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u dárců krve

SOUHRNNÉ PRÁCE 
PŮVODNÍ PRÁCE • KAZUISTIKY

Bohoněk M.1, Zákoucká H.2, Landová L.1, Sládková E.1

1Ústřední vojenská nemocnice – Vojenská fakultní nemocnice Praha
2Státní zdravotní ústav Praha

SOUHRN
Syfilis, jejímž původcem je spirocheta Treponema pallidum, je chronické onemocnění přenášené prakticky výhradně 
sexuálním kontaktem, výjimečně též i transplacentárně nebo krevní transfuzí. Ojedinělost přenosu tímto způsobem 
je dána zejména nízkou rezistencí patogenních treponemat na pobyt v zevním prostředí, proto jsou rizikové zejména 
čerstvé a nezmražené přípravky. V ČR je podle vyhlášky MZ ČR č. 306/2012 Sb. stanovena povinnost vyšetření 
syfilis jak treponemovým, tak i netreponemovým testem, pro screening dárců krve plně postačuje provedení tre-
ponemového testu (vyhláška MZ ČR č. 143/2008 Sb.). Pro tyto účely se nejčastěji využívá TPHA testů, které mohou 
být manuální nebo poloautomatizované, a v poslední době i imunochemické CMIA a ELISA testy, které jsou plně 
automatizované. V uplynulých dvou letech byly na trh rovněž uvedeny dva zcela nové treponemové testy pro scree-
ningové vyšetření syfilis: TPHA ScreenTM firmy Immucor a Elecsys®Syphilis firmy Roche. Cílem této práce je popis 
a zhodnocení těchto testů na základě provedených validačních studií se vzorky dárců krve a souborem pozitivních 
vzorků z Národní referenční laboratoře (NRL) pro syfilis SZÚ Praha. Na základě výsledků je možné konstatovat, že 
oba tyto testy jsou vhodné pro rutinní vyšetření dárců krve a krevních složek.

KLÍČOVÁ SLOVA
syfilis, Treponema pallidum, krevní transfuze, laboratorní diagnostika syfilis

SUMMARY 
Bohoněk M., Zákoucká H., Landová L., Sládková E. 
New screening tests for syphilis in blood donors
Syphilis is a chronic disease, transmitted almost exclusively by sexual contact, and also exceptionally transplacen-
tary or by blood transfusion, which is caused by a spirochete Treponema pallidum. The uniqueness of transmission 
by blood transfusion is due mainly to the low resistance of pathogenic treponemas to survive in the environment 
and especially fresh and not frozen products are risky. For the clinical diagnosis of syphilis in the Czech Republic 
by Decree Ministry of Health No. 306/2012 Coll. made compulsory examination at the same time treponemal and 
nontreponemal test. For the screening of blood donors is sufficient to perform the treponemal test (Decree. Ministry 
of Health No. 143/2008 Coll.). In the Czech Republic for this purposes TPHA tests CMIA immunochemical tests 
are frequently introduced. In the past two years, the world and domestic market was supplied by two brand new 
treponemal screening tests for syphilis: TPHA Screen Immucor and Elecsys®Syphilis f. Roche. The aim of the article 
is to describe and evaluate these tests. Based on the validation studies with blood donors and a set of positive 
samples from the NRL for syphilis State Institute of Health, authors state, that each of the two tests are suitable 
for routine testing of blood donors.
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ÚVOD
Syfilis je chronické onemocnění přenášené prak-

ticky výhradně sexuálním kontaktem (cca 90 %), vý-
jimečně též i transplacentárně nebo krevní transfuzí. 
Vstupní branou infekce je jakákoliv oblast kůže a sliz-
nic, nejčastěji však genitální, rektální a ústní sliznice. 
Inkubační doba silně kolísá mezi 9–90 dny, nejčastěji je 
21 dní. Původcem onemocnění je spirocheta Treponema 
pallidum. Onemocnění se projevuje pestrou škálou pří-
znaků a z hlediska infekčnosti je dělena na dvě stadia 
– časné (infekční) a pozdní (neinfekční). 

Klinicky se u syfilis rozlišují čtyři stadia: primární 
stadium s kožní lézí 3–90 dní po nákaze, sekundární 
stadium s nejrůznějšími projevy od kožních až po or-
gánové 4–10 týdnů po primárním infektu, asympto-
matické latentní stadium a  terciární stadium, které 
se objevuje 3–15 let po počáteční infekci ve třech růz-
ných formách (gumatózní syfilis, pozdní neurosyfilis 
a kardiovaskulární syfilis), přičemž  v tomto stadiu již 
postižené osoby nejsou infekční. Zvláštní formou je 
kongenitální syfilis, kdy k  nákaze plodu může dojít 
během těhotenství nebo při porodu [1]. 

Ojedinělost přenosu krevní transfuzí je dána zejmé-
na nízkou rezistencí patogenních treponemat na pobyt 
v  zevním prostředí. Skladování ≥ 72 hod. při teplotě 
20 °C vede k nevratnému poškození viability bakterie 
a její infekčnosti, při chladničkové teplotě treponema 
hyne během 4 hodin, mráz treponemata hubí oka-
mžitě (s  výjimkou laboratorního uchovávání vzorků 
viabilních treponemat při velmi nízkých teplotách  
(-80 °C a méně při současném použití kryoprotektivních 
látek). Rizikové jsou proto z tohoto pohledu zejména 
krátkodobě skladované přípravky. Dalším faktorem 
ovlivňujícím přenos infekce krví je zpravidla krátká 
bakteriémie po nákaze, kdy treponemata mohou být 
přítomna v krevním řečišti zejména v průběhu akutní 
fáze onemocnění, resp. již v časném primárním stadiu 
– obrázek 1. 

V časných dobách transfuziologie, kdy se transfuze 
prováděly přímým převodem z dárce do příjemce, byla 
ale syfilis podstatně větší hrozbou z hlediska rizika pře-
nosu touto cestou. Stala se tak první krví přenosnou in-
fekcí, jejíž zjištění bylo důvodem k vyloučení dárce [2].

Laboratorní diagnostika syfilis se podle zacílení 
testů rozlišuje na přímou a nepřímou. 

Přímá diagnostika syfilis 
Základním vyšetřením při podezření na specifickou 

lézi na kůži nebo sliznici bylo vyšetření v zástinovém 
mikroskopu, které umožňuje mj. vyšetřit serózní ex-
sudát z lézí, likvor, amniovou tekutinu apod. Metoda 
histopatologického vyšetření (impregnace stříbrem) 
je zdlouhavá a zatížená řadou artefaktů. Dnes je proto 
přímá diagnostika postavena především na vyšetření 
PCR [3, 4].

Nepřímá diagnostika syfilis
Je založena na humorální imunitní odpovědi na 

specifické antigeny nebo na detekci nespecifických, 
tzv. netreponemových protilátek. 

Netreponemové testy
Tyto testy jsou založeny na detekci tzv. netrepome-

nových protilátek, které jsou namířeny proti antigenu 
kardiolipinu, který není pro treponemata specific-
ký. Jedná se o fosfolipid, který je součástí buněčných 
membrán savčích buněk. Příkladem takové diagnos-
tické reakce, jejímž výsledkem je flokulace, je VDRL 
(Venereal Disease Research Laboratory test, RRR (rychlá 
reaginová reakce) nebo RPR (rapid plasma reagin) [5]. 

Treponemové testy
Treponemová diagnostika detekuje specifické pro-

tilátky, které lze zachytit nejdříve ve druhém týdnu 
infekce ve formě IgM protilátek, následovaných během 
2 týdnů protilátkami IgG. Tyto protilátky jsou namířeny 
proti specifickým treponemovým lipoproteinům a je-
jich detekce je základem různých, tzv. treponemových 
testů. 

Základním, velmi jednoduchým a současně vysoce 
citlivým screeningovým testem je TPHA (Treponema 
pallidum hemagglutination), nebo její varianta TPPA 
(Treponema pallidum particle agglutination assay). 
Metodami ELISA (enzyme-linked immuno sorbent as-
say) mohou být stanovovány protilátky třídy IgG, IgM, 
případně celkové protilátky [6, 7]. 

V posledních letech jsou k dispozici imunochemic-
ké metody založené na principu chemiluminiscence 
(CMIA: chemiluminescent microparticle immuno- 

Obr. 1 Sérologický obraz syfilis
Upraveno z Peeling R.W., Ye H.: Bull World Health Organ. 2004: 82; 

439–446.
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assay), respektive elektrochemiluminiscence (ECLIA: 
electro-chemiluminescence immunoassay) [8, 9]. 
Imunofluorescenční reakce FTA-ABS (fluorescent tre-
ponemal antibody – absorption test), i když je zatížena 
jiným spektrem příčin nespecifické reakce než TPHA, 
se tradičně využívá jako konfirmační reakce. Může však 
být pozitivní již v době, kdy je TPHA ještě negativní. 
Odlišení zkříženě reagujících protilátek umožňuje 
westernblot, který detekuje protilátkovou odpověď IgM 
nebo IgG vůči jednotlivým vysoce specifickým antige-
nům odděleně. Výhodou westernblotu je jeho vysoká 
citlivost, umožňující zachytit nízké hladiny protilátek, 
např. v samém počátku infekce a zároveň vysoká spe-
cificita. Uplatňuje se jako konfirmační reakce a v dia-
gnostice kongenitální syfilis (IgM protilátky) [10, 11]. 

V České republice jsou pro účely vyhledávacího tes-
tování nejčastěji zavedeny testy TPHA, prováděné ručně 
nebo poloautomatizovaným způsobem, plně automa-
tické chemiluminiscenční testy a dále metody ELISA, 
umožňující podle použité technologie částečnou nebo 
plnou automatizaci při zpracování vzorku. Novými 
testy pro screeningové vyšetření syfilis jsou pak TPHA 
ScreenTM f. Immucor a  Elecsys®Syphilis f. Roche. 
Cílem práce je popis a zhodnocení těchto testů. 

SOUBORY A METODIKY 

1. TPHA ScreenTM (Immucor Inc., Norcross, GA, USA)
Test je určen pro kvalitativní vyšetření IgG a  IgM 

protilátek proti Treponema pallidum u dárců krve ze vzorků 
séra nebo EDTA plazmy nepřímou pasivní hemagluti-
nací za použití automatizovaných imunohematologic-
kých analyzátorů Galileo nebo GalileoNEO (Immucor, 
Inc., Norcross, GA, USA). 

Nepřímá pasivní hemaglutinace je sérologická 
reakce, při které dochází k reakci mezi specifickými 
antigeny uměle navázanými na povrch erytrocytů 
a protilátkami proti těmto antigenům. Antigeny se 
na nosič – erytrocyty – navážou chemicky nebo pro-
stou adsorpcí. Takto upravené krvinky se nazývají 
„senzibilizované“. Protilátka přítomná v  séru nebo 
plazmě vyšetřovaného vzorku se pak naváže na tyto 
erytrocyty, způsobí jejich spojení do shluků (aglu-
tinaci) a  při následné sedimentaci jejich zachyce-
ní na stěnách jamky. Jde o  velmi citlivou metodu, 
která umožňuje i detekci protilátek ve velmi malém 
množství (pg). U testu TPHA ScreenTM se k detekci 
protilátek používají kuřecí erytrocyty s  navázaným 
antigenem Treponema pallidum, vlastní reakce probíhá 
na mikrodestičkách v  jamkách tvaru V, po přidání 
diluentu a vyšetřovaného séra nebo plazmy s násled-
nou 60minutovou inkubací. Krvinky s nenavázanou 
protilátkou sedimentují na dno V jamky a negativní 
výsledek je prezentován ve formě zřetelného terčíku. 
V případě pozitivního výsledku jsou shluky krvinek 
s navázanými protilátkami vzájemně zachycené a roz-
prostřené na stěnách jamky – obrázek 2.

Za účelem validace a  zhodnocení testu TPHA 
ScreenTM bylo v   březnu 2013 na automatickém ana-
lyzátoru Galileo vyšetřeno 100 vzorků dárců krve, pro 
současné ověření případného vlivu typu vzorku byly 
testovány vzorky jak séra, tak i EDTA plazmy). Vzorky 
byly testovány dvakrát, ve dvou po sobě jdoucích 
dnech (D0/D1). V D0 byly vzorky séra i plazmy dárců 
krve současně testovány metodou Abbott Architect 
Syphilis TP na analyzátoru Abbott Architect i2000 
(Abbott Laboratories, Abbott Park, IL, USA). Dále 
bylo pomocí TPHA ScreenTM vyšetřeno 124 reaktivních 
vzorků séra (100 vzorků pacientů s prokázanou infekcí 
syfilis a 24 vzorků pacientů s vyloučenou infekcí, ale 
reagujících pozitivně s  některými treponemovými  
testy), které byly získány z Národní referenční labo- 
ratoře pro syfilis SZÚ v Praze. Pozitivita, respektive 
falešná pozitivita těchto vzorků byla deklarována pa-
nelem konfirmačních testů SZÚ: VDRL (mikroskopic-
ky odečítaná metoda Immutrep, Omega Diagnostics 
Ltd) [12], TP-PA (Serodia TP-PA, FujiRebio Inc.) [13], 
TPHA (TPHA Immutrep, Omega Diagnostics Ltd.) [14], 
FTA-ABS, IgM SPHA (vlastní metody NRL pro syfilis  
SZÚ). 

Obr. 2 Znázornění negativního a pozitivního výsledku testu TPHA 
ScreenTM

Tab. 1 Deklarovaná senzitivita a specificita testu TPHA ScreenTM

Senzitivita (%) Specificita (%)

TPHA ScreenTM 98,40 99,90
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Pro srovnávání všech sledovaných primárních i se-
kundárních veličin mezi soubory i  uvnitř souborů 
byly použity nepárové t-testy (Mann-Whitney U-test 
a Kolmogorov-Smirnov), s p < 0,05 při dvoustranném 
intervalu spolehlivosti. K porovnání a sledování dis-
tribuce dat byl využit Shapiro-Wilkův test s QQ grafy. 
Výpočty a grafy byly vytvořeny statistickým softwarem 
Statistica 10 společnosti StatSoft (verze 10) určeným 
k biostatistickým výpočtům klinických studií.

Senzitivita a specificita testu, které uvádí výrobce [15], 
jsou uvedeny v tabulce 1.

2. Elecsys® Syphilis (Roche Diagnostics GmbH, 
Manheim, SRN)

Jedná se o  test určený pro kvalitativní vyšetření 
protilátek proti Treponema pallidum v krevním séru nebo 
plazmě dárců krve a jejích složek. Principem metody 
je jednokroková sendvičová analýza s dvojím antige-
nem (DAGS) a následnou detekcí fluorescence vyvolané 
elektrochemiluminiscenční reakcí pomocí fotonásobiče 
(ECLIA), která detekuje IgG a IgM protilátky proti trepo-
nemovým antigenům TpN15, TpN17 a TpN47 – obrázek 3.

Tento test je určen pro použití na imunochemických 
analyzátorech Roche řady Elecsys 2010, MODULAR 
ANALYTICS E170 a cobas e.

Za účelem validace a zhodnocení testu 
bylo testem Elecsys®Syphilis na analy-
zátoru cobas®6000 (Roche Diagnostics 
GmhB, Manheim, SRN) v červnu 2014 vy-
šetřeno 200 vzorků dárců krve (sérum). 
Vzorky byly testovány dvakrát, ve dvou 
po sobě jdoucích dnech (D0/D1). Současně 
byly tyto vzorky vyšetřeny testem TPHA 
ScreenTM na automatickém analyzátoru 
Galileo a testem Abbott Architect Syphilis 
TP na analyzátoru Abbott Architekt i2000. 

Dále bylo pomocí testu Elecsys®Syp- 
hilis na analyzátoru cobas®6000 a  též 
srovnávacími metodami (test TPHA 

ScreenTM na automatickém analyzátoru Immucor 
Galileo a  test Abbott Architect Syphilis TP na ana-
lyzátoru Abbott Architekt i2000) ve dvou násle-
dujících dnech vyšetřeno 81 reaktivních vzorků 
séra z  Národní referenční laboratoře pro syfilis  
SZÚ v Praze, z toho 61 vzorků pozitivních a 20 vzor- 
ků s  neprokázanou infekcí. Pozitivita, respektive  
falešná pozitivita těchto vzorků byla deklarována pa-
nelem konfirmačních testů SZÚ: VDRL (mikroskopic-
ky odečítaná metoda Immutrep, Omega Diagnostics 
Ltd) (12), TP-PA (Serodia TP-PA, FujiRebio Inc.) [13], 
TPHA (TPHA Immutrep, Omega Diagnostics Ltd.) 
(14), FTA-ABS (vlastní metoda), IgM SPHA (vlastní 
metoda). 

Pro srovnávání všech sledovaných primárních i se-
kundárních veličin mezi skupinami i  uvnitř skupin 
byly použity nepárové t-testy (Mann-Whitney U-test 
a Kolmogorov-Smirnov), s p < 0,05 při dvoustranném 
intervalu spolehlivosti. K porovnání a sledování dis-
tribuce dat byl využit Shapiro-Wilkův test s QQ grafy. 

Obr. 3 Princip testu Elecsys® Syphilis (Roche, 2014)

Tab. 2 Senzitivita a specificita testu Elecsys®Syphilis 

Senzitivita (%) Specificita (%)

Elecsys®Syphilis 100 99,93

Tab. 3 Srovnání výsledků testování vzorků dárců krve pomocí testu Syphilis TP Abbott Architect a TPHA ScreenTM

Test TPHA ScreenTM Galileo Abbott Architect Syphilis TP ARCHITECT i2000

Vzorek plazma sérum sérum

Den provedení D0 D1 D0 D1 D0

Počet vzorků 100 100 100 100 100

Medián 7,600* 7,300* 4,950* 4,700* 0,055**

Horní kvartil (percentil 0,75) 9,325 9,400 7,425 6,425 0,070

Dolní kvartil (percentil 0,25) 6,225 5,675 3,050 2,900 0,050

Interpretace NEG NEG NEG NEG NEG

*aglutinační hodnota stanovená digitální analýzou obrazu, **extinkce

BOHONĚK M. et al.
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Výpočty a grafy byly vytvořeny statistických softwarem 
Statistica 10 společnosti StatSoft (verze 10) určený k bio-
statistickým výpočtům klinických studií. 

Senzitivita a specificita testu, které uvádí výrobce [16],  
jsou uvedeny v tabulce 2.

VÝSLEDKY

1. TPHA ScreenTM
Výsledky testovaného souboru vzorků dárců krve 

metodou TPHA ScreenTM měly ve 100 % shodný inter-
pretovaný výsledek jako výsledky testu Abbott Architect 
Syphilis TP. Výsledky vzorků plazmy vykazovaly mírně 
vyšší aglutinační hodnotu než výsledky vzorků séra, ale 
bez ovlivnění interpretace výsledku – tabulka 3. 

V souboru 100 vzorků pacientů s detekovanou in-
fekcí syfilis v akutní nebo léčené formě byla prokázána 
shoda výsledků vyšetření metodou TPHA ScreenTM 
a výsledků z NRL pro syfilis SZÚ u 97 z nich. U třech 
vzorků s diskrepantním výsledkem, tj. TPHA ScreenTM 
negativních, se ale ani v  jednom případě nejednalo 
o  aktivní syfilis (jednalo se o  dva případy pacientů 

s přeléčenou infekcí v minulosti na hranici detekčního 
minima testů a  jeden případ transplacentárně pře- 
nesených protilátek u 6měsíčního dítěte s fyziologic-
kým poklesem mateřských protilátek). Tyto vzorky 
proto byly při opakovaném vyšetření v NRL SZÚ tes- 
tem TPHA, tedy srovnatelnou metodikou, již nere-
aktivní.

V druhém souboru 24 pacientů s vyloučenou infekcí 
syfilis, kde byla ale prokázána nespecifická reaktivita 
v některých TP testech, byly pouze 3 vzorky potvrzeny 
jako reaktivní ve shodě s  nespecifickou reaktivitou 
v TPHA testu provedeném v NRL SZÚ, ostatní vzorky vy-
šetřené na analyzátoru Galileo metodou TPHA ScreenTM 
byly nereaktivní, přičemž tyto vzorky byly nespecificky 
reaktivní v NRL SZÚ jinou metodou než TPHA. Celkový 
přehled vyšetřených reaktivních vzorků z NRL pro sy-
filis je uveden na obrázku 4.

2. Elecsys®Syphilis
Výsledky u 200 vzorků dárců krve změřené metodou 

Elecsys® Syphilis na analyzátoru cobas®6000 byly in-
terpretovány shodně jako výsledky naměřené na ana-

Obr. 4 Srovnání klinické senzibility testu TPHA ScreenTM vyšetřením reaktivních vzorků z NRL pro syfilis SZÚ Praha 

SCREENING SYFILIS U DÁRCŮ
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lyzátoru Galileo metodou TPHA ScreenTM a analyzátoru 
Architect i2000 metodou Abbott Architect Syphilis TP 
– tabulka 4. Vzorky změřené metodou Elecsys®Syphilis 
měly nejmenší rozdíly v kvantitativní interpretaci vý-
sledků mezi D0/D1 – obr. 5–7. 

Soubor 81 reaktivních vzorků sér pacientů z  NRL 
pro syfilis byl při testování senzitivity testu rozdělen 
na dvě části: potvrzených pozitivních (61) a  soubor 
falešně pozitivních výsledků (20). Všechny vzorky 
byly testovány několika testy (screeningovým testem 
v terénu, VDRL, TPPA, TPHA, FTA-ABS IgG, FTA-ABS 
IgM, 19S IgM SPHA, Abbott Architect Syphilis TP 
a  Elecsys® Syphilis. Statistické výsledky vyšetření 

reaktivních vzorků z NRL pro syfilis vyšetřených tes-
tem Elecsys®Syphilis na analyzátoru  cobas®6000 jsou 
uvedeny v souhrnné tabulce 5.

Pouze tímto testem byla potvrzena negativita všech 
falešně pozitivních výsledků. Při testování pomocí testu 
Abbott Architect Syphilis TP byly 4 vzorky z 20 reaktiv-
ní tj. opět falešně pozitivní, tři z nich i testem TPHA  
(1 netestován pro nedostatečné množství séra) – tabul-
ka 6.  Celkový přehled vyšetřených reaktivních vzorků 
z NRL pro syfilis je uveden na obrázku 8.

DISKUSE
Screening syfilis v transfuzní službě u dárců krve 

je v  ČR na základě legislativní povinnosti rutinní 
praxí všech zařízení transfuzní služby a je i obvyklým 
screeningovým testem dárců krve v zahraničí. Ačkoli 
podle údajů zdravotních statistik ÚZIS výskyt syfilis 
v  posledních letech v  ČR celkově stagnuje (cca 700 
případů/rok), jedná se nadále o  reálné riziko, a  ne-
lze ani v budoucnu jeho screening podceňovat. Kro- 
mě toho je patrný nárůst výskytu syfilis ve skupině 
MSM mužů a  spolu s  ním nárůst koinfekce s  HIV, 
což může mít i určitý diferenciálně-diagnostický vý- 
znam [17]. 

Tab. 4 Srovnání výsledků testování vzorků dárců krve pomocí testu TPHA ScreenTM, Elecsys®Syphilis a Architect Syphilis TP

Test TPHA Screen TM Elecsys®Syphilis Architect Syphilis TP

Analyzátor Galileo cobas®6000 ARCHITECT i2000

Den měření D0 D1 D0 D1 D0 D1

Počet vzorků 200 200 199

Medián 8,80* 7,80* 0,070** 0,073** 0,08** 0,08**

Horní kvartil (percentil 0,75) 11,05 10,25 0,074 0,079 0,11 0,11

Dolní kvartil (percentil 0,25) 5,95 5,40 0,07 0,06 0,06 0,06

Interpretace NEG NEG NEG NEG NEG NEG

*aglutinační hodnota stanovená digitální analýzou obrazu, **extinkce

Obr. 5–7 Srovnání měření negativních vzorků u jednotlivých analyzátorů

Tab. 5 Přehled výsledků pozitivních vzorků měřených analyzátorem 
cobas®6000

Test Elecsys®Syphilis cobas®6000

Den měření D0 D1

Počet vzorků 61

Medián 49,35 51,57

Horní kvartil (percentil 0,75) 125,40 128,80

Dolní kvartil (percentil 0,25) 17,51 18,13

Interpretace POZ POZ

TPHA  ScreenTM ImmucorGamma
Galileo

18

16

14

12
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8

6

4

2

0
D0           D1

  n D0
n Mean±SD



 Mean±1–96-SD

Syphilis Test
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0.10

0.09

0.08

0.07

0.06

0.05

0.04

0.03
D0           D1

  n Mean±SD
n Mean±SD



 Mean±

ARCHITECT Syphilis TP II 
Architect i2000

0.24

0.22

0.20

0.18

0.16

0.14

0.12

0.10

0.08

0.06

0.04

0.02

0.00
D0           D1

  n Mean±SD
n Mean±SD



 Mean±1,96-SD
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SCREENING SYFILIS U DÁRCŮ

Moderní transfuzní služba by již neměla používat 
manuální testy a pokud možno i veškeré poloautoma-
tické metody, pokud je na trhu k dispozici dostatečný 
výběr plně automatizovatelných metod. Uvedení no-
vých testů pro plně automatizovaný screening syfilis 
je z tohoto pohledu jednoznačným přínosem.

S ukončením platnosti licenčních omezení na scree-
ning anti-HCV u  dárců krve, mohou se v  transfuzní 
službě uplatnit screeningové testy pro dárce krve od 
podstatně širšího spektra výrobců, zejména imuno-
chemických metod a analyzátorů, které v případě kom-
pletní sady potřebné pro sérologický screening dárců 
krve (anti-HIV 1/2 + Agp24, HBsAg, anti-HCV a syfilis) 
mohou nabídnout plně automatizované a uživatelsky 
komfortní laboratorní vyšetření. 

Hemaglutinační metody byly prováděny buď ryze 
manuálním způsobem, nebo poloautomatizovaně, kdy 
automaticky, robotem rozpipetované vzorky na mikro-
titrační destičky, jsou ručně přenášeny a vkládány do 
readerů. Plně automatizovaný systém hemaglutinač-
ního vyšetření syfilis na zařízení Olympus (respektivě 
nově Beckman-Coulter) PK 7200 byl pro malá česká ZTS 
příliš veliký a kapacitně nepoužitelný.

Popisovaná plně automatizovaná metoda TPHA 
ScreenTM pro zařízení Galileo nebo GalileoNEO je vhodná 
i pro menší a střední ZTS, zejména ta, která mají tyto 
automaty již instalované pro imunohematologická 
vyšetření. Metoda zatím není dostupná pro menší 
automaty Immucor Echo, pro které dosud nejsou k dis-
pozici mikrojamkové stripy s „V“ tvarem mikrotitrační 
jamky. Pro úplnost je potřeba ještě dodat, že metoda 
TPHA ScreenTM je zatím CE certifikována pouze pro 
použití v transfuzní službě, je ale pouze otázkou času 
její CE certifikace i pro klinické použití pro vyšetření 
syfilis u pacientů. Metoda je klasickým TPHA testem 
využívajícím kuřecí krvinky s navázaným antigenem 
a má vlastnosti shodné s jinými TPHA testy, které jsou 
plně dostačující pro screening dárců krve. 

Vzájemná statistická srovnání vzorků krve pomocí 
testů TPHA ScreenTM neprokázala žádný signifikantní 
rozdíl mezi měřením v jednotlivých dnech (D0/D1), ani 
mezi použitým testovaným odběrovým materiálem 
tj. sérem a  plazmou (p  <  0,05). Vzájemné srovnání, 
vzhledem k odlišným výstupním hodnotám (extinkce 

a aglutinační hodnota), nebylo prováděno mezi jednot-
livými analyzátory a bylo využito grafického znázornění 
boxploty u negativních vzorků (viz obr. 5–7).

Vyšší medián pozitivních vzorků u  druhého tes-
tovaného dne (metoda Elecsys®Syphilis Roche D1) je 
způsoben vyšší extinkcí vysoce pozitivního vzorku 
u opakovaně testovaného pacienta, který ale na inter-
pretace pozitivních vzorků neměl žádný vliv a všechny 
výsledky byly shodně označeny jako pozitivní v obou 
testovaných dnech.

V  případě hodnocení testu TPHA ScreenTM jsme 
testovali současně vzorky plazmy i vzorky séra, protože  
na automatickém analyzátoru Galileo je prováděn 
imunohematologický screening (stanovení krevní  
skupiny a  nepravidelných protilátek proti erytrocy-
tům), pro který jsou vzorky nabírány do zkumavek 
s K3EDTA. 

V  případě logisticky výhodnějšího použití jedné 
zkumavky pro imunohematologický a  sérologický 
screening je výchozím materiálem plazma, v případě 
použití zkumavky pro ostatní sérologická vyšetření 
je výchozím materiálem sérum. Při hodnocení testu 
Elecsys®Syphilis jsme testovali pouze vzorky séra, které 
se v běžné praxi používají při vyšetřování infekčních 
markerů.

Srovnání jednotlivých sérologických metod u dárců 
krve provedli Sommese et al. 2014, když vyhodnotili 
výsledky testů u více než 17 tisíc vzorků dárců krve na 
analyzátoru Architect i2000 s konfirmací pomocí EIA 
[18]. Sami autoři konstatují, že vzhledem k  vysoké 
specificitě použitých testů lze dosáhnout shodných 
výsledků s  tím, že se dají ovlivnit pouze faktory do 
analýzy vstupující (preanalytika atd.) s tím, že testy 
by měly být doplněny o výsledky PCR (tam, kde je to 
vhodné). Další retrospektivní studii komparace jednot-
livých metod pro stanovení syfilis provedli Maragoni 
et al. 2009, kteří srovnávali procento reaktivity, sen-
zitivitu a specificitu na základě výsledků získaných na 
analyzátoru Abbott Architect, Enzygnost Syphilis, WB, 
TPHA a RPR [19]. Prokázali téměř shodnou specificitu 
(99,2 %) i senzitivitu (98,5 %) u testů Enzygnost Syphilis 
a Syphilis TP a podobné stanovení reaktivity mezi TPHA 
a Syphilis TP (> 97 %). Výsledky našich validačních stu-
dií tyto závěry doplňují o srovnání mezi dvěma novými 

Tab. 6 Negativní testy po měření s testem Elecsys®Syphilis ve srovnání s ostatními výsledky testů

DIAGNÓZA
screeningový 
test v terénu

VDRL TPPA TPHA
FTA-ABS 

IgG
FTA-ABS 

IgM
19S IgM 

SPHA
ABBOTT 

ARCHITECT
Syphilis 
Roche

Syfilis neléčená TPHA+, EIA- N P NT P NT N N N

Syfilis léčená NT N HR NT N, WG HR NT N N N

P-pozitivní (potvrzeno v NRL), NT – nedetekováno, N – negativní, HR – hraniční hodnota, WG – western blotting
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Obr. 8 Srovnání klinické senzibility testu Elecsys®Syphilis vyšetřením reaktivních vzorků z NRL pro syfilis SZÚ Praha 

*Vysvětlení neshody:  1. vzorek byl pacienta s neléčenou syfilis: EIA/ VDRL/19S IgM SPHA/Abbott Architect Syphilis TP/Elecsys®Syphlis negativní, 
FTA-ABS IgG reaktivní, screeningový test v terénu TPHA reaktivní – viz tab. 6, 2. vzorek byl pacienta s léčenou syfilis: VDRL/TPPAFTA-ABS IgG 19S 
IgM SPHA/Elecsys®Syphlis reaktivní, Abbott Architect Syphilis TP nereaktivní – viz tab. 6. Oba vzorky byly na hranici detekčního minima testů.

testy Elecsys®Syphilis a TPHA ScreenTM. Prezentované 
výsledky potvrzují vysokou specificitu i  senzitivitu 
obou testů, a to ve shodě i s podstatně většími soubory 
vyšetření [15, 16].

ZÁVĚR
Oba hodnocené testy splňují požadavky na moderní, 

plně automatizované metody, s dostatečnou specifici-
tou i senzitivitou.

Výsledky testu TPHA ScreenTM se plně shodují se 
současnými TPHA specifickými testy. Metoda je vhod-
ná pro rutinní vyšetření dárců krve a krevních složek;
test mj. přináší novou možnost automatizovaného 
screeningu dárců krve na protilátky proti Treponema 
pallidum v séru a plazmě.

Výsledky získané na základě testu Elecsys®Syphilis 
jsou plně srovnatelné s  dosud používanými specific-
kými IgG a IgM testy určenými pro screening syfilis, 
a  přináší nové možnosti pro automatizaci testování 
protilátek proti syfilis. Metoda pro stanovení protilátek 
syfilis Elecsys®Syphilis na analyzátoru cobas®6000 je 
vhodná pro rutinní vyšetření dárců krve a  krevních 
složek.

Použité zkratky
CMIA –  Chemiluminescent Microparticle Immuno-

assay
ECLIA – Electro-Chemiluminescence Immunoassay
ELISA – Enzyme-Linked Immuno Sorbent Assay
FTA-ABS –  Fluorescent Treponemal Antibody-Absorp-

tion test
NRL – Národní referenční laboratoř
PCR – Polymerase Chain Reaction 
RPR – Rapid Plasma Reagin
RRR – rychlá reaginová reakce
SZÚ – Státní zdravotní ústav
TPHA –  Treponema Pallidum Hemagglutination 

Assay 
TPPA –  Treponema Pallidum Particle Agglutination 

Assay
VDRL – Venereal Disease Research Laboratory Test
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