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REACTIV TPLA

UTILIZARE PREVAZUTA

Pentru masurarea cantitativa a concentratiei de anticorpi anti-
Treponema pallidum in ser sau plasma umana pe analizorul clinic
Hitachi 9000, analizorul clinic SK500/Biolis 50i si mai multe alte
analizoare clinice automate.

REZUMAT

Odata deschis, reactivul este stabil pana la 4 saptamani la 2 - 8°C.
NU CONGELATI.

Stabilitatea in aparat
Atunci cand sunt deschisi pe analizorul Hitachi 9000, reactivii sunt
stabili timp de 4 de zile la 2 - 8°C.

Indicii privind deteriorarea

Prezenta turbiditatii la nivelul reactivului 1 sau dezvoltarea microbiana
in oricare dintre reactivi poate indica deteriorarea.

Incapacitatea de a recupera valorile de control.

RECOLTAREA S| PREPARAREA PROBEI

Sifilisul este o infectie cronica cauzata de Treponema pallidum care
poate fi transmisa congenital sau prin contact sexual. Se
caracterizeaza prin episoade de boala activa, intrerupta de perioade
de latenta".

Exista doua tipuri de test serologic pentru sifilis: non-treponemal si
treponemal. Cele mai utilizate teste de anticorp non-treponemal
pentru sifilis sunt testele de reagina plasmatica rapida (RPR) si
testele de laborator pentru cercetarea bolilor venerice (VDRL),
ambele masurdnd anticorpi pe baza unui complex antigen de
cardiolipin-lecitina-colesterol. Testele treponemale masoara anticorpii
pentru antigenii nativi (tulpina Nichols) sau recombinanti T. pallidum.’
Aceasta analiza automata se bazeaza pe principiul testului de
aglutinare imunologica cu particule latex.

PRINCIPIU

Serul si litiu heparina sau plasma EDTA-2K sunt mediile de recoltare
recomandate. Folositi metode standard de recoltare si preparare a
probelor.?

Daca nu sunt analizate imediat, probele de ser sau plasma pot fi
pastrate la 2 - 8°C timp de 1 saptdmana sau la 15 - 25°C pentru 1 zi.*
Daca trebuie pastrate mai mult de 1 saptdamana, acestea pot fi
pastrate la -20°C sau mai putin pan3 la 4 saptamani.*

Daca probele au fost congelate in prealabil, centrifugati la 15000xg
timp de 10 minute Tnainte de masurare. Probele pot fi congelate si
decongelate o singura data.*

PROCEDURA

Latexul de polistiren, acoperit cu componente antigene derivate din
Treponema pallidum (tulpina Nichols), este expus la proba de testare
in anumite conditii, pentru a induce formarea de agregat latex de
anticorpi anti-Treponema. Este masuratd cresterea turbiditatii ca
urmare a formarii acestui agregat (modificarea turbiditatii) in raport cu
nivelul de pre-expunere, pentru a determina concentratia de anticorpi
anti-Treponema din proba de testare.

REACTIVI
Compozitie
Componenta Ingrediente Concentratie
Reactiv 1 Albumina serica bovina 10%
Azida de sodiu <0,1%
Solutie tampon (pH 7,2-7,4)
Reactiv 2 Particule de latex acoperite cu < 3,5 mg/ml
antigen derivat din Treponema
pallidum
Albumina serica bovina 1%
Azida de sodiu <0,1%
Solutie tampon pH 7,2-7,5)

Pentru utilizare in vederea diagnosticarii in vitro.

Nu folositi reactivii dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

Avertisment: Toate probele utilizate in cadrul testului ar trebui sa

fie considerate ca potential infectioase. Masurile universale de

precautie care se aplica Tn cadrul centrului dvs. trebuie utilizate

pentru manipularea si eliminarea materialelor in timpul testérii si

dupa aceea.?

Reactivii TPLA trebuie folositi cu setul de calibrare TPLA.

Atentie: Evitati congelarea reactivilor.

Atentie: Reactivii 1 si 2 contin <0,1% azidd de sodiu drept

conservant. Azida de sodiu poate reactiona cu plumbul si

instalatiile din cupru, ducand la acumularea de azide metalice cu

potential exploziv. La eliminarea materialului, spalati cu apa din

abundenta.

7. Atentie: Nu adaugati reactivi intr-un kit sau intre seturi de reactivi.

8. Eliminarea tuturor deseurilor ar trebui sa se faca in conformitate
cu normele aplicabile la nivel local.

Masuri de precautie si avertismente
1.
2.
3.

ook

Preparat

Reactiv 1: Lichid, gata de utilizare.

Reactiv 2: Lichid, gata de utilizare.

Tntoarcet,i recipientul pentru a amesteca preparatul Tnainte de
utilizare. Evitati formarea spumei.

Depozitare si stabilitate
Reactivul nedeschis este stabil pana la data de expirare marcata pe
eticheta atunci cand este pastrat la 2 - 8°C.

Analiza

Mai jos sunt doua exemple de procedura de analiza TPLA pentru
analizorul clinic automat Hitachi 9000 si analizorul automat
SK500/Biolis 50i. Toate aplicatiile analizorului trebuie sa fie validate.
Sekisui Diagnostics ofera la cerere aplicatii pentru mai multe
analizoare automate. Derularea aplicatiilor nevalidate de Sekisui
trebuie sa fie definita si validata de utilizator.

(Hitachi 9000)

Reactiv 1: 140 pl
Proba: 13 pl

Reactiv 2: 20 pl

¢ incubatie 5 min i incubatie 5 min

Absorbtie 1 Absorbtie 2
6 min (700 nm) 10 min (700 nm)
Rezultat TPLA
(SK500/Biolis 50i)
Reactiv 1: 150 pl Reactiv 2: 21 pl
Proba: 13,7 ul i
incubatie 3,5 min incubatie 4 min
Absorbtie 1 Absorbtie 2

4,5 min (700 nm) 7,5 min (700 nm)

Rezultat TPLA

Materiale furnizate

Reactivii TPLA 1 si 2 sunt necesari pentru masurarea anticorpilor
Treponema pallidum. Reactivii TPLA sunt ambalati si comercializati ca
set.

Descriere Configuratie Numar de catalog
Reactiv TPLA 1 1 x 60ml 486647
Reactiv TPLA 2 1x10 ml

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
Descriere Configuratie

Numar de catalog

Set de calibrare TPLA |5 niveluri x 2 ml 515132
Set de control TPLA Nivel A1 x 3 ml 515149
Nivel B 1 x 3 ml

« Analizator capabil sa ruleze proceduri cu doi reactivi.

Calibrare

Pentru calibrarea analizei TPLA va fi utilizat numai calibratorul TPLA.
Valorile prestabilite ale calibratoarelor TPLA pot fi urmarite in cadrul
unui standard intern.

Frecventa de calibrare trebuie sa fie determinata de utilizator.

Valorile de control al calitatii trebuie s se incadreze in intervalele
prevazute.



Controlul calitatii

Fiabilitatea rezultatelor testelor trebuie monitorizata periodic cu
materiale de control al calitatii sau cu loturi de ser care sa fie
reprezentative intr-o maniera rezonabila pentru probele de pacient.
Vor fi utilizate loturi de control sau de ser pentru a monitoriza
functionarea corespunzatoare a reactivilor si respectarea procedurilor
adecvate. Laboratorul trebuie sa stabileasca un interval acceptabil
pentru fiecare lot de material de control. Daca valorile de control nu
se Tncadreaza in intervalul prevazut, urmati procedurile normale de
remediere. Dacé aveti nevoie de asistenta, va rugam sa contactati
distribuitorul local.

Normele de control al calitatii vor fi stabilite Tn conformitate cu
reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

REZULTATE

Analiza de regresie este prezentatd mai jos:

ITPLA Sekisui Diagnostics vs. o metoda existenta de testare TPHA
(n=171)

Rezultatele sunt exprimate n unitati de titrare (T.U.). T.U. au la baza
testul de hemaglutinare Treponema pallidum (TPHA). 1280 T.U. este
echivalentul unei titrari de 1:1280 TPHA.

Pentru a converti T.U. (unitati de titrare) in mUI, Tnmultiti unitatile T.U.
cu 2.

Limitari/substante interferente

Criteriu: Recuperare in intervalul + 20% din valoarea initiala. Toate
studiile au fost efectuate pe analizorul clinic automat Hitachi 9000.

Lipemie: Nu s-a observat nicio interferentd lipemica semnificativa
pana la 0,25% (intralipid) la probele cu anticorpi anti-lipide de sifilis de
aproximativ 80 T.U. Daca banuiti ca proba este lipemica, centrifugati
la 15000xg timp de 10 minute Tnainte de masurare.

Chyle (unitate de turbiditate de formazind): Nu s-a observat nicio
interferenta lipemica semnificativa pana la 1450 grade de formazina
la probele cu anticorpi anti-lipide de sifilis de aproximativ 80 T.U.
Probele care depasesc 1450 grade de formazind ar trebui sa fie
centrifugate la 15000xg timp de 10 minute Tnainte de masurare.

Concentratiile de hemoglobina de pana la 490 mg/dl (76,0 ymol/l) nu
au prezentat interferente cu probele cu niveluri de anticorpi antilipidici
ai sifilisului de 80 T.U.

Concentratile de bilirubind conjugatd de pana la 18,5 mg/dl
(316,4 ymol/l nu au prezentat interferente cu probele cu niveluri de
anticorpi antilipidici ai sifilisului de 80 T.U.

Concentratiile de bilirubind neconjugata de pana la 18,5 mg/dl (316,4
pumol/l) nu au prezentat interferente cu probele cu niveluri de anticorpi
antilipidici ai sifilisului de 80 T.U. Factorul reumatoid a fost testat la
500 Ul/ml si nu a afectat performanta pe analizatorul clinic Roche
Hitachi H9000.

Probele de ser si plasméa de la pacientii aflati in stadiul incipient al
productiei de anticorpi ca urmare a functiei imunitare compromise
contin o cantitate mica de anticorpi si pot da rezultate negative.

Un raspuns imun nespecific poate aparea in cazul probelor de ser de
la pacientii cu boli autoimune. Rezultatul testului trebuie evaluat pe
baza altor rezultate ale testelor si pe baza simptomelor clinice.

Probele de ser recoltate de la pacienti care primesc produse derivate
de sange ce contin imunoglobuling pot da rezultate pozitive la teste.
Evaluati cu atentie testul.

Dat fiind intervalul extins de concentratii de proba posibile, spalarea
sondei de proba trebuie sa fie adecvata, astfel incat sa se previna
transferul de la o proba la alta.

Valori prevazute

Un rezultat de 10 T.U. sau peste indica faptul ca proba este anticorp
pozitiv.

Un test cu anticorp pozitiv va fi urmat de teste ulterioare si va fi
evaluat in paralel cu alte rezultate ale testelor si cu simptomele
clinice. Diagnosticul final de sifilis va fi stabilt de un medic.
Rezultatele care nu corespund simptomelor clinice vor fi retestate.

Fiecare laborator trebuie sa confirme intervalul de referintd pentru
populatia de pacienti pe care o deserveste.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

Compararea metodelor

Au fost efectuate studii de performantd comparative, utilizand
reactivul TPLA pe analizorul Roche Hitachi 7050 si o metoda de
testare hemaglutinare Treponema pallidum (TPHA) disponibila pe
piata. 171 de probe de ser, cu probe cu concentratii pozitive de TPLA

intre 27 si 585 TU.

Panta 1,06
Interceptare (T.U.) 10,3
Coeficient de corelare (r) 0,828
Compararea metodelor
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600
. s
500 ¢ L 4
400 *
~ 300
5 L
E 2004 b4
g ]
& 1004 ‘
0 -
0 80 160 240 320 400
TPHA (Rata de dilutie)

Precizie

Precizia reactivului TPLA in timpul unui ciclu de testare a fost
determinaté folosind 3 niveluri de probe de ser pozitive si 1 proba de
ser negativ, conform protocolului intern. Probele au fost masurate in
trei exemplare, de 10 ori, folosind 3 loturi de reactiv pe analizorul clinic
automat Hitachi H9000.

Precizia reactivului TPLA fintre doua cicluri de testare a fost
determinatd folosind 1 proba de ser negativ si 2 probe de control
pozitiv, conform unui protocol intern, cu 2 masuratori pe zi timp de
21 de zile pe analizorul clinic automat Hitachi H9000.

Precizia in timpul unui ciclu de testare

Probe Medie (T.U.) SD (abatere CV (%)
standard) (T.U.)

Ser uman 1 0,0 0,0 —

Ser uman 2 28,8 1,1 3,7

Ser uman 3 77,4 2,0 2,5

Ser uman 4 190,9 8,4 4,4

Precizia intre doua cicluri de testare

Proba/Control Medie (T.U.) [SD (abatere CV (%)
standard) (T.U.)

Ser uman 0,0 0,0 —

Control TPLA Nivel A 26,5 1,4 5,2

Control TPLA Nivel B (80,3 3,6 4,5

Un control pozitiv masurat de 42 de ori a dat un CV de <15%.

Limita de detectie (LoD)

Limita de detectie este concentratia reala la care un rezultat observat
al testului este cu 2,0 DS peste cel indicat de cel mai mic calibrator
(calibrator 1). Limita de detectie a fost stabilitd utilizand calibratorul de
nivel 1 si 10 mé&suratori cu reactiv TPLA pe analizorul clinic Roche
Hitachi H9000.

Limita de detectie a fost definitd dupa cum urmeaza: 4,6 T.U.

Specificitate
Nu s-a observat niciun efect céarlig de dozé mare la concentratii de
analit pana la 362 T.U. pe analizorul clinic automat Hitachi H9000.

Un rezultat negativ care nu corespunde simptomelor clinice poate
aparea la pacientii cu hiperglobulinemie. In astfel de cazuri, proba
poate fi diluata cu solutie de NaCl cu concentratie 0,9% si retestata.

Liniaritate
Metoda TPLA este lineara de la 5 T.U. pana la 250 T.U. pe analizorul
clinic Roche Hitachi H9000.

Probele de peste 250 T.U. pot fi diluate cu solutie de NaCl cu
concentratie 0,9%. Inmultiti rezultatul cu factorul de dilutie pentru a
obtine concentratia TPLA necesara pentru proba.



Alte studii de performanta

Reactivitate incrucisata (Specificitate analitica)

Probele care contin substante potential interferente au fost analizate
pentru reactivitate incrucisatd. Probele testate cu metoda TPLA
Sekisui Diagnostics au fost prelevate:

Definitii pentru simboluri

IVD

REF Numar de catalog
diagnosticarii in vitro

Pentru utilizare in vederea

« de la pacienti cu colagenoza si pacienti supusi dializei
* de la femei inséarcinate

Proba Numar Reactiv TPLA | Rata
Pacienti cu colagenoza |28 0 0%
Femei insarcinate 26 0 0%
Pacienti supusi dializei 50 0 0%

g Utilizat de

Xc
7C Limite de temperatura

uProdus de

Nu au fost depistate rezultate fals pozitive.

Sensibilitate clinica®%’

A fost testat un numar total de 268 de probe confirmate pozitiv pentru
sifilis In diferite etape ale bolii utilizand metoda de testare TPLA
Sekisui Diagnostics. Sensibilitatea a fost de 100%.

TPLA
Sifilis - probe Numar Pozitiv Negativ
pozitive 268 268 0

Specificitate clinica*>®

A fost testat un numar total de 3427 de probe confirmate negativ
pentru sifilis utilizand metoda de testare TPLA Sekisui Diagnostics.
Specificitatea la aceste probe a fost de 99,6%.

TPLA
Probe confirmate Numar Pozitiv Negativ
negativ pentru sifilis 3427 13 3414
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