl porovnan s pfednim komerénim testem na syfilis TPPA. Vysledky ukazuji, Ze relativni
citlivost Syphilis Rapid Test Cassette je >99,9 % a relativni specificita je 99,7 %.

Metoda TPPA ,
- — — Celkové
Syphilis Rapid Test Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
Cassette (Whole Pozitivni 200 1 201
Blood/Serum/Plasma) Negativni 0 319 319
Celkové
vysledky 200 320 520

Relativni senzitivita : >99.9% (95%CI*: 99,4%-100%) |

Relativni specificita: 99,7% (95%CI*: 98,3%-100%)

Presnost : 99,8% (95%CI*: 98,9%-100%)

*Cl- interval spolehlivosti

Pfesnost v ramci série
Pfesnost v rdmci série byla stanovena pomoci 10 replikatd &tyF vzorkd: negativniho, nizko pozitivniho,
stfedné pozitivniho a vysoce pozitivniho. Negativni, nizko pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni
hodnoty byly spravné identifikovany ve vice nez >99 %.
Pfesnost mezi sériemi
Pfesnost mezi sériemi byla stanovena 10 nezavislymi testy na stejnych &tyFech vzorcich: negativni, nizko
pozitivni, stfedné pozitivni a vysoce pozitivni. Tfi rizné 3arze Syphilis Rapid Test Cassette byly
testovany po dobu 3 dni s pouZitim negativnich, malo pozitivnich, stfedné pozitivnich a vysoce
pozitivnich vzorkd. Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez >99 %.
Zkfizend reaktivita
Syphilis Rapid Test Cassette byla testovdna pozitivnimi vzorky HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg,
HBeAb, HBcAb, HCV, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella a TOXO. Vysledky neukdzaly Zadnou zk¥izenou
reaktivitu.
Interferujici latky

Ndsledujici potencialné interferujici latky byly pridany do vzorkd pozitivnich a negativnich
na syfilis :

Acetaminofen: 20 mg/dL Kofein: 20 mg/dL

Kyselina acetylsalicylova: 20 mg/dL Kyselina gentisova: 20 mg/dL

Kyselina askorbova: 2g/dL Albumin: 2 g/dL

Kreatin: 200 mg/dL Hemoglobin: 1.1 mg/dL

Bilirubin: 1g/dL

Kyselina oxalova: 600mg/dL

Z4dna z uvedenych latek p¥i uvedenych koncentracich
nevykazovala zkfizenou reaktivitu.
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