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Test rapido per la diagnosi della sifilide per la determinazione qualitativa degli anticorpi (IgG e IgM) anti-
Treponema Pallidum (TP) nel sangue intero, nel siero o nel plasma.
Solo per uso diagnostico professionale in vitro.
[USO PREVISTO]
La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) € un test rapido immunocromatografico per
la determinazione qualitativa degli anticorpi (IgG e IgM) anti-Treponema Pallidum (TP) nel sangue intero, nel
siero o nel plasma da usarsi quale ausilio per la diagnosi della sifilide.
[RIEPILOGO]
Il Treponema Pallidum (TP) & 'agente eziologico della malattia venerea sffilide. Il TP € una spirocheta, ovvero
un batterio spiraliforme con una guaina esterna e una membrana citoplasmatica.* Su questo microrganismo si
sa relativamente poco rispetto ad altri batteri patogeni. Secondo il Center for Disease Control (CDC), l'incidenza
dellinfezione da sifilide & aumentata notevolmente dal 1985.% Alcuni fra i fattori determinanti che hanno
contribuito a questa diffusione comprendono “I'epidemia” di cocaina-crack e l'alta incidenza della prostituzione
fra i tossicodipendenti.’ Uno studio ha evidenziato una sostanziale correlazione epidemiologica fra la
contrazione e la trasmissione del virus dellHIV e la sifilide.*
Caratteristici della sifilide sono stadi clinici multipli e lunghi periodi di infezione asintomatica latente. La sifilide
primaria € caratterizzata dalla presenza di un sifloma, o ulcerazione luetica, nel punto di inoculazione. La
risposta anticorpale al batterio TP pud essere rilevata entro 4 - 7 giorni dopo la comparsa del sifloma.
L'infezione rimane rilevabile fino a che il paziente non riceve un trattamento adeguato.®
La card per il test Syphilis Ultra Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) utilizza una combinazione a
doppio antigene di una particella sensibilizzata con antigene di sifilide e un antigene di sifilide immobilizzato
sulla membrana per la determinazione qualitativa e selettiva degli anticorpi anti-TP (IgG e IgM) nel sangue
intero, nel siero o nel plasma.
[PRINCIPIO]
La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) & un dosaggio immunologico
qualitativo che utilizza una striscia di membrana per la determinazione degli anticorpi anti-TP (IgG e IgM)
nel sangue intero, nel siero o nel plasma. In questo test, I'antigene ricombinante della sifilide viene
immobilizzato sulla banda di reazione della striscia. Dopo I'aggiunta del campione nell’apposito pozzetto
della card avviene la reazione con le particelle sensibilizzate con antigene di sifilide. La miscela migra
cromatograficamente su tutta la striscia e interagisce con I'antigene di sifilide immobilizzato. La struttura del
test a doppio antigene & in grado di determinare sia gli anticorpi IgG che gli anticorpi IgM presenti nel
campione. Se un campione contiene anticorpi anti-TP, nella zona reattiva della membrana comparira una
banda rossa, indice di un risultato positivo. Se invece un campione non contiene anticorpi anti-TP, su
questa zona non comparira alcuna banda rossa, indice di un risultato negativo. Come controllo procedurale,
comparira sempre una banda rosa nella zona di controllo per indicare che & stato aggiunto un volume
adeguato di campione e che & avvenuta la migrazione sulla membrana.
[REAGENTI]
La card contiene particelle sensibilizzate con antigene di sifilide e antigene di sifilide adeso alla membrana.
[PRECAUZIONI]
Solo per uso diagnostico professionale in vitro. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengono manipolati i campioni o i kit.
Non utilizzare il test se il sacchetto & danneggiato.
Manipolare tutti i campioni come potenzialmente infettivi. Osservare le adeguate precauzioni contro i
rischi microbiologici in tutte le fasi d’analisi e seguire le procedure standard per il corretto smaltimento
dei campioni.
Durante l'analisi dei campioni indossare abbigliamento protettivo: camice da laboratorio, guanti
monouso e protezione per gli occhi.
Dopo l'uso, la card deve essere eliminata secondo le norme locali in vigore.
Umidita e temperatura possono influire negativamente sui risultati.
[CONSERVAZIONE E STABILITA]
Conservare nel sacchetto sigillato a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30°C). La card & stabile
sino alla data di scadenza indicata sul sacchetto sigillato. Conservare la card nel sacchetto sigillato
sino al momento dell’'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare dopo la data di scadenza.
[PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI]
e La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) puo essere utilizzata con sangue
intero (mediante prelievo venoso o pungidito), siero o plasma.
Per prelevare campioni di sangue intero con pungidito:
e Lavare la mano del paziente con acqua calda e sapone o pulirla con tampone imbevuto di alcool.
Lasciare asciugare.
* Massaggiare la mano, senza toccare il punto dell'inserimento della lancetta, dal polso verso la punta
del dito medio o anulare.
Pungere il dito con una lancetta sterile. Rimuovere le prime gocce di sangue.
Strofinare delicatamente la mano dal polso verso il palmo e il dito in modo che si formi una sufficiente
quantita di sangue sul sito della puntura.
* Come dispensare il campione di sangue intero prelevato col pungidito sulla card mediante provetta
per prelievo capillare:
e Toccare l'estremita della provetta in modo da prelevare circa 80 pl di sangue. Evitare la
formazione di bollicine d’aria.
o Posizionare il bulbo sull'estremita superiore della provetta, quindi premerlo in modo da dispensare
il sangue intero sul pozzetto per campioni (S) della card del test.
e Come dispensare il campione di sangue intero prelevato col pungidito sulla card direttamente, senza
lausilio della provetta:
« Posizionare il dito del paziente in modo che la goccia di sangue sia proprio sopra il pozzetto (S)
della card.
e Lasciar cadere 2 gocce di sangue intero al centro del pozzetto (S) sulla card, o spostare il dito del
paziente in modo che la goccia di sangue tocchi il centro del pozzetto (S). Evitare che il dito tocchi
direttamente il pozzetto (S).

e Separare subito il siero o il plasma dal sangue per evitare 'emolisi. Utilizzare solo campioni trasparenti,
non emolizzati.

« Effettuare il test subito dopo aver prelevato i campioni. Non lasciare i campioni a temperatura ambiente
per lunghi periodi. | campioni di siero e di plasma possono essere conservati a una temperatura di 2-8°C
per 3 giorni. Per periodi di conservazione piu lunga, congelare i campioni a una temperatura inferiore
a -20°C. | campioni di sangue intero raccolti mediante prelievo venoso devono essere conservati a una
temperatura di 2-8°C se il test viene effettuato entro 2 giorni dal prelievo. Non congelare i campioni di
sangue intero. | campioni di sangue intero prelevati mediante pungidito devono essere analizzati
immediatamente.

e Portare i campioni a temperatura ambiente prima dell'analisi. Lasciar scongelare completamente i
campioni congelati e miscelarli accuratamente prima dell’analisi. Non congelare e scongelare i campioni
piu volte.

In caso di spedizione dei campioni, imballarli secondo le vigenti norme locali per la spedizione di agenti
eziologici.
[COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE]
Materiale Fornito

e Card « Contagocce
e Tampone (solo per sangue intero) e Metodica
Materiale Necessario Ma Non Fornito
Contenitori per la raccolta campioni e Lancette (solo per il prelievo di sangue intero con pungidito)
Centrifuga e Timer

Provette per prelievo capillare eparinizzate e bulbo di dispensazione (solo per il prelievo di sangue intero
con pungidito)

[PROCEDURA]

Portare la card, il tampone e i campioni e di siero o plasma e/o i controlli a temperatura ambiente

(15-30°C) prima dell’analisi.

1. Portare il sacchetto a temperatura ambiente prima di aprirlo. Togliere la card dal sacchetto sigillato e
utilizzarla il prima possibile.

2. Posizionare la card su una superficie piana pulita.

Per i campioni di siero o plasma: Tenere il contagocce in verticale e trasferire 1 goccia di siero o

plasma (circa il 40 yL) per la zona del campione, quindi aggiungere 1 goccia di tampone (circa il

40 pL), e avviare il timer,. Vedi illustrazione sotto riportata.

Per il prelievo venoso di campioni di sangue intero: Tenere il contagocce in verticale e trasferire 2

gocce di sangue intero (circa 80 uL) per la zona del campione, quindi aggiungere 1 goccia di

tampone (circa il 40 pL), e awviare il timer. Vedi illustrazione sotto riportata.

Per il prelievo di campioni di sanque intero mediante pungidito:

« Come utilizzare una provetta per prelievo capillare: riempire la provetta e trasferire circa 80 uL di
campione di sangue intero prelevato con pungidito sullapposito pozzetto (S) della card, quindi
aggiungere 1 goccia di tampone (circa 40 pL) e avviare il timer. Vedi illustrazione sotto riportata.

« Come utilizzare le gocce direttamente: lasciare cadere 2 gocce di sangue intero prelevato

« mediante pungidito (circa 80 uL) sull'apposito pozzetto (S) della card, quindi aggiungere 1 goccia
di tampone (circa 40 pL) e avviare il timer. Vedi illustrazione sotto riportata.

. Attendere I'eventuale comparsa della/e banda/e rossale. Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non
interpretare il risultato dopo 20 minuti.
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[INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI]

(Vedere illustrazione precedente)

POSITIVO:* Compaiono due bande rosse distinte, una nella zona di controllo (C), l'altra nella zona
reattiva (T).
*NOTA: L'intensita del colore rosso nella zona reattiva (T) varia a seconda della concentrazione degli
anticorpi anti-TP presenti nel campione. Ogni sfumatura di rosso nella zona reattiva (T) deve quindi essere
ritenuta indice di risultato positivo.
NEGATIVO: Compare una banda rossa nella zona di controllo (C). Non si nota alcuna banda rossa o
rosa nella zona reattiva (T).
NON VALIDO: Non compare alcuna banda nella zona di controllo. Le ragioni pit probabili della
mancata comparsa della banda di controllo sono un volume insufficiente di campione o una scorretta
esecuzione della procedura. Rivedere la procedura e ripetere il test con una nuova card. Se il problema
persiste, non utilizzare pit il kit e contattare il distributore locale.

[CONTROLLO DI QUALITA]
Ogni test e fornito di controllo della procedura. La banda rossa che compare nella zona di controllo (C) e da
ritenersi un controllo interno della procedura e conferma il prelievo di un volume di campione sufficiente e
la correttezza della procedura.
Con il kit non vengono forniti standard di controllo; si raccomanda tuttavia di analizzare un controllo positivo
e uno negativo quale corretta pratica di laboratorio atta a confermare la procedura analitica e verificare la
corretta esecuzione del test.
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[LiMITI]

1. La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma)é esclusivamente per uso diagnostico
in vitro. Il test deve essere impiegato per la determinazione degli anticorpi anti-TP solo in campioni di
sangue intero, siero o plasma. Non € in grado di determinare né il valore quantitativo né la percentuale di
aumento degli anticorpi anti-TP.

. La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) indica unicamente la presenza di
anticorpi anti-TP nel campione e non deve essere usato come unico criterio di diagnosi dell'infezione da
TP.

3. Come per tutti i test diagnostici, i risultati devono essere interpretati alla luce del quadro clinico

complessivo del paziente.

4. Se il test risulta negativo e i sintomi clinici persistono, si raccomanda di eseguire altri test con metodiche

cliniche differenti. Un risultato negativo non esclude comunque la possibilita di infezione da TP.
[PERFORMANCE]

N

Sensibilita clinica, specificita e accuratezza
La card per il test Syphilis Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) ha identificato correttamente campioni di
un pannello di sieroconversione ed & stato confrontato con uno dei pit diffusi test TPHA disponibili in
commercio utilizzando campioni clinici. | risultati dimostrano che la sensibilita relativa della card per il test
Syphilis Ultra Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasma) & pari al >99,9%, mentre la specificita relativa & pari al
99,7%.
Card Syphilis Ultra Rapid Test vs. TPHA

Metodo TPHA " . "
" - — - Risultati Totali
Card Syphilis Rapid Risultati Positivo Negativo
A SRS ReP [positivo 200 1 201
Negativo 0 319 319
Risultati Totali 200 320 520
Sensibilita relativa: >99,9% (99,4-100,0%)*
Specificita relativa: 99,7% (98,3-100,0%)*
Accuratezza: 99,8% (98,9-100%)* * Intervalli di confidenza 95%
Precisione

Intra-Seduta
La precisione intra-seduta & stata determinata analizzando 10 replicati di 4 campioni: uno negativo, uno
basso positivo, uno medi positivo e uno alto positivo. | valori dei campioni negativo, basso positivo, medi
positivo e alto positivo sono stati identificati correttamente in oltre il >99% dei casi.
Inter-Seduta
La precisione inter-seduta € stata determinata tramite 10 analisi indipendenti sugli stessi 4 campioni: uno
negativo, uno basso positivo, uno medi positivo e uno alto positivo. Sono stato analizzati tre lotti diversi della
Card per il Test Sifilide Ultra Rapido(Sangue Intero/Siero/Plasma) nell'arco di 3 giorni con campioni negativi e
campioni bassa, media e alta positivita. | campioni sono stati identificati correttamente nel >99% dei casi.
Cross-reattivita
Il test rapido Sifilide (Sangue Intero/Siero/Plasma) € stato testato su campioni positivia HAMA, RF, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, HCV,HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella e TOXO. I risultati non hanno
mostrato cross-reattivita.
Sostanze capaci di interferire
Le seguenti sostanze potenzialmente capaci di interferire sono state aggiunte a campioni negativi e positivi
alla Sifilide.
Acetaminofene: 20 mg/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Ascorbico: 2 g/dL
Creatina: 200 mg/dL Emoglobina 1.1 mg/dL
Bilirubina: 1 g/dL Acido Ossalico: 600 mg/dL
Nessuna delle sostanze alla concentrazione testata ha interferito con il test.
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Indice dei simboli

Caffeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL
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