PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

L adl
Ce CORMAY

CORMAY TPHA

(PL)
Nazwa zestawu Opakowanie Nr kat.
CORMAY TPHA 100 100 testow 6-259

ZASTOSOWANIE

CORMAY TPHA 100 jest testem przeznaczonym
do  wykrywania  (jakoSciowego) oraz  oznaczania
(potilosciowego)  przeciwcial — przeciwko — Treponema
pallidum w surowicy i osoczu. Jest stosowany jako pomoc
w diagnozowaniu kity.

Test CORMAY TPHA 100 jest przeznaczony do stosowania
manualnie. Wyrdb jest przeznaczony tylko do diagnostyki
in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikow.

WPROWADZENIE

Kila jest weneryczng choroba powodowang przez zakazenie
Treponema pallidum. Pacjenci cierpiagcy na ta chorobg
wytwarzaja dwa rodzaje przeciwcial:  przeciwciata
niekilowe (reaginy) i przeciwciala kilowe. Przeciwciala
kitowe sa specyficznymi przeciwciatami skierowanymi
przeciwko antygenom powierzchniowym T. pallidum.
Oznaczanie poziomu przeciwcial kilowych jest jednym
z glownych testow diagnostyki kity.

ZASADA METODY

Stabilizowane ptasie erytrocyty uczulone roztworem
antygenu 7. pallidum ulegaja aglutynacji w obecnosci
przeciwciat kitowych (anty-T.pallidum).

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY TPHA 100

TPHA-Krwinki testowe 1x7,5ml
TPHA-Krwinki kontrolne 1x7,5ml
TPHA-Diluent 2x 10ml
TPHA-Kontrola (+) 1x1ml
TPHA-Kontrola (-) Ix1ml

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika

Odczynniki i kontrole sa gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
stabilizowane ptasie erytrocyty uczulone

roztworem antygenu 7. pallidum 1,5 mmol/l
stabilizowane ptasie erytrocyty 1,5 mmol/l
bufor fofsforanowy 1,5 mmol/l
roztwor surowicy ludzkiej 150 mmol/l
roztwor surowicy zwierzecej 150 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi
=  Nie zamraza¢ odczynnikow!
=  Fiolki przechowywa¢ w pozycji pionowe;j.

CORMAY TPHA 100

= Odczynniki  zawierajagce  skladniki ~ pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV i anty-HIV z wynikiem
ujemnym. Niemniej jednak nalezy traktowaé
je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1 %).
Unika¢ kontaktu odczynnika ze skora i blonami
Sluzowymi.

= Przed uzyciem doktadnie wymiesza¢ fiolki: TPHA-
Krwinki testowe i TPHA-Krwinki kontrolne.

= Podczas oznaczenia mikroptytke trzymaé¢ z daleka
od wibracji, wysokiej temperatury i bezposredniego
$wiatla stonecznego.

=  Mikroptytki powinny by¢é uzywane do oznaczen
tylko jednokrotnie.

= Test CORMAY TPHA 100 nie réznicuje przeciwcial
anty-7. pallidum z przeciwcial skierowanych przeciwko
innym patogennym kretkom.

= Falszywie pozytywne wyniki moga  wystapic¢
w przypadku mononukleozy, leprozy, boreliozy, chorob
autoimmunizacyjnych, narkomanii.

= Diagnoz¢ mozna sporzadzi¢ tylko po uwzglednieniu
symptoméw klinicznych i rezultatow innych testow.

WYPOSAZENIE DODATKOWE
= mikroptytki z dotkami U-ksztaltnymi;
= ogolne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze. Pobrana probka jest stabilna 7 dni
w temp. 2-8°C, w przeciwnym razie probke nalezy zamrozi¢
ponizej -20°C. Probki przechowywane w temperaturze
ponizej -20°C nalezy rozmrozi¢ i delikatnie wymieszac.
Probki zawierajace fibryne nalezy odwirowac
przed wykonaniem testu.

Nie uzywaé prébek  mocno zhemolizowanych
i lipemicznych.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badaf na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie
wymieszac.

Przed oznaczeniem nalezy rozcienczy¢ probke 1:20
odczynnikiem TPHA-Diluent (50 ul probki + 950 ul TPHA-
Diluent).

Kontrole nie wymagaja rozciefczania.

Metoda jako$ciowa
1. Doprowadzi¢ odczynniki do temperatury pokojowej.
Czulo$¢ testu moze by¢ obnizona Ww nizszej

3. Wymiesza¢ zawarto$¢ kazdego pola, aby uzyskaé
jednorodna zawiesing.

4. Zakry¢ plytke testowa. Odczyta¢ wynik po 45-60
minutach. Nie porusza¢ ptytka podczas inkubacji.

5. Sprawdzi¢ obecno$¢ aglutynacji poréwnujac wzory
aglutynacji.

Odeczyty i interpretacja wynikéw

Sprawdzi¢  obecno$¢  aglutynacji  porownujac  wzory
aglutynacji probki z odczynnikiem TPHA-Krwinki testowe
i TPHA-Krwinki kontrolne. Wynik przedstawi¢ stosujac
ponizsze kryteria:

Stopien hemaglutynacji Odczyt Wynik
Caty spod do{ka. w plytce 4 Pozytywny
pokryty aglutyning

Aglutynina pokrywa czgs¢

dog%kay\: plyfce Tywa cze 3+ Pozytywny
Aglutynina tworzy okrag 2+ Pozytywny
Niewielkie aglutyniny 1+ Pozytywny
Erytrocyty na dnie dotka w

plytce tworza w centrum +/- Graniczny
niewielkie skupisko

Luzne erytrocyty czasami

tworzace w centrum niewielkie - Negatywny
skupisko

temperaturze.

2. Napipetowa¢ do osobnych pol testowych plytki:
Rozcienczona probka lub kontrola 25 ul 25 ul
TPHA-Krwinki kontrolne 75l | -
TPHA-Krwinki testowe | --—-- 75 ul
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Kontrola negatywna nie moze tworzy¢ aglutynin
z odczynnikiem TPHA-Krwinki testowe i TPHA-Krwinki
kontrolne

Kontrola pozytywna powinna dawa¢ aglutynacje wylacznie
z odczynnikiem TPHA-Krwinki testowe

Powstanie jakiejkolwiek aglutynacji z odczynnikiem TPHA-
Krwinki kontrolne wykrywa obecno$¢ niespecyficznych
przeciwciat i nie powinno by¢ interpretowane.

Probki z wynikiem granicznym nalezy oznaczy¢ jeszcze raz
i zinterpretowaé jako negatywne w przypadku ponownego
uzyskania wyniku granicznego.

W probkach pozytywnych nalezy oznaczy¢é miano
przeciwciat uzywajac metody potilosciowe;.

Metoda pélilosciowa

1. Przygotowaé szereg dwukrotnych rozcieficzen badanej
probki (wczedniej rozcieficzonej 1:20 odczynnikiem
TPHA-Diluent) w odczynniku TPHA-Diluent.

2. Wykona¢ badanie kazdej rozcienczonej probki
jak w metodzie jako$ciowej.

Odczyt i interpretacja wynikow

Wynik w metodzie potilosciowej oznacza si¢ jako miano
przeciwcial i jest to najwyzsze rozcienczenie, przy ktorym
uzyskano wynik pozytywny.

KONTROLA JAKOSCI

Zalecane jest prowadzenie pozytywnej i negatywnej kontroli
przy badaniach jako weryfikacja przeprowadzonej procedury
analitycznej (prawidtowa aktywno$¢ odczynnika).

CORMAY TPHA 100

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

= Czulo$¢ analityczna:
0,1 1U/ml wzgledem pierwszorzgdowego
Migdzynarodowego Wzorca dla ludzkich przeciwciat
kitowych IgG i IgM (1st IS for human syphilitic plasma IgG
and IgM NIBSC 05/132).

= Czulo$é diagnostyczna: 100 %.
= Specyficzno$¢ diagnostyczna: 100 %.

= Interferencje:

Czynnik reumatoidalny do 300 IU/ml, hemoglobina
do 10 g/l, bilirubina do 20 mg/dl, triglicerydy do 10 g/l
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. Larsen SA. Et al., Clin Microbiol Rev, 1995.

2. Janier M et al., European Guideline on the Management
of Syphilis, 2014.

3. Ratnam S. et al., Can.J Infect Dis Med Microbiol, 2005.

4. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory test,
4th ed AACC Press, 1995.

Data wydania: 07. 2022.
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INTENDED USE

CORMAY TPHA 100 test is intended to detect
(qualitatively) and measure (semi-quantitatively)
anti-Treponema pallidum antibodies in serum and plasma.
It is used as an aid to diagnosis of syphilis.

CORMAY TPHA 100 test is intended to use manually. It is
only for in vitro diagnostics, for healthcare professional
users.

INTRODUCTION

Syphilis is a venereal disease caused by Treponema pallidum
infection. A patient suffering this infection produces two
kinds of antibodies: non-treponemal antibodies (reagins)
and treponemal antibodies. The treponemal antibodies
are specific antibodies against surface antigens of these
microorganisms. Determination of treponemal antibodies
is one of main syphilis tests.

METHOD PRINCIPLE

Stabilized avian erythrocytes sensitized with an antigenic
T. pallidum solution, agglutinates in the presence
of anti-T. pallidum antibodies.

REAGENTS
Package

CORMAY TPHA 100
TPHA-Test cells 1x7.5ml
TPHA-Control cells 1x7.5ml
TPHA-Diluent 2x10ml
TPHA-Control (+) 1x1ml
TPHA-Control (-) 1x1ml

Reagent preparation and stability

The reagents and controls are ready to use.

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry
date printed on the package.

Concentrations in the test
stabilized avian erythrocytes sensitized with

T.pallidum antigens 1.5 mmol/l
stabilized avian erythrocytes 1.5 mmol/l
phosphate buffer 1.5 mmol/l
human serum solution 150 mmol/I
animal serum solution 150 mmol/l

‘Warnings and notes

= Do not freeze reagents.

= Store the vials in vertical position.

= Components from human origin have been tested
and found to be negative for the presence of HBsAg,
HCV, and antibody to HIV (1/2). However handle
cautiously as potentially infectious.

CORMAY TPHA 100

= The reagents contain sodium azide (<0.1%)
as a preservative. Avoid contact with skin and mucous
membranes.

= Shake vigorously the vials of both TPHA-Test cells
and TPHA-Control cells immediately before use.

= During the assay keep the microplate away
from the vibrations, heat and direct sunlight.

= Do not reuse the microplates.

= The CORMAY TPHA 100 test cannot discriminate
antibodies anti-7. pallidum from antibodies to other
pathogenic treponemas.

=  False positive results have been described with samples
of patients with mononucleosis, leprosy, borreliosis,
autoimmune diseases and drug addiction.

= Diagnosis should only be made after taking clinical
symptoms and the results of other tests into
consideration.

ADDITIONAL EQUIPMENT
= U-well microtitration plates,
=  general laboratory equipment.

SPECIMEN

Serum or plasma. Stable 7 days at 2-8°C, otherwise store
frozen at below -20°C. Samples frozen at -20 °C or lower
should be thawed and mixed prior to testing.

The samples with presence of fibrin should be centrifuged
before testing.

Do not use highly hemolized or lipemic samples.

It is recommended to perform the assay with freshly
collected samples !

PROCEDURE

Reagent bottles should be shaken gently before use.

Before assay dilute serum 1:20 with TPHA-Diluent
(50 pl serum + 950 pul TPHA-Diluent).

Controls do not require dilution.

Qualitative method

1. Allow the reagents and samples to reach room
temperature. The sensitivity of the test may be reduced
at low temperatures.

2. Pipette into adjacent wells of a microtitration plate:

Reading and interpretation

Read the results by comparing the agglutination patterns
of the TPHA-Test cells with the TPHA-Control cells.
Readings are scored and reported according to the following
criteria:

Degree of hemagglutination Reading Result

Smooth mat of cells covering

entire well bottom, sometimes 4+ Positive

with folded edges

Smooth mat of cells covering 3t Positive

part of the well bottom

Smooth mat of cells surrounded .
2+ Positive

by a red circle

Smooth mat of cells covering
less area and surrounded 1+ Positive
by a smaller red circle

Button of cells having a small

. +/- Borderline
hole in centre

Definite compact button
of cells, sometimes with a very - Negative
small hole in the centre

Sample 1:20 or Control 25 ul 25 ul
TPHA-Control cells 75ul | -
TPHA-Testcells | - 75 ul

3. Mix thoroughly the microplate till the complete
homogenization of the mixing reaction.

4. Cover the microplate and incubate at room temperature
for 45-60 min. Do not move the microplate during
incubation.

5. Examine macroscopically the agglutination patterns
of the cells.
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The negative control should not show any agglutination
pattern with both TPHA-Test cells and TPHA-Control cells.
The positive control should only show agglutination patterns
with TPHA-Test cells.

Any agglutination pattern showed by TPHA-Control cells
indicates the presence of non-specific antibodies and cannot
be interpreted.

Samples with a borderline pattern should be retested
and reported as negatives if the same pattern is reproduced.
Reactive  samples  should be tittered following
the semi-quantitative method.

Semi-quantitative method

1. Make serial two fold dilutions of the prediluted 1:20
sample in TPHA-Diluent.

2. Proceed for each dilution as in the qualitative method.

Reading and interpretation
The result (titer), in the semi-quantitative method, is defined
as the highest dilution showing a positive result.

QUALITY CONTROL

Positive and negative controls are recommended to monitor
the performance of the procedure, as well as a comparative
pattern for a better result interpretation.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

= Analytical sensitivity:

0.1 IU/ml against the Ist International Standard for human
syphilitic plasma IgG and IgM NIBSC 05/132.

= Diagnostic sensitivity: 100 %

= Diagnostic specificity: 100 %.

= Interferences:

Haemoglobin up to 10 g/, bilirubin up to 20 mg/dl,

triglycerides up to 10 g/l and RF up to 300 IU/ml
do not interfere with the test.

CORMAY TPHA 100

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. Larsen SA. Et al., Clin Microbiol Rev, 1995.

2. Janier M et al., European Guideline on the Management
of Syphilis, 2014.

3. Ratnam S. et al., Can.J Infect Dis Med Microbiol, 2005.

4. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory test,
4th ed AACC Press, 1995.

Date of issue: 07. 2022.
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Ha3panue HaGopa KoJ-Bo TecToB Kar. Ne.
CORMAY TPHA 100 100 TectoB 6-259

MPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Tect CORMAY TPHA 100 TIpeIHa3HaueH
JUI Ka4eCTBEHHOTO M IMOIYKOIHYECTBEHHOIO ONpPEAeNCHHUs
antuten K Treponema pallidum (GnemHol TpenoHneme)
B CBHIBOPOTKE U IUIa3Me KpoBHU. VcIonb3yercst B KadecTBe
BCIIOMOTATEIFHOTO CPEJCTBA IS JIMATHOCTHKH cudmImca.
Tecr CORMAY TPHA 100 npeanasnayeH ajis py4HOro
ompeneneHus. JIaHHBIA ~ TeCT INpPEAHA3HAYCH  TOIBKO
UL JUarHOCTHUKHY i1 Vitro, JUIs IPHMEHCHHS HCKITIOUUTEILHO
MEIUIUHCKIMH PabOTHHKAMH.

BBEJIEHUE
Cudwanc  sBusercs  BEHEPHUYECKHM  3a0oJIeBaHHEM,
BBI3BAHHBIM 3apaKeHUEM Treponema pallidum.

Crpajiaromne 3T0if OONIE3HBI0 MAIMEHTH! TIPOU3BOAT 1BA
BHUIa AHTUTECII. HG-CHCb]/lJTHCHBIC AHTHUTEIA (pCaFI/IHBI)
u cuuiMCcHbIe aHTHTeNa. [IPOTHBOTPEIIOHEMHbIC aHTHTENA
SBISIIOTCSL  CICIM(HYCCKHMH  AHTHTEJIAaMH  TIPOTHB
TIOBEPXHOCTHBIX AHTUTCHOB ATHUX MHUKPOOPTaHU3MOB.
OrnpezerneHne ypoBHS CH(MIMCHBIX AHTHTEN  SIBISCTCS
OJJHAM M3 OCHOBHBIX TE€CTOB, IIO3BOJIAKIIUX BBISBUTH
cudumc.

MMPUHIUII METOJA

Crabum3npoBaHHbIC ITHYBH SPUTPOIHTHI,
CCHCHOWIIM30BaHHBIE pacTBOpoM aHtureHa 1. pallidum,
TIO/(BEPTaloTCs arTIFOTHHAIMM B HPUCYTCTBHH CHQHUIMCHBIX
anturen (anturen k 7. pallidum).

PEATEHTBI
CocraB Habopa
CORMAY TPHA 100

TPHA-Test cells 1x7,5Mmn
TPHA-Control cells 1x7,5mn
TPHA-Diluent 2x 10 mn
TPHA-Control (+) Ix1wmn
TPHA-Control (-) Ix1ma

IIpuroroBjieHne u CTAGHJILHOCTH PeareHTOB

PearenTsr n KOHTPOJIM TOTOBBI K HCIIOJIb30BAaHHIO.

Pearentsl mpu 2-8¢ C COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTH B TEYECHHE
BCETO CPOKa FOTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YITaKOBKe.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CTaOWIN3UPOBAHHBIE NTUYBH IPUTPOLIHUTHI,

CEeHCUOMITM30BaHHBIE PACTBOPOM aHTUICHA 1,5 mmol/l
T. pallidum

CTaOMITM3UPOBAHHbIE NTHYBH SPUTPOLIUTHI 1,5 mmol/l
docdarnsrii Oydep 1,5 mmol/l
PacTBOp YEIOBEYECKOH CBIBOPOTKH 150 mmol/l
PacTBOp KMBOTHOM CBIBOPOTKH 150 mmol/l

CORMAY TPHA 100

IpenocrepekeHus U NPUMEYAHUS

=  He 3amMopaxuBarh.

- DnakoHbI XPaHUTh B BEPTUKAJIBHOM ITOJIOJKCHHH.

= JIpomyKThl  YEIOBEYECKOTO  HMPOMCXOXKIACHUS  ObLIM
nporecTupoBanbl Ha rematut B (HBsAg) u antuTena
k BHUY wu remarutry C (HCV), u oxasamch
HEpPeaKTUBHBIMU. TeM He MeHee, ¢ HUMH HEoOXOIUMO
O6paH.IaTBCﬂ KakK ¢ MOTCHIUAJIBHO OHOJIOTHYECKH OTTACHBIM
MaTepuaoM C COOJIOJCHHEM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
TPEOCTOPOKHOCTH!

= [lpomyxtsl comepxar asun Harpust (< 0,1%) B kauectBe
KOHCepBaHTa.  V30eraiite ~ KoHTakra ¢ KOXeil
U CITU3UCTHIMHU 000JI0UKAMH.

= Tlepen UCMONB30BAHUEM TIIATEIBHO Pa3MEIIaTh PEarcHTbI
TPHA-Test cells u TPHA-Control cells.

= Jlpu OIIPEIEIEHUN MpEeNOXpaHITh TUIAHILETHI
JUIS MHKDPOTHTPOBAaHMA OT BHOpanuii, Bo3jeiicTBHS
BBICOKOH TEMIIEPATYpBI, IPAMOTO CBETA.

= JImaHmersl 108 MHKPOTHTPOBAHMA HE MOJUIEKAT
TOBTOPHOMY MCIOJIL30BAHHUIO.

= Tecr CORMAY TPHA 100 He pa3iuyaioT aHTUTEN
npotuB 7. pallidum oT aHTUTEN K JPYTHM IMATOTCHHBIM
TPEHOHEM.

= JIO>KHOMIONOXKHUTEIBHBIC PE3YIbTaThl MOIYT HPOHM30HTH
B Cllyyae MOHOHYKJIEO3bl, Jenpockl, Oonesnu Jlaiima,
ayTOMMMYHHBIX 3a00JICBaHNI, HAPKOMAHHH.

= Kimewdeckmif JMarHo3 He  MOXeT  0a3mpoBaThCs
Ha pe3yiapTaTeé €AWHUYHOIO TECTa, HO JOJDKEH OBITH
YCTaHaBIeH C Y4eToM KIMHMYECKHX  CHMIITOMOB
U pe3yJbTaToB APYIUX TECTOB.

JOMNOJIHUTEJBbHOE OBOPY1OBAHUE

®  [UIAHIIeT I8 MUKpOTHTpoBaHWs ¢ U-00pasHbIMH
JTyHKaMH;

= o0uiee aboparopHoe 000pyJOBaHHE.

BAOJOTUYECKHUA MATEPHUAJT

CoiBopoTka wmiau  1iasma.  CoxpaHseT —CTaOHIBHOCTH
B TeueHHe 7 JHEW mpu Temmeparype Xxpanenus 2-8°C,
npu  Oonee  JUIMTENBHOM IEpHOJE  XpaHUTEe MPOOBI
B 3aMOPOXCHHOM BHAe mNpH Temmeparype Hmwke -20°C.
OOpasipl, 3aMOpOXKEeHHbIe IIpu  Temmepatype -20°C
WIN HUKE, JOKHBI OBITH Pa3MOPOXEHBI M IepEeMelTaHbI
TIepesT NCCIeI0BAaHIEM.

ITpo6sr, coJieprKaniie bubpuH, crenyer
OTHEHTPU(YTHPOBATH MEPE]T IIPOBEICHUEM TECTa.

He HCIIONIB30BATh CHIIBHO IeMOJIM30BAHHBIC
1 JTUIEMHYECKHE 00pa3IIbl.

Pexomenyercs POU3BOAUTH

Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOrHYECKOM MaTepuaie!

HCCIICI0OBAHUS

MNPOLEAYPA ONIPEJAEJIEHUA
ITepen MCTONB30BaHUEM BCE PEAKTHBBI CIEMAYET aKKypaTHO
nepeMeniaTh.
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Tlepen ompenenenneM passectd mpoOy 1:20 peareHTOM
TPHA-Diluent (50 mxn o6pasua + 950 mxst TPHA-Diluent).
KonTtpou He TpeOyIOT pa3BeIeHHs.

KauecTBeHHoe onpenesieHne

1. HOJlOl"pCTL PCAKTUBBI 110 KOMHATHOM TEMIICPATyphI.
UyBCTBUTEIBHOCTh TECTa MOXET OBITH MOHMXKEHa IpU
HU3KOM TeMneparype.

2. Pa3mecTuTh B OT/AENIBHBIX JIyHKaX IUIAHIIETA:

Passenennas npoba b0 KOHTpOIU 25 Mk | 25 Mka

TPHA-Control cells 75 MK | —----

TPHA-Testcells | - 75 MK

3. Bememiats COACpIKUMOE KaxXaoro oJid, 9TOOBI
MOJIy4YUTh OJHOPOIHYIO B3BECh.

4, 3aKpBITL TEeCTOBBIN TuTaHmer. OTYUTaTh Ppe3ynapTaThl
no 45-60 munyrax. He cnaurarth IuiaHiier BO Bpems
HHKYOanu.

5. IlpoBeputh  HanMuue  arrIOTHHALMM,  CPaBHUBAs
00pasLbl arrIOTHHALIUH.

CunTbIBaHHE U HHTEPIPETANUS Pe3yJIbTATOB.

TIposeputs HaJIH9He arTIIOTHHAINH, CpaBHHBas
arnmoTHHaMo0 oOpasua ¢ pearentamu TPHA-Test cells
u TPHA-Control cells. Pe3ynbraTsl IpeacTaBUTh, HCIOTb3Ys
CIIeTyIOIIHE KPHTEPHUN:

BripaskenHnocTn

CyuThIBaHHE Pe3y.m,TaT
reMarJlTHHAUUH

Bes moBepxHOCTH
YITyOJIeHH s TIOKpPhITa
arrJIIOTHHAPOBABLICH
Maccoi

4+ [onoxurenbHbIN

ATTIIOTHHHPOBABILIAS
Macca MOKPBIBACT
YacTh MOBEPXHOCTH
yriyOenus

3+ TTonoXHUTENBHBII

ATTITIOTHHHPOBABIIAs
Macca obpasyer 2+
OKPY)KHOCTb

[onoxurenbHbIM

HeGoupme
KOJIMYECTBA
arTIIOTHHAPOBABLICH
Macchl

1+ TonoxurenbHbIH

OpHTPOIUTHI Ha THE
yrityGieHust

00pa3yoT B IIEHTpe +/- T'pannunsbIi
HeOobIIHe
CKOILICHUS

OnuHOYHBIE
HeOOobIIHEe
CKOILICHUS. -
SPHTPOLIUTOB

B IIEHTpE YIITyOIeHus.

HeraruBHbrit

OTpHHaTCHBHLIﬁ KOHTPOJIb HE MOXET JaBaTb
arrmotiHaiuio ¢ pearedramu TPHA-Test cells u TPHA-
Control cells.

TlonoxxuTenbHbIi KOHTPOJIb NOJIKEH /1aBaTh arrIlOTUHALAI0
HcKIounTeNbHO ¢ pearenToM TPHA-Test cells.

Hanunune kakoif nmu6o arrmoruHanuu ¢ pearenrom TPHA-
Control  cells  cBuzmereJabCcTBYeT O  NPHCYTCTBHH
HCCHCHH@H‘{CCKHX AQHTHUTEII, TIO3TOMY HE clenyer
MHTEPIPETUPOBATH N0J00HbIE PE3YIIBTATHL.

CORMAY TPHA 100

O6pasubl ¢ TPaHUYHBIMH  pE3ylIbTaTaMH  CIETyeT
NPOTECTHPOBAaTh  emle  pa3 U HHTePHPETHPOBATh
KaKk HETaTHBHBIE B ClIydae IIOBTOPHOTO IOIy4YeHHs
TPAHUYHOTO Pe3yJIbTaTa.

B monoxurtensHbIX 00pasmax ClemyeT ONIpeleluTh TUTP
QHTHTEN, UCTIOB3YsI MTOTYKOJINYECTBECHHBINH METO.

IoJ1yKo/IMYecTBEHHOE ONpe/ieieHne

1. IlpurotoButh 1ocIe10BaTeIbHOCTh JIBYKpPaTHBIX
pa3BeseHHi HCCIIEYeMOro obpasia (panee
pazseaenHoro  1:20  pearentom  TPHA-Diluent)
¢ pearenrom TPHA-Diluent.

2. TlpoBecTn mccieoBaHWE KakJIOH DPa3BENEHHOH MPOOBI
KaK B Ka4eCTBEHHON METOMIHKE.

IIpouTeHne U HHTEPIPETALUS Pe3yJIbTATOB

Pe3ynbTathl pH MONTYKOINYECTBEHHOM OIpPEeNICHUH (TUTP)
ONpPEaCIAIOT KaK HAWMBBICHIES Pa3BEACHHUE, IIPH KOTOPOM
MOJTyYeH MO3UTUBHBII pe3yIbTar.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Pexomenyercs POBEJICHHE TIOJIOXKHTENEHOTO
u OTPHIATEIIBHOTO KOHTpOHCﬁ pu HUCCIICNOBAHUAX
I BepH(UKAIMKM  MPOM3BEJICHHOH  aHAJTHTHYECKOI
TIpOLIEAYpPHI (PaBUIIbHAS PaOOTa PeareHTa).

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS

" AHAJMTHYECKAsi YyBCTBHTEIbHOCTH:

0,1 ME/Mn B OTHOWICHHH II€PBOrO MeXyHAPOIHOrO
Craujapra Julsl 4eJOBEYECKHMX CH(HIMTHYECKUX AHTHUTEN
IgG u IgM (Ist IS for human syphilitic plasma IgG and IgM
NIBSC 05/132).

= JluarHocruyeckasi 4yBCTBHTeIbHOCTh: 100 %.
= Jlnarnoctuyeckas cnemuduunoctn: 100 %.

*  Hurepdepenuun:

PO o 300 ME/min, remornobun mo 10 r/n, GuimpyOun
no 20 mr/mn um Tpurmmuepuast 10 10 T/n He BIHAIOT
Ha Pe3yIbTaThl OIPE/ICICHUM.

YTUJIU3ALUSA OTXO10B
B coOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMHU.
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