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Treponema pallidum

Imunoenzymatické soupravy
k diagnostice syfilis

ELISA a IMUNOBLOT soupravy jsou urc¢eny ke stanoveni specifickych
protilatek tfidy IgG a IgM v lidském séru nebo plazmé
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Uvod

Syfilis (lues) je sexualné prenosné onemocnéni zplso-
bené spirochetou Treponema pallidum subsp. pallidum.
K pfenosu dochazi predevsim pohlavnim stykem s in-
fikovanou osobou, pouze v 5-10 % pfipadl jinou nez

pohlavni cestou (pfenos z matky na dité, vzacné kon-
taktem s krvi &i koznimi projevy).

Stadia ziskané syfilis

Primarni syfilis: v misté vniknuti infekce do organismu
se po 2-4 tydnech vytvori tvrdy nebolestivy vied, ktery
po 4-6 tydnech samovolné zmizi.

Protilatkova odpovéd’

Sekundarni syfilis: infekce se Sifi do celého organis-
mu, charakteristické jsou predevsim kozni projevy -
exantém, vysoce infekéni condylomata lata; dochazi ke
zdureni uzlin. Toto stadium je posléze vystfidano i néko-
likaletym bezptiznakovym obdobim (latence).
Terciarni syfilis: dochazi k zavaznym postizenim klze,
orgéan(, srdce a kardiovaskularniho systému, o¢i a cen-
tralniho nervového systému.

U gravidnich zZen s primarni nebo sekundarni syfilis
muze dojit k preneseni infekce na plod. Dochéazi k abor-
tu nebo k nakazeni plodu a jeho postizeni rdzného stup-
né (kongenitalni syfilis).
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ELISA

Princip testu
EIA Treponema IgG: EIA Treponema IgM:
Souprava zalozena Souprava zaloZzena na
na sendvicovém typu

ELISA metody.

capture typu ELISA
metody.

sandwicheusa N
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Mikrotitracni
destic¢ka

EIA Treponema pallidum celkové:

Capture ELISA
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Anti-Hu IgM
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Souprava zaloZena na jednokrokovém sendvicovém
typu ELISA metody.

Single step sandwich ELISA

Mikrotitraéni
desti¢ka

Vyhody souprav

- Vysoka diagnosticka Gcinnost

- Dobra reprodukovatelnost

- Vysoka dynamika testd

- Identicky pracovni postup

- Kratka celkova doba vysetreni

- Vhodné pro oteviené automatické systémy

- Zpracovani vzorku bez redéni
(EIA Treponema pallidum TOTAL)

- Moznost nezavislé verifikace (CKS)

- Komplexni zakaznicky servis

Antigeny

Kombinace vybranych c¢éasti specifickych antigend

Treponema pallidum, zejména p17, p47, p41 a p15

Pouziti souprav

- Vysoce citlivé a specifické ELISA metody k detekci
antitreponemovych protilatek tfid 1gG a IgM jsou
vhodné jak pro screeningova vysetreni, tak
i k potvrzeni vysledkl netreponemovych (VDRL,
RPR aj.) a ostatnich treponemovych testl (TPHA aj.)

- Stanoveni protilatek 1IgG a IgM umoZnuje rozliSit
Cerstvou infekci od dfive prodélané, diagnostiku
kongenitalni infekce, monitorovani U¢innosti
antibiotické lécby

- Souprava Treponema pallidum TOTAL je urcena ke
zjisténi pritomnosti protilatek vSech tfid proti
Treponema pallidum (kvalitativni test)

Uzivatelsky komfort

- Komponenty v pracovnim fedéni

- Barevné odlisené reagencie

- Zameénitelnost komponent

- Barevné znacené stripy s odlamovacimi jamkami
- CUT-OFF kontrola

- Semikvantitativni hodnoceni vysledkd
(Index pozitivity-1P)

- Negativni a Pozitivni kontrola
(EIA Treponema pallidum TOTAL

Charakteristiky souprav

Diagnosticka Diagnosticka

ELISA . .
citlivost specifita
EIA Treponema
, 98,6 % 99,2 %
pallidum IgG
EIA Treponema
, 95,7 % 95,2 %
pallidum IgM
EIA Treponema
97,8 % 99,9 %

pallidum TOTAL
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Pracovni postup
EIA Treponema pallidum IgG, IgM

Krok

Kroky testu

EIA Treponema pallidum TOTAL

Krok

Kroky testu

Redéni vzork(

" 2

Davkovani kontrol a nefredénych vzorkd
50 pl

- blank = prazdna jamka

Davkovani Konjugéatu 50 pl

Inkubace 30 min. p¥i 37 °C

Odséati a promyti jamek 5 krat

© & 06 © o

Davkovani substratu (TMB-Complete)
100 pl

- blank = prazdné jamka

Inkubace 30 min. pti 37 °C

o

Davkovani Zastavovaciho roztoku
100 pl

- véetné blanku

i 1. - séra/plazmy 1:101 (10 pl +1 ml)
Davkovani kontrol a fedénych vzorkd
6 2. 100yl
- blank = prazdna jamka
() 3. Inkubace 30 min. pfi 37 °C
® 4. 0Odsatiapromytijamek 5 krat
6 5 Davkovani Konjugatu 100 pl
) - blank = prézdna jamka
© 6. Inkubace 30 min.pti37°C
@ 7. Odsatia promytijamek 5 krat
6 8 Davkovani substratu (TMB-Complete)
© - vietn&blanku
(1) 9. Inkubace 30 min. pfi 37 °C
Davkovani Zastavovaciho roztoku
6 10. 100 ul
- v€etné blanku
1.  Fotometrické méreni pfi 450 nm

Vyhody EIATOTAL vs TPHA

TPHA - klasicky treponemovy test

Vhodné pro malé série vzorkd

Pouze rucni zpracovani

Obtizna archivace vysledkd

Horsi reprodukovatelnost vysledkd

Fotometrické méreni pfi 450 nm

EIA Treponema pallidum TOTAL

Umoznuje vysetirovani vétsich skupin vzorkd

Vhodné pro automatizaci

Umoznuje jednoduchou archivaci ziskanych

vysledkl

Lepsi reprodukovatelnost a snazsi aplikace SLP



IMUNOBLOT

Princip testu

Rekombinantni antigeny Treponema pallidum jsou pfe-
neseny na nitrocelulézovou membranu pomoci mikro-

disperznich metod.

Blokator

Antigeny

Control line
1gG

IgM

Start

TpN47

p41

TpN17

ToN15

P Po pridani substratu vznika
reakci s enzymem

E nerozpustny barevny produkt

Enzymem konjugovana sekundarni protilatka
se vaze na primarni protilatku

Specificka primarni

protilatka se vaze na protein

Specificky protein antigenu

Membrana

Vysoce specifické antigeny:
TpN47
TpN17
TpN15

Specificky antigen:
TpN41

Krok

Pracovni postup

Kroky testu

Davkovani Univerzalnino roztoku

9
2ml
o 2 Smaéaceni stript 10 min. pti lab. teploté
' - trepacka
® 3. Odsati
i a Redéni vzorkd
: - séra/plazmy 1:51 (30 pl +1,5 ml)
‘ 5. Davkovanifedénych vzorkd 1,5 ml
o 6 Inkubace 30 min. p¥i lab. teploté
' - trepacka
Odsati a promyti v Univerzalnim
(=] 7.  roztoku 3 krat1,5 ml po 5 min.
- trepacka
8. Davkovani Konjugatu 1,5 ml
o 9 Inkubace 30 min. pfi lab. teploté
’ - trepacka
QOdséti a promyti v Univerzalnim
® 10.  oztoku 3 krat1,5ml po 5 min.
- trepacka
‘ 11 Davkovani substratu (BCIP/NBT)
" 15ml
° 12 Inkubace 15 min. pfi laboratorni teploté
: - trepacka
Odsati a promyti v destilované vodé
© 13.  2krat2mipo 5 min.
- trepacka
14. Nalepenia vyhodnoceni stripd
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Pouziti souprav Charakteristiky souprav

- Diagnostika jednotlivych fazi syfilis Diagnosticka Diagnosticka
Diagnosticka Diagnosticka
- Konfirmacni test netreponemovych (VDRL, RPR aj.) Imunoblot citlivost specifita

a treponemovych (TPHA, ELISA aj.) testl

- Konfirmace pozitivnich a spornych vysledk( EILOTLINE 98,0 % 100,0 %

Treponema IgG

. -~ BLOT-LINE
Uzivatelsky komfort 97,6 % 100,0 %
Treponema IgM

- Komponenty v pracovnim fedéni

- Barevné odlisené reagencie

- Zaménitelnost komponent Vyhody souprav

- Negativni a Pozitivni kontrola .
& - Jednoducha interpretace a reprodukovatelnost
- Kontrolni linie na stripu vysledkd

- Moznost softwarového vyhodnoceni - Vlysoka diagnosticka téinnost
- Vhodné pro automaticke systémy

- Komplexni zakaznicky servis



Vysledky zkFizené reagujicich patogenii nebo faktorti

Na soupravé byly vySetfeny vzorky pozitivni pro vybrané potencialné zkfizené reagujici patogeny nebo faktory.

Kategorie n Pozitivni vysledek
Borrelia spp. 10 0
Chlamydia pneumoniae 12 0
EBV EBNA-1 4 0
EBVVCA 3 0
EBV EA-D 3 0
Chlamydia trachomatis 7 0
RF 8 0]
Celkem 47 (V]
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Objednaci udaje

TpGO96
TpM096
Tp0096
SK-TpG096
SK-TpM096
SK-Tp0096
xxXTLN
xxxXTLP

Nazev soupravy
EIA Treponema pallidum IgG

EIA Treponema pallidum IgM

EIA Treponema pallidum TOTAL

SmartEIA Treponema pallidum IgG

SmartEIA Treponema pallidum IgM

SmartEIA Treponema pallidum TOTAL

CKS negativni (dle seznamu na www.testlinecd.cz)

CKS pozitivni (dle seznamu na www.testlinecd.cz)

Soupravy SmartEIA jsou koncipovany pro automatické zpracovani na pristroji Agility.

IMUNOBLOT
Kéd
TpGL20
TpML20
BD-TpGL24
BD-ToML24

Swim03

Nazev soupravy
BLOT-LINE Treponema IgG

BLOT-LINE Treponema IgM
BlueBLOT-LINE Treponema IgG
BlueBLOT-LINE Treponema IgM

Immunoblot Software

Soupravy BlueBLOT-LINE jsou koncipovany pro automatické zpracovani na pristroji BlueDiver.

él

V08/2022

TestLine®

CERTIFIED

1SO 9001 -1SO 13485

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Kiizikova 68, 612 00 Brno, Ceské republika
+420 549121 205 (209, 238)
trade@testlinecd.com

je drzitelem certifikatl

www.testlinecd.cz ISO 9001 a1S0 13485

Podet testu

96
96
96
96
96
96
3,5 ml

3,5 ml

Poéet testu

20
20
24
24

1ks

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.



