
 ОДНОСТУПЕНЕВИЙ УЛЬТРА ТЕСТ НА СИФІЛІС                         

                                                                (TP) 

                                        (цільна кров/сироватка/плазма) 

              Тільки для діагностики in vitro 

 

ПРИЗНАЧЕННЯ  

Одноступеневий ультра тест  на сифіліс (TP)   – це швидкий 

імунохроматографічний тест для якісного виявлення антитіл до 

Блідої Трепонеми (TP) як допоміжний засіб в діагностиці сифілісу.  

 

ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 

Бліда трепонема (TP) є збудником венеричного захворювання – 

сифілісу. ТP це бактерія типу спірохет з зовнішньою оболонкою і 

цитоплазматичною мембраною. Досить мало відомо про цю бактерію 

у порівнянні з іншими патогенними бактеріями. Згідно з даними 

Центру з контролю і профілактики захворювань (CDC), число 

інфікованих сифілісом помітно зросла з 1985 року. Так деякі ключові 

фактори, такі як кокаїнова залежність, висока частота проституції 

серед людей, які вживають наркотики, сприяли зростанню інфекції. 

Одне дослідження показало, що  у значній кількості ВІЛ-інфікованих 

жінок виявили реактивні результати серологічних тестів на сифіліс.  

Мультиклінічні етапи і тривалі періоди прихованої, безсимптомної 

інфекції характерні для сифілісу. Первинний сифіліс 

характеризується наявністю шанкру в місті інокуляції. Реакція 

антитіл до TP бактерії може бути виявлена в межах від 4 до 7 днів 

після того, як з’являється шанкр. Інфекція залишається в організмі 

доти, доки пацієнт не отримує адекватного лікування. 

 

ПРИНЦИП ДІЇ 

Одноступеневий ультра тест  на сифіліс  являє собою якісний 

імунохроматографічний тест на основі мембранної смуги для 

виявлення антитіл ТP в цільній крові/сироватці/плазмі. В даному 

тесті рекомбінантний антиген сифілісу іммобілізується в лінії 

тестової зони пристрою. Після нанесення зразку, він вступає в 

реакцію з  антигеном вкритим частинками золота, який було 

нанесено на подушку мембрани. Цей комплекс рухається 

хроматографічно вздовж тесту і взаємодіє з іммобілізованим 

антигеном сифілісу. Якщо зразок містить TP антитіла, забарвлена 

лінія з’явиться в тестовій зоні, що вказує на позитивний результат. 

Якщо зразок не містить антитіла до TP, забарвлена лінія не з’явиться 

в цій зоні (Т), що вказує на негативний результат. Забарвлена лінія 

повинна завжди з’являтися в контрольній зоні, що вказує на те, що 

використано належний обсяг зразка і капілярне зволоження 

мембрани відбулося. 

 

СКЛАД НАБОРУ 

Coretests® Одноступеневий ультра тест  на сифіліс  містить 

наступний набір для виконання аналізу: 

1. Тест пристрій на сифіліс   

2. Інструкція з використання 

3. Піпетка 

4. Стерильний ланцет 

5. Буферний розчин 

НЕОБХІДНІ МАТЕРІАЛИ, ЩО НЕ  ВХОДЯТЬ ДО НАБОРУ: 

1. Годинник або таймер 

2. Контейнер для зразка 

3. Одноразові гумові рукавички 

 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ  

1. Діагностичний тест in vitro призначений тільки для професійного 

використання. Не використовуйте тестовий  пристрій після 

закінчення терміну придатності.  

2. Заборонено приймати їжу, напої або курити в місцях зберігання 

зразків та тест-набора. 

3. Належним чином поводьтеся зі зразками і тест-пристроями, що 

були використані, а саме так, нібито вони здатні потенційно 

інфікувати. Дотримуйтесь встановлених запобіжних заходів при 

мікробіологічних ризиках всіх процедур і виконуйте стандартні 

процедури правильної утилізації зразків.  

4. Одягайте захисний одяг, а саме одноразові рукавички, халат та 

захисні окуляри під час виконання аналізу.  

5. Волога та температура можуть вплинути на результат. 

6. Процедуру тесту проводити обережно. 

 

ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 

Цільна кров 

1.Обробити спиртовою серветкою ділянку шкіри для проколу 

ланцетом. 

2. Стиснути кінчик пальця і зробити його прокол стерильним 

ланцетом. 

3. Витерти першу краплю крові стерильною марлею або ватою. 

Використовуючи одноразову піпетку, зібрати кров в місці проколу. 

Вся кров може бути негайно використана для тестування або 

збережена при температурі 2-8 °С протягом трьох днів.  

Сироватка/плазма  

 Центрифугувати цільну кров, щоб отримати зразок сироватки або 

плазми. 

 Якщо зразок не тестується негайно, його слід зберігати в 

холодильнику при температурі 2-8 °С. При зберіганні понад 3 дні, 

рекомендується замороження. Перед використанням такий зразок 

повинен бути доведений до кімнатної температури. 

Сироватка, що містить осад, може давати непередбачувані 

результати тесту. Такий зразок повинен бути очищений до 

тестування. 

 

ПРОЦЕДУРА ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ 

1.  Доведіть тест-пристрій в герметичній упаковці до кімнатної 

температури. Вийміть тест-пристрій із захисної упаковки. Покладіть 

пристрій на рівну суху поверхню. 

2. За допомогою піпетки наберіть і повільно додайте 1 краплю 

цільної крові/сироватки/плазми в отвір для зразка на тест пристрої. 

 3. Тримайте флакон з буфером вертикально і додайте 1 краплю 

буфера в отвір тестового пристрою до зразка. Якщо 

використовується піпетка для набору буфера, додайте за допомогою 

піпетки 2 краплі буфера до зразка. Для уникнення перехресної 

контамінації використовуйте нову піпетку.             

4. Інтерпретуйте результати протягом 10-15 хвилин після додавання 

буферу. Не враховуйте результати після 20 хвилин. 

 

Увага: Вище зазначений час базується на інтерпретації результату 

тесту при кімнатній температурі 15-30 С. Якщо кімнатна температура 

значно нижче 15 С, час інтерпретації результату треба збільшити до 

30 хвилин. 

 

ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 

                                             
Позитивний                   Негативний                   Недійсний 

ПОЗИТИВНИЙ: Наявність двох забарвлених ліній в контрольній зоні 

(С)  та в тестовій зоні (Т) Тестова лінія може бути забарвлена 

слабкіше або сильніше, ніж контрольна, слід вважати позитивним. 

НЕГАТИВНИЙ: Наявність контрольної лінії в вікні результатів та 

відсутність тестової лінії. 

РЕЗУЛЬТАТ НЕДІЙСНИЙ: Тест не дійсний, якщо контрольної лінії 

не з’явилася впродовж 5 хвилин. Тест не придатний або процедура 

тесту виконана некоректно. Перевірте методику проведення тесту та 

повторіть тест з новим тест-пристроєм.  

Примітка: Інтенсивність червоної лінії в тестовій зоні (Т) може 

змінюватися в залежності від концентрації антитіл до ТР, присутніх в 

зразку. Таким чином, будь-який відтінок кольору в тестовій зоні (Т) 

слід вважати позитивним. 

 

КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 

Тестовий пристрій містить внутрішній контроль якості. Забарвлена 

лінія в контрольній зоні «С» є внутрішнім позитивним контролем 

процедури, що підтверджує достатній обсяг зразка і коректність 

техніки процедури. 

Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-пристроєм. 

Рекомендується, щоб позитивні і негативні контрольні тести 

проводилися згідно належній лабораторній практиці для 

підтвердження процедури аналізу та  правильність результатів 

тестування. 

 

ОБМЕЖЕННЯ ТЕСТУ 

1. Одноступеневий ультра тест  на сифіліс (цільна кров, 

сироватка/плазма) використовується тільки для діагностики in vitro. 

Тест використовується для виявлення антитіл до ТР в  цільній крові, 

сироватці або плазмі крові.  Ні кількісне значення, ні швидкість 

збільшення концентрації антитіл до ТР, не може бути визначено за 

допомогою цього якісного тесту. 

2. Одноступеневий ультра тест  на сифіліс тільки вказує на наявність 

антитіл до ТР в зразку и не може бути використаний як єдиний 

критерій для діагнозу ТР інфекції. 

 3. Як і у всіх діагностичних тестів, остаточний клінічний діагноз 

повинен бути визначений тільки лікарем після оцінки всіх клінічних 

та лабораторних досліджень. 

4. Якщо результат тесту негативний, але зберігаються клінічні 

симптоми, пропонується додаткове подальше тестування за 

допомогою інших клінічних методів. Негативний результат в будь-

який час не виключає можливості TР інфекції. 

 

ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ  

Одноступеневий ультра тест  на сифіліс  був порівняний з провідним 

комерційним тестом на сифіліс (TPPA), показав в цілому точність 

вище або на рівні 98%. 

Чутливість 

Одноступеневий ультра тест  на сифіліс коректно визначив зразки 

панелі сероконверсії и був порівняний з провідним комерційним 

тестом на сифіліс (TPPA) з використанням клінічних зразків. 

Результати показують, що відносна чутливість одноступеневого 

ультра тест у на сифіліс складає 98,6%. 

Специфічність 

Одноступеневий ультра тест  на сифіліс  використовує антиген, який 

є високоспецифічним для виявлення TP антитіл в цільній 

крові/сироватці/плазмі. Результати показують, що відносна 

специфічність одноступеневого тесту на сифіліс складає 99,1%. 

Відносна чутливість: 98,6%  

Відносна специфічність: 99,1%. 

Точність 

Внутрішньо серійна точність аналізу була визначена за допомогою 

15 повторів трьох зразків: негативних, низько позитивних і високо 

позитивних. Негативні, низько позитивні і високо позитивні значення 

були правильно визначені у 99% випадків . 

 

Перехресна реактивність  

Перехресна реактивність була протестована з анти-ВІЛ, анти-HCV, 

анти-HBc-позитивною сироваткою/плазмою. Результат показав 

відсутність перехресної реактивності із вище вказаним вмістом 

сироватки /плазми. 
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Референтний ТР тест-пристрій Підсумок 

метод результат позитивний негативний 

ELISA позитивний 144 2 146 

негативний 5 527 532 

Підсумок 149 529 678 
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