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Szifilisz gyorsteszt
(teljes vér / szérum / plazma) SYP- W23

Kizdrdlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhaszndldsra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A szifilisz gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) egy in vitro diagnosztikai immunkromatografi-
as gyorsteszt a Treponema pallidum elleni antitestek emberi teljes vérbdl, szérumbdl és plaz-
mabol szdrmazd mintakbol térténd kvalitativ kimutatasara. A termék a szifilisz diagndzisanak
segédeszkozeként hasznalhatd. A kapott eredményt mas kiegészitd vizsgalatokkal is meg kell
erdsiteni.

BEVEZETES

A szifilisz szexualis Gton terjedd fert6zés, amelyet a Treponema pallidum baktérium okoz. A
szifilisz jelei és tunetei attdl fuggben valtoznak, hogy a négy stadium (els6dleges, masodlagos,
ldtens és harmadlagos) kozul melyikben jelentkezik. A latens szifiliszben, amely évekig is eltart-
hat, kevés tiinet jelentkezik vagy akar teljesen tiinetmentes is lehet?.

A szifilisz elsGsorban szexualis érintkezés utjan terjed, de dtadhato terhesség alatt az anyardl
a magzatra; a spirochéta képes athatolni az ép nydlkahartyan vagy a sérilt b6ron®. A szifilisz
szamos orszaghan, koztiik Kanadaban® az Eurépai Unidban® és az Egyesiilt Allamokban® bejelen-
tési kotelezettség ala esd betegség. Az elsGdleges vagy masodlagos szifilisznek kitett személyek
kortlbeltl 30-60%-a kapja el a betegséget’. 2015-ben korilbelil 45,4 millié ember fert6z6dott
meg szifilisszel, ez 6 millié Uj megbetegedést jelent®. Kezelés nélkil a haldlozasi ardny 8-58%. Ez
az arany altaldban a férfiaknal magasabb3. Korai kezelés esetén kevés szév6dmény valdszinG®® .
A szifiliszt nehéz klinikailag diagnosztizélni a betegség korai szakaszaban. A diagnosis vérvizs-
galattal, vagy kozvetlen szemrevételezéssel, mikroszképos vizsgalattal torténik. A vérvizsgéla-
tok egyszer(ibbek, ezért gyakoribbak is* . Mivel a nem treponémias tesztekkel hamis pozitiv
eredmények adédhatnak, a diagndzist treponémias teszttel kell elvégezni, példaul treponémias
pallidum részecskeagglutinacidval (TPHA) vagy fluoreszcens treponémids antitest-abszorpcios
vizsgalattal (FTA-Abs)®. A treponémids antitest vizsgalatok &ltalaban 2-5 héttel a kezdeti fertézés
utan mutatnak pozitiv eredményt*°.

ALAPELV

A szifilisz gyorsteszt a T. pallidum (TP) antitestek kimutatdséara tervezték a tesztcsik szinvalto-
zdsanak vizudlis értelmezése altal. A TP epitdpjait (15kD, 17kD, 47kD) képviselS rekombinans
antigének a membran tesztteriletén immobilizalédnak.

A vizsgalat sordn a minta reagal a rekombinans TP-specifikus antigénekkel, amelyek szines ré-
szecskékhez vannak konjugalva, és elézetesen a teszt mintalapjara vannak felvéve. A keverék
ezutan kapillaris hatds révén atvandorol a membranon, és kélcsénhatasba 1ép a membranon
|évé reagensekkel. Ha a mintaban elegendd TP antitest van, akkor a membran teszttertletén
szines csik lesz lathato (T). E szines csik jelenléte pozitiv eredményt, mig hianya negativ ered-
ményt jelol.

A szines csik megjelenése a kontrolltertleten (C) eljarasi ellenérzésként szolgal, jelezve, hogy a
megfelel6 mennyiségl minta éllt rendelkezésre és a membran atszivargas megtortént.

OSSZETETEL

A tesztcsomag részei

e Tesztkazetta

. Pufferoldat

. Eldobhato pipetta

. Hasznalati utasitds

. Ujjbegyszurd

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok
. Mintavételi tartaly

°  Idézité

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

. Kizérdlag professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznaldsra.
. A haszndlat el6tt olvassa el figyelmesen a teljes eljarast!
. Ne haszndlja a tesztet a lejarati id6n tul!

. Ne haszndlja a tesztet, ha a csomagolas sérdilt!

. Ne hasznalja fel Gjra a tesztet!

. Alkalmazza a szokasos bioldgiai biztonsagi 6vintézkedéseket a potencialisan fertézé anya-
gok kezelése és artalmatlanitasa soran!

. Minden mintét potencidlisan fertGz6ként kell kezelni!

. A mintdk vizsgalatakor viseljen védéruhdzatot, példaul védékesztyit, laboratériumi ko-
penyt és szemvédot!

. A tesztet és a tartozékokat a vizsgalat utan a megfelel6 hulladékgyijté edénybe kell he-
lyezni.

. Ne egyen, ne igyon és ne dohdnyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat és a készleteket
hasznaljak!

. Kerdlje a kifroccsenést, az esetlegesen kiomlott anyagokat azonnal széritsa fel és hasznal-
jon megfeleld ferttlenitészert!

. A pufferoldat 0,02% natrium-azidot tartalmaz, amely lenyelés esetén mérgez6 lehet. Mo-
sogatdban torténd drtalmatlanitas esetén nagy mennyiségti vizzel 6blitse le!

. Kerllje el a mintak keresztszennyez6dését gy, hogy minden mintahoz Uj mintagy(jt6
edényt hasznal.

. A paratartalom és a hémérséklet kedvezétlenil befolydsolhatja az eredményeket.
. Ne hasznéljon a megadottaktdl eltéré mintakat! Vénds teljes vér és plazma esetén alva-
ddasgatldként EDTA, natrium-citrat, natrium-heparin vagy kalium-oxalat hasznélhato.

. A hasznalt vizsgélati anyagokat a helyi elGirasoknak megfelel&en kell artalmatlanitani.

TESZTKESZLET TAROLASA

*  Akészletet 2-30°C-on kell tarolni a lezért tasakon vagy tartélyon feltiintetett lejérati da-
tumig.

. A tesztnek a felhasznélasig a lezart tasakban kell maradnia.

. Ne fagyassza le!

. Védje a készletet a nedvességtél!

. Gondoskodni kell a készlet dsszetevSinek a szennyezédésektdl valé védelmérél. Ne hasz-
nalja a tesztet, ha mikrobialis szennyezGdésre vagy kicsapddasra utalé jelek vannak. Az
adagoldberendezés, a tartalyok vagy a reagensek bioldgiai szennyezédése hamis eredmé-
nyekhez vezethet.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

. A szifilisz gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) kizarélag emberi vérrel, szérummal és
plazmaval torténd hasznalatra késziilt.

. A mintak begy(ijtését a biztonsagos flebotdmiai eljdrasnak megfelelGen végezze!

. Ezzel a teszttel csak tiszta, nem hemolizalt mintdk hasznalata ajénlott. A szérumot vagy
plazmat a lehet6 leghamarabb szét kell valasztani a hemolizis elkertilése érdekében.

. A vizsgalatot kozvetlenll a mintavétel utan végezze el! Ne hagyja a mintakat hosszabb ide-
ig szobahémérsékleten! A szérum- és plazmamintdk 2-8 °C-on legfeljebb 7 napig tarolha-
tok. Hosszu tavu tarolas esetén a mintdkat -20°C alatt kell tartani. A vénapunkciéval levett
vért 2-8°C-on kell tarolni, ha a vizsgalat a gy(ijtést6l szamitott 3 napon bell kerul elvégzés-
re. Ne fagyassza le a teljes vérmintdkat! Az ujjbegybdl vett vért azonnal meg kell vizsgalni.

. A fagyasztott mintakat a vizsgalat el6tt teljesen fel kell olvasztani és fel kell keverni! Vérja
meg, mig a mintak elérik a szobahémérsékletet! Kerlilje a mintak ismételt fagyasztasat
és felolvasztdsat.

. Ha a mintdkat szallitani kell, csomagolja Gket az etioldgiai dgensek szallitdsdra vonatkozd
valamennyi vonatkozd elGirdsnak megfelelGen.

. Iktérikus, lipidszegény, hemolizalt, hékezelt és szennyezett szérumok hibas eredmények-
hez vezethetnek.

VIZSGALATI ELJARAS

A vizsgalat el6tt varja meg, mig a tesztek, a puffer és a minta elérik a szobahémérsékletet
(15-30 °C)!

1. Vegye ki a tesztet a lezart tasakbdl, és helyezze tiszta, vizszintes feluletre! Cimkézze fel
a tesztet a beteg vagy a kontroll azonositéjaval! A legjobb eredmények érdekében a
vizsgalatot a kibontds utan egy éran beldl el kell végezni.

2. Helyezze a tesztkésziiléket tiszta, vizszintes feltletre! Cimkézze fel a minta azonositdjaval!

Vénas teljes vérmintakhoz:

e Tartsa fuggdlegesen a cseppentét, és helyezzen 2 csepp vért (kb. 50 pl) a
tesztkésziilék mintavajulataba (S), majd adjon hozza 1 csepp puffert (kb. 40 pl),
és inditsa el az id6zit6t!

Ujjbegyes teljes vérmintakhoz:

e Adjon 2 csepp ujjbegyes vért a tesztkészllék mintavajulataba (S), majd adjon
hozzd 1 csepp puffert (kb. 40 pl), és inditsa el az id6zit6t!

Szérum- vagy plazmamintak esetében:

e Tartsa flggdlegesen a cseppent6t, és cseppentsen 3 csepp szérumot vagy plaz-
mat (kb. 75 pl) a tesztkésziilék mintavajulataba (S), majd inditsa el az id&zit6t!

e Kertilje a Iégbuborékok beszorulasat a mintavajulatba (S), és ne adjon oldatot
az eredményteriletre!

3. Viérja meg, amig a szines csik megjelenik! Az eredményt 10 perc mulva kell leolvasni.
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3 csepp szérum/plazma

2 csepp vér, 1 csepp puffer 2 csepp ujjbegyes teljes vér 10 perc

fuggdlegesen cseppentve,
1 csepp puffer

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITiV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik csik a
kontroll tertleten (C), a masik csik pedig a teszt terlleten (T) jelenik
meg.
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NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll teriileten (C). A
vizsgalati terlleten (T) nem jelenik meg lathaté szines csik.
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ERVENYTELEN: A kontroll teriileten nincs lathaté csik. Minden
olyan vizsgalati eredményt, amelynél a megadott leolvasasi
idGszakban a kontroll teriileten nincs lathato csik, érvénytelennek
kell tekinteni. Kérjuk, ismételje meg a vizsgélatot egy uj teszttel!
Ha a probléma tovébbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a helyi
forgalmazoéval!

c c
[l
MEGJEGYZES:

A szin intenzitdsa a vizsgalati tertileten (T) a mintaban Iévé analit koncentracidjatdl fliggben
valtozhat. Ezért a tesztterllet barmilyen szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye figye-
lembe, hogy ez csak kvalitativ teszt, és nem képes meghatarozni a mintdban lévd analitok kon-
centracidjat.

Az elégtelen mintamennyiség, a helytelen miveleti eljaras vagy a lejart szavatossagu tesztek a
legvalészin(ibb okai az érvénytelen eredménynek.

MINGSEGELLENGRZES

e Abelsg eljarasi ellendrzések a teszt részét képezik. A kontrolltertileten (C) megjelend szi-
nes csikot belsé pozitiv eljarasi kontrollnak tekintjik. Ez megerdsiti a megfelel minta-
mennyiséget és a helyes eljarasi technikat.

e Akulsé ellen6rzések nem képezik a teszt részét. Ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok jo
laboratdriumi gyakorlatokkal valo tesztelése a vizsgalati eljaras megerGsitése és a megfe-
lel6 vizsgalati teljesitmény ellenérzése céljabdl.

A TESZT KORLATAI

e A szifilisz gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) professzionalis in vitro diagnosztikai fel-
haszndlasra készilt, és kizdrdlag a specifikus emberi teljes vérbdl, szérumbdl vagy plazma-
bél a T. pallidum antitestek kvalitativ kimutatasara hasznalhato.

e Aszifilisz gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) csak a T. pallidum antitestek jelenlétét jelzi



a mintaban, és nem hasznalhat¢ a szifilisz diagndzisanak kizérdlagos feltételeként.

* Avizsgélati eredmények megerdsitése céljabdl a mintakat tovabbi vizsgalatoknak kell ala-
vetni egyéb tesztek, példaul gyorsdiagnosztikai tesztek, EIA vagy validalt szifilisz-vizsgalati
algoritmusnak megfelel tesztek alkalmazdsaval.

* Mint minden diagnosztikai vizsgélat esetében, a megerGsitett diagndzist csak orvosnak
szabad feldllitania, miutan minden rendelkezésre 4ll6 klinikai és laboratériumi eredményt
kiértékelt.

e Hamis eredmények adédhatnak a tesztkomponensek hé vagy nedvesség altali karosoddsa
miatt, illetve ha mas tesztkészlet-alkatrészeket (pl. pufferoldat vagy pipetta) hasznalnak a
tesztkazettaval.

* Hamis, nem reaktiv eredmények adddhatnak, ha a T. pallidum antitestek titerének mér-
téke nagyon alacsony, a T. pallidum antitestek titerének mértéke nagyon magas (kampo-
hatds), nem megfelel6 mennyiségli minta hozzaadasa esetén, tul sok puffer hozzaadasa
esetén vagy a tesztkomponensek hé vagy nedvesség altali kdrosodasa esetén.

TELJESITMENYJELLEMZGK

Analitikai érzékenység

A szifilisz gyorsteszt analitikai érzékenysége a WHO 1. nemzetkozi szabvanya alapjan kerdilt meg-
allapitasra a human szifiliszes plazma IgG (NIBSC kod 05/122) és 1gG+IgM (NIBSC kéd 05/132)
esetében. A szifilisz gyorsteszt analitikai érzékenysége 5 mlU/ml a 05/122 esetében, és 10 miU/
ml a 05/132 esetében.

Klinikai kiértékelés

Klinikai kiértékelés szérum- és plazmamintdkon

A szifilisz gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma) teljesitményét a TPHA-val valé 6sszehasonli-
tast kovetGen dllapitottak meg. A vizsgalatban Gsszesen 593, fliggetlen személyektd| gydjtott
szérum- és plazmamintét vizsgaltak meg. A vizsgalati eredményeket az alabbi tablazat foglalja

Ossze:
1. tablazat: Klinikai kiértékelés a szérum- és plazmamintdk esetén

Szifilisz gyorsteszt

Relativ érzékenység: (szérum/plazma)

99.6% (97.7%-99.9%)*

Relativ specifikussag: + - Osszesen
99.1% (97.5%-99.7%)* TPHA
A . . 236 1 247
Altaldnos egyezés:
99.3% (98.3%-99.7%)* - 3 343 346
*95%-os konfidenciaintervallum

249 344 593

Klinikai kiértékelés vénas teljes vérmintakon

A vénas teljes vérmintdk validalasahoz 250 klinikailag diagnosztizalt, fuggetlen személyektd|
szarmazd, szifilisz-pozitiv vénds teljes vérmintat (EDTA antikoaguldns) és 100 negativ vénas tel-
jes vérmintat (EDTA antikoaguldns) vizsgéltak.

A vénas teljes vérmintakat EDTA segitségével antikoaguldns csévekbe gydijtotték, és a szifilisz
gyorsteszttel (teljes vér/szérum/plazma) a mintavételt kévetd 3 napon beliil megvizsgaltak. A
vénas teljes vérmintdk centrifugdlasaval a TPHA vizsgélathoz plazmamintakat gydijtottek. A vizs-
galati eredményt az alabbi tablazat tartalmazza:

2. tébla Klinikai kiérté

és a vénas teljes vérmintdk esetén

Szifilisz gyorsteszt
Relativ érzékenység: (vénés teljes vér)

>99% (98.5%-100%)*

Relativ specifikussag: + - Osszesen
0, [ 0/, ) *
>I99/o’(96.3 4-10’043). TPHA 250 o 250
Altalanos egyetértés:
>99% (98.9%-100%)* R 0 100 100
(*95%-o0s konfidenciaintervallum)
250 100 350

Klinikai értékelés ujjbegyes teljes vérmintdk esetén

Az ujjbegyes teljes vérmintak validalasahoz fuiggetlen személyektdl szarmazé 50 klinikailag di-
agnosztizalt, szifilisz-pozitiv ujjbegyes teljes vérmintat és 50 szifilisz-negativ ujjbegyes teljes vér-
mintat vizsgaltak. Ekdzben a 100 donortdl szérummintakat gydijtottek a TPHA-vizsgélathoz. Az

ujjbegyes teljes vérmintdkat azonnal tesztelték a szifilisz gyorsteszt (teljes vér/szérum/plazma)
segitségével. E 100 donor szérummintdit TPHA-tesztek eredményeivel hasonlitottak 6.

3. tabla Klinikai kiér és a vénas teljes vérmintdk esetén
Szifilisz gyorsteszt
Relativ érzékenység: (vénas teljes vér)

>99% (92.9%-100%)*

Relativ specifikussag: + - Osszesen
>’99%’(92.9 %—10’0%’)* TPHA 50 0 50
Altalanos egyetértés:
>99% (96.3%-100%)* - 0 50 50
(*95%-0s konfidenciaintervallum

50 50 100

Mintatipus-egyenértékiiség

Négyféle mintat (szérum, plazma, vénas teljes vér, ujjbegyes teljes vér) gydijtottek szifilisz-pozi-
tiv személyektél (n=50) és szifilisz-negativ személyektdl (n=50). Minden mintat TPHA segitségé-
vel is igazoltak. Az eredmény 100%-os egyezést mutatott a mintatipusok kozott.

Antikoagulans tipus egyenértékiiség

A haromféle véralvadasgatlé (EDTA, natriumheparin és natriumcitrat) egyenértékiliségének
kiértékeléséhez a vizsgélat soran 25 szifilisz-pozitiv vénas teljes vérmintat, 25 szifilisz-pozitiv
plazmamintat, 25 szifilisz-negativ vénas teljes vérmintat és 25 szifilisz-negativ plazmamintat
vizsgaltak az egyes véralvaddsgatlo-tipusok esetében. Az eredmények azt mutattak, hogy a nat-
rium-heparin és a natrium-citrat megegyez6 az EDTA vizsgalat eredményeivel a szifilisz-antitest
kimutatasaban.
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SZIMBOLUMJEGYZEK

mennyiséget tartalmaz

Az Eurdpai K6z6sség meghatalmazott
képviselje

Katalégusszam /l/ Homérsékletkorldtozas
[:E] Tekintse at a haszndlati utasitast Tételkod
Lr;;/':jrzo diagnosztikai orvostechnikai g Hasznalat
Gyértd W <n>szamu vizsgalathoz elegend§

® | Tilos az tibsii felhasznilas

C € CE-jeldlés az IVD orvostechnikai eszkdzokrél sz616 98/79/EK irdnyelv szerint

Analitok Osszeg Analitok Osszeg
Paracetamol 20 mg/dl y globulin 60 g/L
Koffein 20 mg/dl HAMA 780,73 NE/ml
Aszpirin 20 mg/dl Metronidazol 701 pumol/L
Gentisztikus sav 20 mg/dl Kinin 148 umol/L
Oxalsav 60 mg/dl Rifampin 78,1 umol/L
Kreatin 200 mg/dI Aszpirin 4,34 mmol/L
Metanol 10% Paracetamol 199 pmol/L
Aszkorbinsav 2,000 mg/dl Ibuprofen 2,425 pmol/L
Albumin 2,000 mg/dl Etanol 86,8 mmol/|
Hemoglobin 1,000 pg/dl EDTA 3,4 umol/L
Bilirubin 1,000 mg/dI Heparin 3,000 U/L
Reumatoid faktor 1,035 NE/ml Citrat 4%
Acetoesav 2,000 mg/dl

Terhességi mintak vizsgalata

Annak kiértékelésére, hogy a terhesség befolyasolja-e az eszkoz vizsgalati teljesitményét, 100
terhes n6 mintdit vizsgéltak, ebbdl 30 vénas teljes vérmintat, 30 plazmamintat és 40 szérum-
mintat. Az eredmények azt mutattak, hogy a terhességi mintdk nem befolyasoltak a szifilisz

gyorsteszt vizsgalati teljesitményét.

Keresztreaktivitas

A szifilisz gyorsteszt vizsgalati teljesitményét az alabbi fertGzések nem befolydsoltak: HIV, HBV,
HCV, HAV, tuberkulézis, Toxoplasma gondii, rubeola, CMV, HSV-1, HSV-2, tifusz, influenza A,
influenza B és Dengue-laz.
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