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OZET

Amac: Bu calismada, anti- 7reponema pallidum antikorlarini saptamak icin rekom-
binant antijen kullanan ve enzim “immunoassay” (EIA) prensibi ile galisan bir testin
(Trep-Screen ELISA) sifiliz taramasindaki performansinin degerlendiriimesi amac-
lanmigtir.

Gereg¢ ve yontem: Calismada, 2 6rnek grubu kullanildi. Birinci grupta kemilu-
minesan mikropartikil enzim “‘immunoassay” (CMIA) yontemi ile yapilan taramada
pozitif bulunan ve Treponema pallidum hemaglitinasyon, Western Blot IgM ve 1gG
testleri ile dogrulanan 79 6rnek yer aldi. ikinci grupta CMIA taramasinda pozitif
bulunan ancak diger testlerle dogrulanmayan 71 érnek degerlendirildi. Orneklerin timii
degerlendirilen EIA testi ile calisildi.

Bulgular: Testin duyarliigi %97,5 (%95 glvenlik arahgi, %90,3-%99,6) olarak bu-
lundu. EIA testinin ikinci gruptaki orneklerin %73,2’sinde negatif, %26,8’inde pozitif
sonug verdigi belirlendi.

Sonug: Degerlendirmeye alinan EIA testinin kullanimi kolay ve sifiliz taramasi igin
yeterli duyarlihiga sahip oldugu sonucuna varildi.

Anahtar sozciikler: Trep-Screen ELISA, sifiliz, test degerlendirmesi

SUMMARY

Objective: The aim of this study is to evaluate the performance of an enzyme
immunoassay (Trep-Screen ELISA) using recombinant antigens for determining anti-
Treponema pallidum antibodies in screening syphilis.

Material and method: Two group of samples were used in the study. The first
group composed of 79 samples which were positive in the chemiluminescent
microparticle immunoassay (CMIA) screening and were confirmed with 7reponema
pallidum haemagglutination assay, Western Blot IgM and IgG. The second group
included 71 samples which were assessed to be positive in the CMIA screening but
were not confirmed by the other tests. All of the samples were tested by evaluated
EIA.

Results: the sensitivity of the test was calculated as 97.5% (95% contidence internal,
90.3%-99.6%). With the EIA, 73.2% of the results were negative and 26.8% of the re-
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sults were positive when second group samples were tested.

Conclusion: It was concluded that evaluated EIA test is easy to use and sensitive
enough for syphilis screening.

Key words: Trep-Screen ELISA, syphilis, test evaluation

Sifiliz infeksiyonu, diinya ¢apinda, 6zellikle de gelis-
mekte olan Ulkelerde, yaygin 6nemli bir saglk sorunudur.
Etkeni bir spiroket olan 7reponema pallidumdur. Sadece
insanda infeksiyon yapan bu hastalik, siklikla cinsel yolla
olmak Uzere, maternal yolla, kan nakli ile primer ve
sekonder donemlerdeki lezyonlardan direkt temasla bula-
sabilir (1). Sifilizin gérilme sikhgi tim dinyada oldugu gibi
Ulkemizde de artis géstermektedir. Saghk Bakanhgi verile-
rine gore, 1991 yilinda %0,047 olan sifiliz gérilme sikhgi,
2002 yilinda %0,052’ye ¢cikmistir (2).

Sifilizin kan donérlerinde taranmasi, birgok llkede ol-
dugu gibi, tGlkemizde de devam eden bir uygulamadir. Bu
sayede, yalnizca kan alicilari korunmakla kalmayip, ayni
zamanda aktif cinsel yagsami olan geng eriskinlerde hasta-
lik taramasi da yapilmaktadir. Sifiliz taramasinda uygula-
nan geleneksel yaklasim, énce “nontreponemal” bir testle
(Rapid Plasma Reagin; Venerial Disease Research
Laboratory, VDRL) donériin taranmasi, pozitif gikan olgu-
larin treponemal bir testle dogrulanmasidir. Ancak, 2009
yilinda Dinya Saglk Orgiti’'niin “Kan Donérlerinde
Transflizyonla Bulasabilen infeksiyonlarln Taranmasi” adi
ile yayinlamis oldugu rehberde taramanin O&ncelikle
treponemal testlerle yapilmasi Onerilmektedir (3). Reh-
berde “nontreponemal” testlerle taramanin yalnizca yuk-
sek prevalansi olan Ulkeler igin uygun oldugu belirtilmistir.
Diinya Saglik Orguti'nin bu énerileri dogrultusunda l-
kemizde de treponemal testlerin kullaniminda bir artis

beklenmektedir.

Treponemal esasl ve enzim “immunoassay” (EIA)
prensibi ile calisan testlerin bir avantaji ayni zamanda
otomasyona uygun olmalaridir. Bu nedenle, sifiliz tara-
masi i¢in 6nlimizdeki dénemde yiksek kapasiteli kan
merkezleri tarafindan tercih edilecekleri disinilmektedir.
Treponemal esasli EIA testlerinin performansi, tim infek-
siyon tani testlerinde oldugu gibi, infeksiyonun preva-
lansindan, hasta toplulugunun Ozelliklerinden, kullanilan
antijenlerin yapisindan (rekombinant yada dogal) ve
cesitliliginden farkli sekillerde etkilenmektedir. Bu nedenle,

EIA testlerinin tarama amacina uygun kosullarda deger-
lendiriimesi gerekmektedir. Literatiirde, hizmete sunulan
testlerin sifiliz tanisinda gosterdikleri performanslari de-
gerlendiren ¢ok sayida galisma yayinlanmistir (4-12). Bu
calismada da, rekombinant TpN15, TpN17, TpN44.5 ve
TpN47 antijenlerini kullanarak, anti- 7reponema pallidum
antikorlarini saptayan bir EIA testinin

ELISA, IBL International, Hamburg, Almanya) sifiliz tara-

(Trep-Screen

masinda gosterdigi performansin degerlendiriimesi amag-
lanmistir.

GEREC VE YONTEM
Calhismanin grubu ve tasanmi

Bu calismada kullanilan &rnekler 20.07.2006 /
10.11.2008 tarihleri arasinda Dokuz Eylil Universitesi
Hastanesi Kan Merkezine basvuran toplam 35597 kan do-
nérindn kemiliminesan mikropartikil enzim “immuno-
assay” (CMIA) yéntemi kullanan “Architect Syphilis TP”
(Architect i2000; Abbott Japan Co., Tokyo, Japonya) testi
ile taranmasi sonucu pozitif bulunan 177 serum 6rnegi
arasindan secildi. Ornek segme olcitl olarak serum
miktarinin galigilacak testler igin yeterli olmasi ve 6rnegin
dogrulama testleri ile gergek pozitif veya negatif
oldugunun gésterilmesidir. Diglama olgitleri ise, yetersiz
serum miktari ve dondrlerin klinik durumlari izlenemedigi
icin, her 3 dogrulama testinin ortak sonucunun belirsiz

(“indeterminate”) bulunmasidir.

Kan dondrlerinde yapilan ilk taramada tekrarlayan po-
zitif bulunan 6rneklerin  dogrulanmasi igin Uluslararasi
Cinsel Yolla Bulasan Hastaliklar Birligi tarafindan 2008
yilinda yayinlanan rehberdeki 6neriler esas alindi (13). Bu
rehberde, EIA testlerinin Treponema pallidum hemagli-
tinasyon (TPHA) testi ile dogrulanmasi, uyumsuz g¢ikan
sonuglar igin orneklerin “immunoblot” yontemi ile yeniden
calisiilmasi 6nerilmektedir. Ayrica, bu calismada birlesik al-
tin standart yontemi kullanildi. Bunun nedeni, EIA testinin
diger enzim “immunoassay” esasli testlerde oldugu gibi dog-
rulama testlerinden daha duyarl olabilme olasiligidir (14).
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Bu oOneriler dogrultusunda CMIA tekrarlayan pozitif 6r-
neklerin dogrulanmasi igin TPHA, Western Blot IgM ve
IgG (WB IgM, WB IgG) testleri calisildi. Dogrulanma 6&l-
gutl olarak her ¢ dogrulama testinden birinde pozitiflik
saptanmasi yeterli bulundu. Her (¢ test sonucu negatif
cikan ornekler de gercek negatif kabul edildi. Bunlarin
yaninda, TPHA sonucu negatif; WB IgM ve IgG sonugla-
rindan herhangi birisi belirsiz digeri negatif veya belirsiz
(“indeterminate”) o6rneklerin dogrulanma sonucu belirsiz
kabul edildi ve ¢alisma disi birakildi.

Performans degerlendirmesi 2 farkh ¢alisma grubu ile
yapildi. Calismadaki ilk grupta kan dondrlerinde tarama
amaciyla c¢alisilan CMIA yontemi ile pozitif bulunan ve
dogrulama testleri ile gergek pozitif oldugu dogrulanan 79
ornek yer aldi. Bu grup ile yapilan calismada 6zgul anti-
Treponema pallidum antikorlarini taramayi hedefleyen
EIA testinin duyarlilik dizeyi belirlendi. Ikinci grupta, CMIA
yéntemi ile kan donérlerinde yapilan taramalarda pozitif
bulunan, ancak dogrulama testleri ile dogrulanmamig 71
yalanci pozitif 6rnek c¢alisildi. ikinci grupla yapilan deger-
lendirmenin amaci, EIA testinin CMIA ydntemi ile yalanci
pozitif bulunan érneklerdeki performansinin degerlendiril-
mesidir. Calismada EIA testinin 6zgulligu hesaplanmadi.
Bunun nedeni, biyuk bir toplulukta CMIA yéntemi ile ya-
pilan 6n taramanin EIA testlerinde yalanci pozitif sonug
veren serumlari segmis olmasi, dolayisiyla ¢alisma gru-
bunun toplumun gergek durumunu yansitmamasidir.

Toplam 150 6rnek ile EIA testi calisildi. Ornekler ¢a-
lisma gunlne kadar -80°C’de saklandi. Calisma oncesi
oda isisina getirilen tim 6rnekler tekrar santrifijlendi. EIA
test sonuglarina ait duyarlilik degeri %95 glven araliginda
(GA) Epi Info Strim 6 programi kullanilarak hesaplandi.

Laboratuvar Testleri

EIA testi Uretici firmanin ydnergesi dogrultunda, or-
neklerin dogrulama sonuglarindan habersiz kisilerce gali-
sildi. Oncelikle, kontrol ve serum &rneklerinden 100’er
mikrolitre rekombinant 7. pallidum antijenleri (TpN15,
TpN17, TpN44.5 ve TpN47) ile kaph c¢ukurcuklarda
37°C’de 60 dakika inkube edildi. Yikama islemi ile bag-
lanmamis antikorlar uzaklastirildiktan sonra gukurlarin
100’er
rekombinant 7. pallidum antijenleri (konjugat) pipetlendi.

timine mikrolitre  peroksidazla isaretlenmis

Testin birinci basamaginda olugan immunkompleksle
baglanmayan konjugat antijenleri yikama ile uzaklastirildi.
Son basamakta, ortama 100’er mikrolitre TMB substrat
soliisyonu eklenmesi ile 6zgll antikor pozitif érneklerde
renklenme gdzlendi. Reaksiyon 100’er mikrolitre asit so-
lisyonla durduruldu ve &rneklerin optik densiteleri 450-
620 (referans) nm’de 6lguldi. Test sonuglarini degerlendi-
riimesinde, calisma ornekleri ve kontrol serumlarina ait
Olgim degerlerinin “cut-off” degerine bolliinmesi ile ortaya
cikan oran esas alindi. Bu oranin 1.2 ve daha yliksek
olmasi pozitif, 0.8’den kuglk olmasi negatif ve bu iki de-

ger arasinda olmasi belirsiz olarak kabul edildi.

“Architect Syphilis TP” testinde insan serum veya

plazmasinda rekombinant 7. pallidum antijenlerine
(TpN15, TpN17 ve TpN47) karsi olusmus 6zgtl antikorla-
rin varhgi kemiliminesan reaksiyonu yardimi ile ortaya
cikariimaktadir. Bu test Uretici firmanin yonergeleri dog-

rultusunda calisildi ve degerlendirildi.

TPHA testi Immutrep TPHA,
ingiltere) ticari kiti ile Uretici firma yonergesine goére cali-

(Omega, Scotland,
sildi. Testin prensibi hasta serumlarinin duyarlilastiriimis
ve duyarlilastirma iglemi yapilmamis eritrositlerin U ta-
banli mikro gukurcuklarda karsilastirma esasina dayan-
maktadir. Hasta serumunda 7. pallidunia karsi olusan
0zgll antikor varliginda duyarlilastiriimis hiicrelerde agli-
tinasyon goézlenmektedir. Hasta serumlarinin 1/80 dilus-
yonunda aglitinasyonun gézlenmesi pozitif olarak deger-
lendirildi.

WB testi
(Medizinische Labordiagnostika AG, Lubeck, Almanya)

Euroimmun WesternBlot 1gG ve IgM
testleri ile Uretici firmanin 6nerileri dogrultusunda gahigildi.
Hasta ornekleri test stripleri iceren kanalciklara pipetlen-
dikten sonra yikama, inkubasyon ve reaksiyonu durdurma
islemleri Euroblotmaster cihazi ile otomatik, strip okuma
islemleri Eurolinescan cihazi ile dijital olarak gercek-
lestirildi. Test stripleri T.pallidunia 6zgul TpN15, TpN17,
TmpA, TpN47 ve 6zgll olmayan p22 antijenini igermek-
tedir.
T.pallidum antijenlerinde renklenme olugsmaktadir. WB

Hasta serumunda o6zgil antikor varliginda

IgM testi icin 6zgul antijenlerin en az birinde glgli reaksi-
yon gézlenmesi pozitif, zayif reaksiyon gézlenmesi belirsiz
olarak yorumlandi. WB IgG testinde 6rnegin pozitif olabil-
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mesi i¢in en az iki 6zgll antijende glgli reaksiyon arandi,
bir antijen bandinda guglu reaksiyon veren &Ornekler ise
belirsiz olarak degerlendirildi.

BULGULAR

EIA testi dogrulama testleri ile birinci gruba ait gergek
pozitif 79 drnegin 77’sinde pozitif, 2’sinde negatif sonug
verdi (Duyarhlik %97,5; %95 GA %90,3 - %99,6). Bu 6r-
neklerin dogrulama test sonuglari ile karsilastiriimasi
Tablo I'de gosterildi. Negatif bulunan 2 6rnegin (6rnek /
esik degerleri; 0,19 ve 0,18 ) TPHA testleri negatif, WB
IgG testleri belirsiz ve WB IgM testleri pozitif olarak sap-
tandi. WB IgM pozitif bantlar incelendiginde, her iki érne-
gin TpN17 bantlarinda pozitiflik oldugu belirlendi. Ornekle-
rin WB IgG stripleri degerlendirildiginde 6rneklerin birinde
TpN15 digerinde TpN47 bandinda gli¢lii renklenme ol-
dugu saptandi. Bunun yaninda, EIA testinin diger WB IgM
pozitif 5 drnekte pozitif sonug verdigi belirlendi. Bu 5 6r-
negin ayni zamanda TPHA ve WB IgG testleri de pozitifti.

Tablo. |. Grup 6rneklerin EIA sonuglarinin dogrulama test-
leri sonuglarinin kargilastiriimasi

Ornek Sayisi EIA TPHA  WBIgG WB IgM
n (%)

55 (69,7) P P P N

9 (11,4) P P B N

5 (6,3) P P N N

5 (6,3) P P P P

3 (3,8) P N P N

2 (2,5 N N B P

P= Pozitif, N= Negatif, B= Belirsiz

ikinci gruptaki 71 6rnekle, yani CMIA yontemi ile pozitif
ancak her 3 dogrulama testi ile negatif, EIA testi 52
(%73,2) negatif, 19 (%26,8) pozitif sonu¢ verdi. Yalanci
pozitif bulunan 6rneklerin 6rnek /esik degerlerinin 1,53 -
>8,55 arasinda degistigi gdzlendi.

EIA testi ile 6rneklerin hi¢ birinde belirsiz sonu¢ sap-
tanmadi.

TARTISMA

Bir tarama testinde aranan en 6nemli performans 6l-
cutl genis topluluklar igindeki gergek hastalari saptaya-

bilmesi, yani duyarliliginin ylksek olmasidir. Genel olarak
tarama testlerinde duyarliiginin %95’den yiiksek olmasi
istenirken, 6zgllliglinin dogrulama testlerinden disiik
olmasi olagan karsilanmaktadir (15). Treponemal tarama
testlerinde duyarliigi azaltan yalanci negatif sonuglarin
nedenleri arastirlmis ve infeksiyonun baglamasindan
sonra yaklasik 2-4 hafta siren, yetersiz antikor Uretimi ile
karakterize pencere doéneminin varligi ile agiklanmigtir
(16,17). Treponemal testlerde gorilen yalanci pozitif so-
nuglarin nedenleri ise otoimmin hastaliklar, HIV infek-
siyonu, hamilelik ve intravenéz uyusturucu kullaniimasi
olarak siralanmigtir (13).

Bu galismanin sonuglarina gore, EIA testinin duyarli-
g1 %97,5 olarak hesaplandi ve bir tarama testi olarak
kullanildiginda yeterli oldugu disindldi. Testin yalanci
negatif sonu¢ verdigi 2 hastanin dogrulama sonuglari in-
celendiginde, her iki 6érnegin WB IgM testinin pozitif, WB
IgG testinin belirsiz ve TPHA testinin negatif oldugu go-
ruldu. Literatlirde bazi yazarlar anti-treponemal IgM test
sonuglarinin 1-2 hafta sonra tekrarlanmasini énermektedir
(9). GCalismamizin bir kisithhigi bu dondérlere ulasilamama-
sidir. Dolayisiyla, WB IgM testleri tekrar ¢alisilamamis ve
WB IgG testinin pozitiflestigi gdsterilememistir. Bununla
birlikte, WB IgM pozitifligi ve yine bir treponemal EIA testi
olan Architect Syphilis TP’'nin bu érneklerde pozitif sonug
vermesi 6rneklerin infeksiyonun erken primer déneminde
alindigini  diigindiirmektedir. EIA yontemi ile calisan
treponemal testlerin primer sifiliz olgularindaki duyarlilik-
Schmidt ve
ark. 52 primer sifiliz olgusunun serum &rneklerini 9 farkli

lari literatlirde degiskenlik go&stermektedir.

EIA kiti ile calismiglar ve testlerin duyarliliklarinin %48,5 -
76,9 arasinda degistigini bulmuslardir (10). Yazarlar, bu
oranlarin dislik oldugunu, ancak nontreponemal testlerin
performanslari ile karsilastinidiginda EIA testlerinin daha
basarili bulundugunu vurgulamiglardir. Bir baska calis-
mada, Young ve ark 79 primer dénem hastasinda iki farkli
EIA testinin duyarliliklarini %97,5 ve %77,2 bulmuslardir
(11). Bizim galismamizda, primer dénem olgularina ait
olabilecek (WB IgM pozitif) 6rnek sayisi yalnizca 7’dir. Bu
sayi testin primer sifiliz olgularindaki performansinin de-
gerlendirmesi icin yeterli degildir.

Degerlendirilen EIA testi CMIA ydntemi ile pozitif bulu-
nan, ancak dogrulama testleri ile dogrulanmayan ikinci
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gruptaki 71 6rnegin 52’sinde negatif, 19’'unda pozitif sonug
verdi. Calisma grubu CMIA yontemi ile 35597 érnek ara-
sindan negatiflerin elenmesi ve yalanci pozitiflerin segil-
mesi sonucu olusturulmustur. Bu buyuklikteki bir topluluk
icinde yalanci pozitifige neden olabilecek yukarida sayi-
lan klinik tablolarin %0,1 oraninda gérilmesi olagan bir
durum olarak degerlendirilmistir. Kan merkezi laboratuvar
kayitlari incelendiginde yalanci pozitiflik nedenlerinden biri
olan HIV infeksiyonunun 6rneklerin hi¢ birinde saptanma-
digr gortlmustir. Bununla birlikte, dondrlerin izlemi yapi-
lamadigindan EIA testi ile pozitif bulunan dogrulanmamisg
19 6rnegin neden yalanci pozitif sonug verdigi aydinlati-
lamamistir. Ikinci ¢alisma grubunda geriye kalan érnekle-
rin %73,8’inde EIA testi negatif sonu¢ vermistir. Bu ¢a-
lisma grubunda yalanci pozitiflik oraninin CMIA yéntemine
goOre diuslk kalmasi EIA testinin olumlu bir 6zelligi olarak
degerlendirilmigtir.

Bu calismada testin 6zgulligl degerlendiriimemistir.
Sifiliz tanisinda kullanilan ticari EIA testlerin 6zgullikleri
icin literatlirde bildirilen degerler ise oldukga yliksektir.
Schmidt ve ark. yaptiklari degerlendirmede EIA testlerin
ozgulliklerinin %99,5 - 99,8 arasinda degistigini bildir-
miglerdir (10). EIA yontemi ile caligsan 10 farkl ticari testin
degerlendirildigi bir bagka galismada bir testin 6zgulluigu
%99,2 digerlerinki %100 bulunmustur (12). Architect
Syphilis TP ile yapilan calismalarda ise testin 6zgulligu
%99,1 ve %98,4 olarak bildirilmistir (11,18).

Bu galismanin bir kisitlihgi, yalnizca Architect Syphilis
TP pozitif érneklerin calismaya alinmis olmasidir. Bu test
sifiliz tanisinda majér antijen olarak belirtilen 7.palliduma
6zgl 4 proteinin 3'ni (TpN15, TpN17 ve TpN47) kullan-
maktadir (19). Bu nedenle, EIA bulunan ve dérdiincii ma-
jor antijen olarak adlandirilan TmpA proteininin (TpN45)
tek basina pozitif oldugu érnekler galismada yer almamis
ve testin performansi bu agidan degerlendirilememisgtir.

EIA testi kontrol ve “cut-off’ serumlarinin renkli olmasi,
orneklerin diliisyonsuz calisiimasi, striplerinin kirilabilir
olmasi gibi nedenlerle ¢alisanlar tarafindan calismasi
kolay bir test olarak tanimlanmistir. Ayrica bu ¢alismada
yer alan 150 serumun hi¢ birinde testin belirsiz sonug
vermemesi sonuglarin yorumlanmasinda kolaylik sagla-
mistir.

Sonug olarak, EIA testi kullanimi kolay ve tarama testi
olarak kullanildiginda duyarliigi yeterli bulundu.

BILGILENDIRME

Bu c¢alismada kullanilan Trep-Screen ELISA testi
Ozmen Tibbi Lab. Tes. A.S. tarafindan (icretsiz temin
edilmistir. Yazarlarin ticari firma ile test temini disinda bir
cikar iliskisi bulunmamaktadir.

KAYNAKLAR

1. Peeling RW, Mabey DC. Syphilis. Nat Rev Microbiol
2004;2:448-449.

2. Agacfidan A, Akin L. Tirkiye'de Cinsel Yolla Bulagan
Enfeksiyonlar (CYBE) ve HIV/AIDS'in Sirveyans
Sistemine ili§kin Durum Analizi. T.C.Saglik Bakanhgi
Ana Cocuk Sagligi ve Aile Planlamasi Genel Muddr-
1Ggu. 2007.

3.  World Health Organization. Screening donated blood
for Transfusion-Transmissible Infections, Recommen-
dations. Ed. Dhingra N, 2009;30-35.

4. Knight CS, Crum MA, Hardy RW. Evaluation of the
LIAISON chemiluminescence immunoassay for diag-
nosis of syphilis. Clin Vaccine Immunol 2007;14:710-
713.

5. Marangoni A, Sambri V, Accardo S, et al. Evaluation
of LIAISON Treponema Screen, a novel recombinant
antigen-based chemiluminescence immunoassay for
laboratory diagnosis of syphilis. Clin Diagn Lab Immu-
nol 2005;12:1231-1234.

6. Sambri V, Marangoni A, Simone MA, D'Antuono A,
Negosanti M, Cevenini R. Evaluation of recomWell
Treponema, a novel recombinant antigen-based en-
zyme-linked immunosorbent assay for the diagnosis
of syphilis. Clin Microbiol Infect 2001;7:200-205.

7. Tsang RS, Martin IE, Lau A, Sawatzky P. Serological
diagnosis of syphilis: comparison of the Trep-Chek
IgG enzyme immunoassay with other screening and
confirmatory tests. FEMS Immunol Med Microbiol
2007;51:118-124.

8. Ebel A, Bachelart L, Alonso JM. Evaluation of a new
competitive immunoassay (BioElisa Syphilis) for sc-
reening for Treponema pallidum antibodies at various
stages of syphilis. J Clin Microbiol. 1998;36:358-361.

9. Manavi K, Young H, McMillan A. The sensitivity of



24

10.

11.

12.

13.

14.

Rekombinant antijenler kullanan bir enzim “Immunassay” testinin sifiliz taramasi igin degerlendiriimesi

syphilis assays in detecting different stages of early
syphilis. Int J STD AIDS 2006;17:768—-771.

Schmidt BL, Edjlalipour M, Luger A. Comparative
evaluation of nine different enzyme-linked immu-
nosorbent assays for determination of antibodies
against Treponema pallidum in patients with primary
syphilis. J Clin Microbiol 2000; 38:1279-1282.

Young H, Pryde J, Duncan L, Dave J. The Architect
Syphilis assay for antibodies to Treponema pallidum:
an automated screening assay with high sensitivity in
primary syphilis. Sex Transm Infect 2009;85:19-23.
Cole MJ, Perry KR, Parry JV. Comparative evaluation
of 15 serological assays for the detection of syphilis in-
fection. Eur J Clin Microbiol Infect Dis 2007;26:705-713.
French P, Gomberg M, Janier M, Schmidt B, van
Voorst Vader P, Young H. IUSTI: 2008 European
Guidelines on the Management of Syphilis. Int J STD
AIDS 2009; 20: 300-309.

Banoo S, Bell D, Bossuyt P, et al. Evaluation of diag-
nostic tests for infectious diseases: general princi-

15.

16.

17.

18.

19.

ples. Nat Rev Microbiol 2006; 4:21-31.

Elder, BL, Hansen, SA, Kellogg, JA, Marsik, FJ, and
Zabransky, RJ. Verification and Validation Proce-
dures in the Clinical Microbiology Laboratory,
Cumitech 31, BW McCurdy,
American Society for Microbiology, Washington, DC.
Larsen SA, Steiner BM, Rudolph AH. Laboratory
diagnosis and interpretation of tests for syphilis. Clin
Microbiol Rev 1995;8:1-21.

Nandwani R, Evans DT. Are you sure it's syphilis? A

coordinating eds,

review of false positive serology. Int J STD AIDS.
1995;6:241-248.

Marangoni A, Moroni A, Accardo S, Cevenini R.
Laboratory diagnosis of syphilis with automated im-
munoassays. J Clin Lab Anal 2009;23:1-6.

Norris SJ. Polypeptides of Treponema pallidum: pro-
gress toward understanding their structural, func-
tional, and immunologic roles. Treponema Pallidum
Polypeptide Research Group. Microbiol Rev 1993;
57: 750-779.



