Сифилис тест (Syphilis Test (Syph-Check-1)).
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 26071          Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Сифилис – венерическое заболевание, вызываемое спирохетой Treponema pallidum (TP). Поскольку этот организм не может быть высеян на искусственных средах, диагностика сифилиса зависит от соответствия клинических данных наличию специфических антител, выявляемых с помощью серологических тестов. Серологические скрининговые тесты на сифилис с использованием кардиолипина и лецитина в качестве антигенов просты для выполнения, но часто дают биологически ложные положительные (BFP) реакции, так как в тестах используются нетрепонемные антигены. В тестах TPI и FTA-ABS в качестве антигена используются патогенные TP, однако эти тесты представляют некоторые трудности для рутинной серодиагностики. Для теста TPI требуются живые патогенные организмы, а для теста FTA-ABS – флуоресцентный микроскоп. Оба теста требуют высокого уровня компетенции.

Предназначение и принцип метода
Качественный иммунохроматографический скрининговый экспресс-тест для определения человеческих антител к TP в сыворотке, плазме или цельной крови. Метод определения основан на использовании специфического комплекса мышиных антител к иммуноглобулинам человека, конъюгированных с красителем, и высокоочищенного TP-рекомбинантного белка для избирательного определения антител против TP. Тест в основном определяет IgG и IgA, но также реагирует на IgM при его высоких концентрациях. При прохождении пробы через слой адсорбента, конъюгат антител к иммуноглобулинам человека с красителем связывается с человеческими IgG антителами, образуя комплекс антиген-антитело. Этот комплекс связывается с рекомбинантным белком TP в реакционной зоне кассеты, образуя полосу пурпурно-розового цвета. В отсутствие TP-антител в реакционной зоне линии не образуется. Реакционная смесь, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольной зоны (С), где осаждается, образуя полосу пурпурно-розового цвета, свидетельствующую о реакционной способности всех компонентов теста. Тест пригоден как для визуального считывания, так и для качественного считывания результатов на иммунохроматографическом экспресс-анализаторе «Easy Reader» (VEDALAB).

Состав

Тестовые кассеты 
20

Одноразовые пластмассовые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 5 мл
1

содержит солевой буфер, детергент и азид натрия (NaN3 < 0,1%) 

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1. Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметично закупоренной фабричной упаковке.

2. Не замораживать!

3. Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые пробы
Сыворотка, плазма (с гепаринатом лития или аммония, ЭДТА) или цельная кровь

Взятие и подготовка проб

1. Взятие крови для проб осуществляется в стандартных лабораторных условиях (асептическим способом, исключающим гемолиз).

2. Пробы цельной крови должны тестироваться немедленно.

3. Если тестирование образцов сыворотки предполагается провести в течение 48 часов после взятия крови, образец следует хранить в холодильнике при 2–8°C. Если же тест будет выполняться позже, пробу сыворотки или плазмы необходимо заморозить. Замороженные пробы перед тестированием следует оттаять, тщательно перемешать и довести до комнатной температуры. Повторное замораживание проб не допускается.
4. В случае мутности, высокой вязкости или наличия в пробе сыворотки нерастворимых частиц необходимо перед тестированием развести пробу равным объёмом буфера для разведения (не входит в комплект набора, но может поставляться по заказу).

Процедура тестирования

1. Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель для образца до комнатной температуры.

2. Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

3. Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

4. Набрать пробу (сыворотки или плазмы) в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести одну каплю (25 мкл) в лунку для проб. При использовании цельной крови в лунку для проб внести две капли (50 мкл) образца. Подождать, пока образец полностью впитается.
5. Внести в лунку для проб по капле 3-4 полных капли (150 мкл) разбавителя, давая впитываться предыдущей капле.
6. Считать качественный результат теста через 10-15 минут после внесения пробы.

ВНИМАНИЕ! НЕ ИНТЕРПРЕТИРОВАТЬ РЕЗУЛЬТАТЫ ТЕСТА ПО ИСТЕЧЕНИИ 15 МИНУТ.
Интерпретация результатов

Отрицательный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (C).

Положительный: Появляются две четко различимые цветные полосы в тестовой и контрольной зоне.

Ошибочный: Если чёткой цветной полосы в контрольной зоне не появилось, тест считается не прошедшим контроль качества. В этом случае рекомендуется повторить тест, взяв новую тестовую кассету.

Характеристики теста

Серия из 12 предварительно проанализированных проб была протестирована с помощью данного теста. Результаты сравнения приведены в Таблице 1 и показывают очень хорошую корреляцию с методами ИФА, трепонемными и нетрепонемными методами.

Были также протестированы 50 отрицательных проб, которые оказались отрицательными в данном тесте.

	№ 
	EIA Syphilis 

Captia 
	EIA Syphilis 

Embrabio 
	EIA Syphilis 

P.Cambridge 
	VDRL 

Wiener 
	VDRL 

Behring
	VDRL 

Laborclin
	PG 

Serodia TP 
	FTA-ABS 

Biolab 
	Тест

Vedalab 

	1 
	0.789/0.365 
	0.702/0.300 
	поз.
	нег.
	нег.
	нег.
	поз.
	поз.
	поз.

	2 
	1.245/0.365 
	0.604/0.300 
	поз.
	нег.
	нег.
	нег.
	поз.
	поз.
	поз.

	3 
	1.286/0.365 
	1.308/0.300 
	поз.
	1/4 
	1/4 
	1/4 
	поз.
	поз.
	поз.

	4 
	1.171/0.365 
	1.157/0.300 
	поз.
	1/4 
	1/4 
	1/4 
	поз.
	поз.
	поз.

	5 
	1.035/0.365 
	0.787/0.300 
	поз.
	1/4 
	1/4 
	1/4 
	поз.
	поз.
	поз.

	6 
	1.227/0.365 
	0.609/0.300 
	поз.
	1/64 
	1/64 
	1/64 
	поз.
	поз.
	поз.

	7 
	1.173/0.365 
	1.193/0.300 
	поз.
	1/8 
	1/4 
	1/8 
	поз.
	поз.
	поз.

	8 
	0.764/0.365 
	1.105/0.300 
	поз.
	1/64 
	1/16 
	1/64 
	поз.
	поз.
	поз.

	9 
	0.777/0.365 
	0.809/0.300 
	поз.
	нег.
	нег.
	нег.
	поз.
	поз.
	поз.

	10 
	0.205/0.365 
	0.072/0.312 
	нег.
	+ 1/1 
	+ 1/1 
	+ 1/1 
	нег.
	нег.
	нег.

	11 
	0.205/0.365 
	0.072/0.312 
	поз.
	нег.
	нег.
	нег.
	поз.
	поз.
	поз.

	12 
	0.767/0.365 
	0.566/0.300 
	поз.
	+
	1/1 
	1/1 
	1/1 
	поз.
	поз.


Таблица 1. Результаты тестирования образцов крови разными тестами.

Второе клиническое испытание проводилось в Исследовательском Институте венерических заболеваний. Клиническое испытание проводилось на 304 пациентах. Это количество включало 224 инфицированных пациента. Испытания проводились с использованием проб сыворотки и крови от каждого пациента, в трех экземплярах для каждой пробы.

Данный тест, используемый в качестве скрининговой диагностики, сравнивался с нетрепонемными (VDRL, RPR) и трепонемными тестами (TPI и сравнительным методом FTA-ABS). Результаты показали абсолютное соответствие теста всем методам, как для проб сыворотки, так и для проб крови, т.е. чувствительность и специфичность была 100%.

Ограничения метода

1. Как и в случае всякой диагностической процедуры, врач должен подтвердить данные, полученные с использованием этого теста, другой клинической информацией.

2. Очень ранняя стадия инфицирования может привести к ложноотрицательным результатам по причине низкой концентрации антител против Treponema pallidum в пробах сыворотки, плазмы или цельной крови.

3. Положительный результат не исключает наличия других патогенов.
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Соблюдать температуру хранения          Читать инструкцию             Не использовать повторно          Только для in vitro диагностики
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