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PRZEZNACZENIE

Produkt BD BBL™ VDRL Antigen (Antygen BD BBL™ VDRL) jest polecany do stosowania podczas testu Laboratorium Naukowo-
Badawczego Choréb Wenerycznych (Venereal Disease Research Laboratory, VDRL)' stuzgcego do wykrywania reaginy, substancji
podobnej do przeciwciata, za pomocg jakosciowych i ilosciowych testow ptytkowych, opartych na odczynie ktaczkowania.

Produkt BD BBL VDRL Test Control Serum Set (Zestaw surowic kontrolnych BD BBL do testu VDRL) jest polecany do stosowania
podczas kontroli jakosci produktu BD BBL VDRL Antigen (antygen BD BBL VDRL) za pomocg testu ptytkowego odczynu
ktaczkowania.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Kretek blady (Treponema pallidum) jest czynnikiem przyczynowym kity. Kita jest przewlekltym zakazeniem o wielu manifestacjach
klinicznych, przebiegajgcym w formie odrebnych stadiow. Do wykrywania zakazenia w kazdym stadium choroby polecane sg
swoiste testy laboratoryjne2-4.

BD BBL VDRL Antigen jest antygenem niepochodzacym od kretkéw, sktadajagcym sie z kardiolipiny, cholesterolu i lecytyny.

W testach z antygenami niepochodzgcymi od kretkdw dokonuje sie pomiaru stezenia przeciwciat antylipidowych, powstajacych

w organizmie gospodarza w odpowiedzi na lipidy uwalniane z uszkodzonych komdrek gospodarza we wczesnym etapie zakazenia
T. pallidum oraz substancje podobng do lipidéw z powierzchni komorek kretkows. W przypadku zarazenia kitg substancje podobng
do przeciwciata, zwang reaging, mozna wykry¢é w surowicy pacjenta. Przy zakazeniu zarazkami kity osSrodkowego uktadu
nerwowego mozna wykry¢ reagine w ptynie mozgowo-rdzeniowym.

Wykazanie reaktywnosci w testach niekretkowych potwierdza rozpoznanie przy obecnosci wczesnych lub p6znych zmian
chorobowych zwigzanych z kitg. Testy te zapewniajg wskazéwke w kile utajonej o przebiegu subklinicznym i stanowig skuteczne
narzedzia wykrywania przypadkéw choroby w badaniach epidemiologicznych. Testy niekretkowe wykazujg wyzszo$¢ nad testami
kretkowymi podczas $ledzenia odpowiedzi na leczenie3.

Testy z uzyciem antygenow niepochodzgcych od kretkdw nie sg catkowicie swoistymi badaniami w kierunku kity ani nie odznaczajg
sie zadowalajgca czutoscig we wszystkich stadiach choroby. W kazdym przypadku niezgodnos$ci wynikow testu z uzyciem antygenu
niepochodzgcego od kretkow z obrazem klinicznym nalezy wykonac test z uzyciem antygenu pochodzenia kretkowego, taki jak
FTA-ABS23, Testy niekretkowe, takie jak VDRL, stosuje sie do przesiewowych badan surowicy pacjentéw, natomiast testy kretkowe,
takie jak FTA-ABS — do potwierdzania diagnozy. Podaje sie nastepujgce wartosci prawdopodobienstwa uzyskania reaktywnosci

w tescie VDRL w roznych stadiach nieleczonej kity3.

Stadia nieleczonej kity Odsetek probek reaktywnych w tescie VDRL
Pierwszorzedowa 78
Drugorzedowa 100
Utajona 96
Pézna 71

ZASADY PROCEDURY

Podczas procedury testu VDRL inaktywuje sie surowice pacjenta za pomocg ciepta i miesza jg z zawiesing antygenu VDRL
(zawierajgcego kardioliping, lecytyne i cholesterol) w zbuforowanym fizjologicznym roztworze soli. Potgczenie reaginy i antygenu
VDRL powoduje widoczng pod mikroskopem reakcje aglutynacji, zwang ktaczkowaniem. Po modyfikacji procedure stosowang przy
badaniu surowicy mozna wykorzysta¢ do badania ptynu mézgowo-rdzeniowego?.

ODCZYNNIKI

Produkt BD BBL VDRL Antigen (Antygen BD BBL VDRL) sktada sie z 0,03% kardiolipiny i 0,9% cholesterolu, rozpuszczonych
w alkoholu absolutnym z dodatkiem lecytyny (okoto 0,20%) wystarczajgcym do wywotania standardowej reaktywnosci.
Przygotowano go z modyfikacjami zgodnie ze wskazdwkami, ktére podali Harris, Rosenberg i Riedel.6 Kardiolipine i lecytyne
przygotowano wedtug wskazowek podanych przez Pangborna?.8.9.

Produkt VDRL Buffered Saline (Zbuforowany fizjologiczny roztwér soli do testu VDRL) jest 1% roztworem chlorku sodu o
pH 6,0 + 0,1 z dodatkiem 0,05% formaldehydu jako $rodka konserwujgcego.

Produkt Nontreponemal Antigen Reactive Serum (Surowica reaktywna z antygenem niekretkowym) jest liofilizowang surowicg
ludzka z dodatkiem 0,1% azydku sodu jako srodka konserwujgcego; zostata wystandaryzowana w taki sposob, aby podczas testu
zgodnie z procedurg USR (ang. unheated serum reagin, reaginowy test klaczkowania z nieogrzewang surowicg) lub VDRL dawata
odczyt oznaczajgcy reaktywnosc.



Produkt VDRL Weakly Reactive Serum (Surowica stabo reaktywna do testu VDRL) jest liofilizowang surowicg ludzkg z dodatkiem
0,1% azydku sodu jako $rodka konserwujgcego; zostata wystandaryzowana w taki sposéb, aby podczas testu zgodnie z procedurg
VDRL dawata odczyt oznaczajgcy stabg reaktywnosc.

Produkt Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum (Surowica niereaktywna z antygenem niekretkowym) jest liofilizowang surowicg
ludzka z dodatkiem 0,1% azydku sodu jako $rodka konserwujgcego; zostata wystandaryzowana w taki sposéb, aby podczas testu
zgodnie z procedurg USR lub VDRL dawata odczyt oznaczajgcy brak reaktywnosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
1. Do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. OSTRZEZENIE. ODCZYNNIKI MOGACE POWODOWAC ZAGROZENIE BIOLOGICZNE. Kazda pobrana od dawcy jednostka
surowicy uzywana do przygotowania produktu BD BBL VDRL Test Control Serum Set (Zestaw surowic kontrolnych BD BBL
do testu VDRL) zostata zbadana metodg zatwierdzong przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food And Drug Administration,
FDA) w kierunku obecnosci przeciwciat przeciwko ludzkiemu wirusowi niedoboru odpornosci (HIV) oraz przeciwko antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (HbsAg); wyniki badan byty negatywne (powtarzane badania wykazywaty
brak reakcji).

Poniewaz zadna z metod badania nie daje petnej gwarancji braku obecnosci wirusa HIV, wirusa zapalenia watroby typu

B lub innych czynnikéw zakaznych, z omawianymi odczynnikami nalezy sie obchodzi¢ zgodnie z wymogami Klasy 2
bezpieczenstwa biologicznego, zalecanymi przy pracy z wszelkimi potencjalnie zakaznymi probkami ludzkiej surowicy lub krwi.
Zalecenia te podano w instrukcji Osrodkéw Kontroli Choréb/Narodowych Instytutéw Zdrowia Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories z 2007 roku.

3. W probkach klinicznych mogg by¢ obecne mikroorganizmy patogenne, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. Przy kontakcie
z kazdym materiatem zanieczyszczonym krwig lub innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzega¢ standardowych srodkéw
ostroznosci'0-13 i zalecen obowigzujgcych w danej instytuciji.

4. Antygen BD BBL VDRL
240764 BD BBL™ VDRL Antigen; amputki 1 x 5 ml z fizjologicznym roztworem soli 1 x 60 ml
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; amputki 10 x 0,5 ml z fizjologicznym roztworem soli 1 x 60 ml

Niebezpieczenstwo

H225 Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

P210 Przechowywac z dala od zrodet ciepta, iskrzenia, otwartego ognia, gorgcych powierzchni i innych zrédet zaptonu.
Palenie wzbronione. P241 Uzywac przeciwwybuchowego sprzetu elektrycznego/wentylujgcego/oswietleniowego.

P280 Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. P240 Uziemi¢/potgczy¢ pojemnik

i sprzet odbiorczy. P233 Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety. P242 Uzywac¢ wytacznie nieiskrzgcych narzedzi.

P243 Przedsiewzig¢ srodki ostroznosci zapobiegajace statycznemu roztadowaniu. P303+P361+P353 W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast zdjgé catg zanieczyszczong odziez. Sptukaé skére pod strumieniem
wody/prysznicem. P370+P378 W przypadku pozaru: Uzy¢ gasnicy $niegowej, proszkowej lub wodnej do gaszenia.
P403+P235 Przechowywac w dobrze wentylowanym miejscu. Przechowywa¢ w chtodnym miejscu. P501 Zawartos¢/pojemnik
usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

5. BD BBL VDRL Test Control Serum Set (Zestaw surowic kontrolnych BD BBL do testu VDRL)
Produkt zawiera suchy kauczuk naturalny

OSTRZEZENIE: wszystkie sktadniki surowicy kontrolnej zawierajg azydek sodu. Azydek sodu jest toksyczny w wypadku
przedostania sie do drég oddechowych, kontaktu ze skérg lub potkniecia. Podczas kontaktu z kwasem uwalnia bardzo toksyczny
gaz. Po kontakcie ze skoérg nalezy jak najszybciej przemy¢ obfitg iloscig wody. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z olowiem
i miedzig w rurach kanalizacyjnych, tworzgc bardzo wybuchowe azydki metali. Podczas usuwania nalezy sptuka¢ odpady
odczynnika duzg objetoscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydkéw.
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 zestaw 3 fiolek:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, jedna fiolka 3 ml

VDRL Weakly Reactive Serum, jedna fiolka 3 ml

Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, jedna fiolka 3 ml

Ostrzezenie

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu.

P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podcz’as uzywania produk}u. P301+P312 W PRZYPADKU
POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P330 Wyptukaé
usta. P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/migdzynarodowymi przepisami.



Przechowywanie:

Produkt BD BBL VDRL Antigen przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (15-30°C) z dala od $wiatta.

Produkt VDRL Buffered Saline przechowywac¢ w temperaturze 15-30°C. Po otwarciu butelki przechowywac w temperaturze 2—8°C.
Liofilizowane surowice kontrolne z zestawu BD BBL VDRL Test Control Serum Set przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C.

Po rozpuszczeniu surowic kontrolnych przechowywaé w temperaturze 2—-8°C, o ile zawartos¢ zostanie zuzyta w ciggu jednego
dnia. W przeciwnym razie podzieli¢ surowice kontrolne na porcje wystarczajgce na jeden dzieh badan i przechowywac¢ w
temperaturze < -20°C.

Nie uzywaé odczynnikéw wykazujgcych oznaki skazenia, odparowania, wytrgcenia osadu lub inne objawy wskazujace na
pogorszenie jakosci.

POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK

1. Pobra¢ do czystej, suchej probéwki bez antykoagulantu 5-8 ml krwi poprzez aseptyczne naktucie zyty.

2. Odczekaé na wytworzenie sie skrzepu krwi w temperaturze pokojowej, po czym odwirowac jg w celu uzyskania surowicy.

3. Przechowywac¢ probki surowicy do 4 h w temperaturze pokojowej; po 4 h przechowywac¢ w temperaturze 2—-8°C. Probki
surowicy mozna przechowywac w lodéwce do 5 dni, nastepnie nalezy je zamrozi¢ do temperatury < -20°C. Unikac
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

4. Prdébki surowicy muszg by¢ przejrzyste, nie mogg wykazywac oznak hemolizy i widocznych objawéw skazenia bakteryjnego
(zmetnienie, hemoliza lub obecnos¢ statych czgstek). Dalsze informacje na temat sposobu pobierania prébek znajdujg sie
w odpowiednich pozycjach pi$miennictwa’.3.14.

5. Przed badaniem ogrzewa¢ badane probki surowicy w 56°C przez 30 min. Probki, ktérych nie zbadano w ciggu 4 h, nalezy
powtérnie ogrzewac w temperaturze 56°C przez 10 min.

6. W chwili badania prébki muszg mie¢ temperature 23-29°C.

PROCEDURA
Dostarczane materiaty: BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Materiaty wymagane, ale niedostarczane:
0,9% fizjologiczny roztwor soli
Strzykawka wielokrotnego uzytku o pojemnosci 1 ml
Kalibrowane igty wielokrotnego uzytku bez skos$nie Scietej koncowki:
Badanie surowicy: kaliber 18
Badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego: kaliber 21 lub 22
Butelki o pojemnosci 30 ml z wagskim wlotem, o srednicy 35 mm, ze szklanymi korkami i ptaskg wewnetrzng powierzchnig denka

UWAGA: jezeli butelki o pojemnosci 30 ml sg niedostepne, mozna je zastgpi¢ odpowiednio wymytymi kolbami Ehrlenmeyera ze
szklanymi korkami o pojemnosci 25 ml.

Mikropipeta automatyczna, 50 pl

Pipety serologiczne z podziatkg do kofncowki:
1,0 ml z podziatkg co 1/100 ml,

5,0 ml z podziatka co 1/10 ml,

10,0 ml z podziatkg co 1/10 ml,

Ptytki szklane:

Badanie surowicy: 5 x 7,6 cm, z pierécieniami parafinowymi lub ceramicznymi o $rednicy okoto 14 mm, dostatecznie
wysokimi, by zapobiegaty rozlewaniu sie probki podczas wirowania.

Badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego: ptytki Kline’a z zagtgbieniami, 7,6 x 5 cm x 3 mm grubosci, 12 zagtebien o Srednicy
16 mm i gtebokosci 1,75 mm.

Uchwyt na ptytki o wymiarach 5 x 10 cm

Wirnik mechaniczny z regulowang predkoscig obrotéw do 180 * 2 obroty/min, opisujacy okrag w ptaszczyznie poziomej o $rednicy
19 mm

taznia wodna, 56°C

Mikroskop $wietlny z okularem 10x% i obiektywem 10x

Jatowa woda destylowana lub dejonizowana

Alkohol absolutny

Aceton

Licznik czasu

Przygotowywanie odczynnikow

1. Aby rozpusci¢ surowice kontrolne z zestawu BD BBL VDRL Test Control Serum Set, doda¢ 3 ml jatowej wody oczyszczonej
i delikatnie miesza¢ ruchami obrotowymi w celu catkowitego rozpuszczenia zawartosci.

2. Ogrzewa¢ probki surowicy kontrolnej w 56°C przez 30 min. Surowice kontrolna, ktérej nie zbadano w ciggu 4 h, nalezy
powtérnie ogrzewac w temperaturze 56°C przez 10 min.
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3. Odczynniki: BD BBL VDRL Antigen i VDRL Buffered Saline sa gotowe do przygotowania zawiesiny antygenu VDRL. Amputka
zawierajgca VDRL Antigen zostata wstepnie nacieta wokot szyjki, co oznaczono widocznym paskiem. Otworzy¢ szklang
amputke, postepujgc zgodnie z instrukcjami ponizej:

a. Przytrzymac¢ amputke pionowo, aby jej zawarto$¢ osiadta w dolnej cze$ci, oprozniajgc przestrzen gorng. W razie potrzeby
delikatnie dotknag¢ ptaskg powierzchnig dolng czes¢ amputki.

b. Wsung¢ otwieracz do amputek (zeberkami do srodka) przez otwor amputki, wciskajgc otwieracz w dot, az oprze sie on
0 szerszg czes$¢ ampuiki; zeberka powinny znajdowac¢ sie w poblizu nacietej linii lub na samej linii.

c. Trzymajgc jedng dionig dolng czgs$é, nalezy, uzywajgc drugiej reki, chwyci¢ otwieracz kciukiem i palcem wskazujgcym.

d. Zatrzasna¢ otwieracz od siebie, stosujgc mocny, rownomierny nacisk.

e. Zdjgé otwieracz wraz z gorng czescig amputki. NIE UZYWAC POWTORNIE OTWIERACZA AMPULKI.

UWAGA: amputka moze mie¢ ostre krawedzie wzdtuz gérnej czesci, ktéra zostata otwarta. Nie dotyka¢ tego miejsca.

Przygotowanie specjalnego szkta laboratoryjnego

Umy¢ recznie strzykawki z iglami oraz butelki na zawiesine w nastepujacy sposoéb:
Przemy¢ wodg wodociggowa.

Namoczy¢ i doktadnie umyc¢ w roztworze detergentu do czyszczenia szkia.
Wyptuka¢ wodg wodociggowg 6-8 razy.

Wyptuka¢ nieuzywang wodg destylowang lub dejonizowang.

Wyptukac¢ alkoholem absolutnym.

Wyptuka¢ acetonem.

Wysuszy¢ na powietrzu, az zapach acetonu catkowicie zniknie.

Zdjac¢ igty ze strzykawek w celu odtozenia do przechowywania.

© N ok N2

Plytki szklane z pierscieniami ceramicznymi

1. Przemy¢ wodg wodociggows.

Umy¢ w roztworze detergentu do czyszczenia szkla.

Wyptuka¢ wodg wodociggowg od 3 do 4 razy.

Wyptukac¢ nieuzywang wodg destylowang lub dejonizowang.

Wytrze¢ do sucha tkaning niepozostawiajgca witdkien. Jezeli po wyczyszczeniu ptytki surowica nie rozptywa sie rownomiernie
po powierzchni wewnatrz pierscieni, postapi¢ z ptytkg w nastepujgcy sposoéb.

6. Wyszorowac ptytki, uzywajgc niescierajgcego srodka czyszczgcego.

7. Woypltukaé, wysuszyc¢ i wypolerowacé tkaning niepozostawiajgcg widkien.

Unika¢ dtugotrwatego namaczania ptytek z pierscieniami ceramicznymi w roztworze detergentu, poniewaz pierscienie stajg sig
wowczas tamliwe i ulegajg wykruszaniu.

ok wbd

Procedura testowa

Przygotowanie zawiesiny antygenu

Przed przygotowaniem zawiesiny antygenu VDRL sprawdzi¢ pH odczynnika VDRL Buffered Saline w temperaturze 25°C. Jesli pH

wykracza poza zakres pH 6,0 £ 0,1, odczynnik nalezy wyrzucic.

Przed przygotowaniem zawiesiny antygenu VDRL odczeka¢ na ogrzanie sie odczynnikéw: VDRL Antigen i VDRL Buffered Saline do

temperatury 23-29°C.

Uzywac wyltgcznie butelki na zawiesine z ptaskg wewnetrzng powierzchnig denka, tak aby pierwsze porcje zbuforowanego

fizjologicznego roztworu soli do testu VDRL réwnomiernie pokryty wewnetrzng powierzchnie denka. Jezeli zbuforowany fizjologiczny

roztwor soli do testu VDRL tworzy krople lub nie rozptywa sie, pokrywajgc rownomiernie denko butelki, nalezy wymy¢ butelke

w sposob opisany powyzej. (Patrz wyzej ustep UWAGA dotyczacy uzycia kolb o pojemnosci 25 ml ze szklanymi korkami).

Aby mozna byto otrzymywac powtarzalne wyniki, nalezy sprawdzac codziennie za pomocga zestawu BD BBL VDRL Test Control

Serum Set, czy zawiesina VDRL Antigen wykazuje prawidiowa reaktywnos$¢. Nalezy uzywac wytgcznie tych zawiesin do testu

VDRL, ktore wykazujg przyjety wzorzec reaktywnosci z surowicami kontrolnymi.

1. W kazdym dniu badan przygotowywac¢ swiezg zawiesing antygenu VDRL. W chwili przygotowywania zawiesiny antygenu
temperatura zbuforowanego fizjologicznego roztworum soli, antygenu oraz wyposazenia powinna wynosi¢ 23—29°C.

2. Dodac pipetg na dno okragtej, 30 ml butelki ze szklanym korkiem i ptaskg wewnetrzng powierzchnig denka 0,4 ml odczynnika
VDRL Buffered Saline. Delikatnie nachyli¢ butelke, aby zbuforowany fizjologiczny roztwér soli do testu VDRL réwnomiernie
pokryt catg wewnetrzng powierzchnie denka.

3. Dodac¢ 0,5 ml zawiesiny BD BBL VDRL Antigen (z dolnej potowy 1,0 ml pipety z podziatkg do kofcoéwki) bezposrednio do
fizjologicznego roztworu soli, ciggle wykonujgc butelkg delikatne ruchy koliste na ptaskiej powierzchni. Dodawac¢ antygen
pojedynczymi kroplami z szybkoscig okoto 6 s na 0,5 ml antygenu. Utrzymywac koncoéwke pipety w gérnej, jednej trzeciej czesci
butelki. Nie rozpryskiwac fizjologicznego roztworu soli na powierzchnie pipety. Wiasciwg predkosc ruchéw kolistych uzyskuje sig
wtedy, gdy srodek butelki opisuje okrag o srednicy 5 cm okoto 3 razy na sekunde.

4. Wypusci¢ z pipety ostatnig krople antygenu bez dotykania pipeta fizjologicznego roztworu soli i kontynuowaé poruszanie butelkg
kolistymi ruchami przez 10 s.

5. Doda¢ 4,1 ml zbuforowanego fizjologicznego roztworu soli z 5 ml pipety. Nie wkrapla¢ fizjologicznego roztworu soli wprost do
antygenu; wlewac go po $ciance butelki.



Zamkna¢ butelke i potrzgsac nig z dotu do goéry i z powrotem okoto 30 razy w ciggu 10 s. Zawiesina antygenu jest gotowa do
uzycia i mozna jg stosowac¢ w danym dniu (8 h).

Przy kazdym uzyciu zawiesiny VDRL Antigen wymieszac jg delikatnym, wirowym ruchem. Nie miesza¢ zawiesiny poprzez jej
ttoczenie tam i z powrotem poprzez strzykawke i igte, gdyz moze to spowodowacé rozpad czgsteczek i utrate reaktywnosci.

Test doktadnosci igly do wkraplania zawiesiny antybiotyku przy badaniu surowicy

1.

2.

3.

4.

Doktadnos$¢ badania zalezy od ilosci uzytej zawiesiny antygenu. Nalezy okresowo sprawdzac¢ kalibracje igty, aby
zagwarantowac¢ wkraplanie prawidtowej objetosci zawiesiny antygenu VDRL.

Podczas jakosciowych i ilosciowych badan surowicy nalezy dodawac zawiesing antygenu ze strzykawki z natozong igtg kaliber
18 bez skosnie Scietej koncoéwki, ktéra — trzymana pionowo — uwalnia 60 + 2 krople zawiesiny antygenu na ml.

Natozy¢ igte na strzykawke o pojemnosci 1 ml. Napeic¢ strzykawke zawiesing VDRL Antigen. Trzymajgc strzykawke pionowo,
policzy¢ uwalniane krople podczas dodawania 0,5 ml zawiesiny. Jesli podczas dodawania 0,5 ml zawiesiny liczba uwolnionych
kropli wynosi 30 + 1, igta jest skalibrowana prawidtowo.

Jesli igta nie spetnia tego warunku, nalezy ja wymieni¢ na inng. Przeprowadzi¢ powtdrnie kalibracje z nowg igta.

Jakosciowy test ptytkowy VDRL w surowicy

1.

Na wykonanie ptytkowego testu ktaczkowania w kierunku kity wptywa temperatura pokojowa. Aby mozna byto uzyskiwaé
wiarygodne i powtarzalne wyniki testu, zawiesiny VDRL Antigen, kontrole i badane prébki w momencie przeprowadzania testu
musza by¢ ogrzane do temperatury pokojowej (23—29°C).

Doda¢ 50 pl surowicy do jednego pierscienia na plytce z pierscieniami parafinowymi lub ceramicznymi, uzywajac bezpiecznego
urzadzenia pipetujgcego. Nie uzywac szklanej ptytki z zagtebieniami, studzienkami ani pierscieniami szklanymi. Rozprowadzi¢
surowice okreznym ruchem koncowki pipety, aby surowica pokryta catg wewnetrzng powierzchnie pierscienia parafinowego lub
ceramicznego.

Delikatnie zamiesza¢ zawiesine VDRL Antigen, aby ponownie zawiesi¢ osad.

Trzymajac igte i strzykawke z zawiesing VDRL Antigen w pozycji pionowej, uwolni¢ kilka kropli, aby usung¢ powietrze

z igly. Nastepnie doda¢ doktadnie jedng swobodnie wyptywajgca krople (17 pl) zawiesiny antygenu do kazdego pierscienia
zawierajgcego surowice. Nie dopuscic¢, by igta dotkneta surowicy.

Wiozy¢ ptytke do wirnika mechanicznego. Wirowac ptytke przez 4 min z predkoscig 180 + 2 obr./min. W przypadku
wykonywania badania w suchym klimacie podczas wirowania nakrywac ptytki wilgotna, nawilzajgcg pokrywa, aby nie dopusci¢
do nadmiernego parowania.

Bezposrednio po zakonczeniu wirowania ptytki wyjac¢ jg z wirnika i odczyta¢ wyniki testu pod mikroskopem z powiekszeniem
100x.

llosciowy test VDRL w surowicy

1.

dw

o NSO

10.
1.

Aby przeprowadzi¢ badanie ilosciowe probek surowicy do miana koncowego, przygotowac na ptytce rozcienczenia surowicy
w stosunku 1:1, 1:2, 1:4i 1:8.

Doda¢ po 50 pl 0,9% fizjologicznego roztworu soli do pierscieni o numerach 2—4. Nie rozprowadzac roztworu.

Dodac¢ po 50 pl surowicy do pierscienia 1 i do pierscienia 2.

Wymieszac¢ fizjologiczny roztwor soli i surowice w pierscieniu 2, wciggajac mieszanine do pipety i wypuszczajac jg okoto 8 razy.
Unika¢ tworzenia sig¢ pgcherzykow.

Przenies¢ 50 pl mieszaniny z pierscienia 2 (1:2) do pierscienia 3 (1:4) i wymieszac.

Przeniesc¢ 50 pl mieszaniny z pierscienia 3 (1:4) do pierscienia 4 (1:8), wymieszac, a nastepnie odrzuci¢ ostatnie 50 pl.
Delikatnie zamiesza¢ zawiesine antygenu, aby ponownie zawiesi¢ osad.

Trzymajac igte i strzykawke z zawiesing antygenu w pozycji pionowej, uwolni¢ kilka kropli, aby usung¢ powietrze z igty.
Nastepnie dodac¢ doktadnie jedng swobodnie wyptywajaca krople (17 pl) zawiesiny antygenu do kazdego pierscienia.
Wiozy¢ ptytke do wirnika mechanicznego. Wirowac ptytke przez 4 min z predkoscig 180 + 2 obr./min. W przypadku
wykonywania badania w suchym klimacie podczas wirowania umiesci¢ ptytke pod wilgotna, nawilzajgcg pokrywa, aby nie
dopusci¢ do nadmiernego parowania.

Bezposrednio po zakonczeniu wirowania ptytki odczyta¢ wyniki testu pod mikroskopem z powigkszeniem 100x.

Jezeli przy najwiekszym badanym rozciefczeniu (1:8) surowica jest reaktywna:

a. Przygotowac rozcienczenie 1:8 probki badanej, dodajgc 0,1 ml surowicy do 0,7 ml 0,9% roztworu soli fizjologicznej.
Dokfadnie wymieszac.

b. Dodac¢ 50 ul 0,9% fizjologicznego roztworu soli do drugiego, trzeciego i czwartego pierscienia parafinowego w rzedzie na
ptytce. Sporzagdzi¢ dodatkowe seryjne rozcienczenia w przypadku probek silnie reaktywnych.

c. Dodac¢ 50 pl rozcienczenia badanej probki w stosunku 1:8 do pierscieni parafinowych 1 2.
d. Sporzadzi¢ seryjne rozcienczenia dwukrotne, poczgwszy od pierscienia 2, po czym dokonczy¢ opisany wyzej test.

Kontrola jakosci zawiesiny VDRL Antigen przez uzytkownika

1.
2.
3.

W kazdym dniu badan przygotowywac $wiezg zawiesine antygenu. Po przygotowaniu nalezy jg zuzy¢ w ciggu 8 h.
Uzy¢ przygotowang zawiesine antygenu o temperaturze 23-29°C.

Reaktywnos$¢ zawiesiny antygenu sprawdzac za pomoca surowic kontrolnych (Reactive [Reaktywna], Weakly Reactive
[Stabo reaktywna] i Nonreactive [Niereaktywnal).

Zawiesiny antygenu uzywac tylko wéwczas, gdy wywotuje oczekiwang reaktywnos$¢ z surowicami kontrolnymi (Reactive,
Weakly Reactive i Nonreactive).
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Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakos$ci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, regionalnego lub panstwowego
lub z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jako$ci danego laboratorium. Zaleca sie skorzystanie
z odpowiednich wytycznych CLSI lub przepiséw CLIA w celu ustalenia wtasciwych zasad kontroli jakosci.

WYNIKI

Jakosciowe

1. Odczyta¢ i odnotowac¢ wyniki w nastepujacy sposob:
Aglutynacja $rednia lub obfita — surowica reaktywna (R)
Aglutynacja staba — surowica stabo reaktywna (SR)
BRAK aglutynacji lub bardzo delikatna chropowato$¢ — surowica niereaktywna (NR)

2. Sprawdzi¢, czy wyniki uzyskane z uzyciem surowic kontrolnych sg zgodne z oczekiwanymi (reaktywna, stabo reaktywna,
niereaktywna). Jezeli reakcje nie dajg oczekiwanych wynikow, test jest niewazny i nie mozna podawac jego wynikow.

3. Przeprowadzi¢ badanie ilosciowe do miana koncowego wszystkich probek surowicy, ktére w jakosciowym tescie ptytkowym
dajg wyniki: reaktywna, stabo reaktywna lub niereaktywna z ,chropowatoscig”.

llosciowe

Miano nalezy podac¢ jako najwieksze rozcienczenie surowicy, wywotujgce wynik ,reaktywna” (a nie ,stabo reaktywna”). Na przyktad:

Rozcienczenia surowicy
Nierozcienczona 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 Raport
(1:1)
R W N N N N Reaktywna, nierozciehczona
R R w N N N Reaktywna, rozcienczenie 1:2
R R R w N N Reaktywna, rozcienczenie 1:4
W w R R w N Reaktywna, rozcienczenie 1:8
N (chropowata) w R R R N Reaktywna, rozcienczenie 1:16
W N N N N N Stabo reaktywna, nierozcienczona

Jezeli przy rozcienczeniu 1:32 uzyskuje sie wynik ,reaktywna”, nalezy przygotowac¢ dalsze dwukrotne rozcienczenia seryjne w 0,9%
fizjologicznym roztworze soli (1:64, 1:128 i 1:256) i powtérnie wykona¢ badanie wedtug procedury testu ilo$ciowego.

Interpretacja

1.  Wyniki testu VDRL w surowicy nalezy potwierdzi¢ za pomocg testu z antygenem pochodzenia kretkowego.

2. Rozpoznanie kity zalezy od wynikéw testu VDRL, testu potwierdzajgcego z antygenem kretkowym, podmiotowych
i przedmiotowych objawdw klinicznych oraz czynnikow ryzyka.

3. Reakcja dodatnia w tescie VDRL moze wskazywac na przebyte lub obecne zakazenie kretkami patogennymi. Jednakze
moze byc¢ to reakcja fatszywie dodatnia. Obecnos¢ reakcji fatszywie dodatniej zostaje potwierdzona, gdy potwierdzajgcy test
z antygenem kretkowym daje wynik ujemny.

4. Wynik testu VDRL ,surowica niereaktywna” przy obecnosci klinicznych objawoéw kity moze wskazywa¢ na wczesng kite
pierwszorzedowg, reakcje prozonalng w kile drugorzedowe;j albo kite pézna.

5. Wynik testu VDRL ,surowica niereaktywna” przy braku obecnosci klinicznych objawéw kity wskazuje na brak aktualnego
zakazenia lub skutecznie leczone zakazenie.

6. llosciowy test VDRL umozliwia wykrycie zmian miana reaginy. Zatem czterokrotny wzrost miana w prébce surowicy
w powtérnym badaniu moze wskazywac na zakazenie, ponowne zakazenie lub niepowodzenie leczenia. Podobnie czterokrotny
spadek miana w trakcie leczenia wskazuje na prawidtowg skutecznos¢ leczenia kity.

Test VDRL w plynie mézgowo-rdzeniowym
Opis procedury testu VDRL w ptynie mézgowo-rdzeniowym znajduje sie w odpowiednich pozycjach pi$miennictwa’.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Moze wystepowac reakcja prozonalna, przy ktorej reaktywno$¢ nierozcienczonej surowicy zostaje zahamowana. Zjawisko
prozonalne czesto powoduje w tescie jakosciowym wynik ,surowica stabo reaktywna” lub ,niereaktywna, chropowata”. Zatem

w przypadku wszystkich probek z takimi wynikami nalezy wykonac¢ test iloSciowy.

Biologiczne reakcje fatszywie dodatnie w testach niekretkowych moga wystepowac¢ u oséb zazywajacych narkotyki, cierpigcych
na takie choroby, jak toczen rumieniowaty, mononukleoza zakazna, zimnica, trad lub wirusowe zapalenie ptuc, albo u takich, ktére
poddawano w ostatnim czasie immunizacji'.

Moga zdarza¢ sie reakcje krzyzowe z innymi zakazeniami kretkowymi, takimi jak malinica, pinta, kita endemiczna lub siti.
Podczas wytwarzania produkt BD BBL VDRL Antigen jest badany tylko z uzyciem surowicy. Modyfikacje produktéw do

badania surowicy oraz procedury umozliwiajgce badanie ptynu mézgowo-rdzeniowego znajdujg sie¢ w odpowiednich pozycjach
pismiennictwa’. Odpowiedzialno$¢ za modyfikacje produktéw i procedur oraz przestrzeganie wymaganych standardéw kontroli
jakosci spoczywa na uzytkowniku produktu.

Jezeli temperatura w miejscu przeprowadzania testu, temperatura probek lub odczynnikéw jest nizsza niz 23°C, reaktywnos$¢ testu
spada; jesli temperatura jest wyzsza niz 29°C, reaktywnos¢ testu wzrasta’.




W przypadku badania prébek surowicy z obecnoscig hemolizy, skazen lub skrajnego zmetnienia wyniki testu sg nieprzewidywalne.
Osocze nie jest dopuszczalnym rodzajem prébeki.

Aby otrzymac¢ poprawne wyniki testu, nalezy scisle przestrzega¢ prawidtowej predkosci i czasu wirowania probek i antygenu.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA15,16

Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally i Whittington poréwnywali w swoim badaniu test ptytkowy VDRL z dwoma testami
kartowymi natychmiastowej reaginy plazmowej (ang. rapid plasma reagin, RPR) oraz testem immunofluorescencji kretkéw

w modyfikacji absorpcyjnej (ang. fluorescent treponemal antibody absorption, FTA-ABS) pod wzgledem ich wydajnosci

w rozpoznawaniu kity'5. Za pomocg czterech wymienionych testow badano swieze prébki surowicy, pobrane od 505 osdb.
Sposrod 505 swiezych probek surowicy 57 wykazato reaktywnos$¢ co najmniej w jednym z testow niekretkowych. Trzy prébki
surowicy, ktére daty w tescie FTA-ABS wyniki graniczne, nie zostaty zamieszczone w zestawieniu. Rozkfad surowic reaktywnych
pomiedzy trzema testami niekretkowymi oraz testem FTA-ABS przedstawiono w Tabeli 115,

Tabela 1
Liczba prébek surowicy z pézniejszym
Wzorzec reaktywnosci w testach niekretkowycha Liczba probek dodatnim wynikiem
surowicy testu FTA-ABS2
Test kartowy RPR Test plytkowy z danym
Test RPR Standardowy test VDRL ZOICE R B N
nr1 RPR nr 2

R R R 43 38 2 3
N R R 1 1 - -
N N R 4 2 - 2
N R N 1 1 - -
R R N 5 5 - -
R N N 1 1 - -
R N R 2 1 1 -

aR, surowica reaktywna; G, wynik graniczny; N, surowica niereaktywna

W Tabeli 2 przedstawiono diagnozy zwigzane z reaktywnoscig w testach niekretkowych1S,
Tabela 2

Liczba préobek surowicy z reaktywnoscia wykazang w ponizszym tescie?
Test kartowy RPR

Stadium kity . Standardowy Test ptytkowy VDRL Test FTA-ABS
estnr 1 test nr 2
R N R N R | w | N R | B | N

Pierwszorzedowa

Nieleczona 5 1 6 - 4 2 - 6 - -

Leczona 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Drugorzedowa

Nieleczona 6 - 6 - 6 - - 6 - -

Leczona 5 - 5 - 5 - - 5 - -
Utajona

Nieleczona 9 - 8 1 8 - 1 8 1 -

Leczona 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Kita przebyta w przesztosci 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
:)r:gi((e) \::lgoroby przenoszone drogg 3 2 > 3 3 > _ _ 5 3

aR, surowica reaktywna; N, surowica niereaktywna; S, surowica stabo reaktywna (w zestawieniu uznawana za reaktywng); G, wynik graniczny

Czutos¢ wszystkich trzech testow niekretkowych na podstawie obecnosci 21 przypadkow nieleczonej kity wyniosta 95,2% (zgodno$¢
wynikéw w 20 na 21 przypadkow). W przypadku probek surowicy 31 os6b z kitg leczong czutos¢ testu ptytkowego VDRL wyniosta
83,9% (zgodnos¢ wynikéw w 26 na 31 przypadkow). Ogdlna czutos¢ testu ptytkowego VDRL (osoby leczone i nieleczone) wyniosta
88,5% w poréwnaniu z 92,3% obu testéw kartowych RPR.

Swoistosc¢ trzech testow niekretkowych na podstawie badania 453 prébek surowicy osob uwazanych za niechorujgce na kite
wyniosta: testu RPR nr 1 99,3%, standardowego testu RPR nr 2 99,6% i testu ptytkowego VDRL 98,9%15.



W innym badaniu, ktére przeprowadzili Pope, Hunter and Feeley'® w Os$rodkach Kontroli Choréb w Atlancie w stanie Georgia,
297 prébek surowicy zbadano za pomoca testu immunoenzymatycznego (ang. enzyme-linked immunosorbent assay, ELISA),
testu ptytkowego VDRL, testu FTA-ABS oraz testu mikrohemaglutynacji w kierunku przeciwciat przeciwko kretkom (ang.
microhemagglutination assay for T. pallidum antibodies, MHA-TP). W Tabeli 3 ponizej przedstawiono czuto$¢ i swoistos¢ kazdej
z tych metod, opublikowane w omawianym badaniué.

Tabela 3
Test Czutos¢ Swoistos¢
ELISA 89,3% 98,5%
VDRL 93,3% 92,7%
FTA-ABS 100% 97,8%
MHA-TP 76% 98,2%
DOSTEPNOSC
Nr kat. Opis

240764 BD BBL™ VDRL Antigen; amputki 1 x 5 ml z roztworem soli fizjologicznej 1 x 60 ml
240765 BD BBL™ VDRL Antigen; amputki 10 x 0,5 ml z roztworem soli fizjologicznej 1 x 60 ml
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 zestaw 3 fiolek:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, jedna fiolka 3 ml
VDRL Weakly Reactive Serum, jedna fiolka 3 ml
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, jedna fiolka 3 ml
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(07) 2020-05 Przeksztatcono instrukcje drukowane na format elektroniczny i dodano informacje
o dostepie, aby umozliwi¢ uzyskiwanie dokumentéw ze strony bd.com/e-labeling.
Zaktualizowano zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci, dodano PP241,

P240, P233, P242 i P243 do istniejgcych zwrotéw zgodnie z aktualng kartg
charakterystyki dla numerow katalogowych 240764 i 240765.

Zaktualizowano zwroty wskazujgce srodki ostroznosci, dodano P270 i P330

do istniejacych zwrotéw zgodnie z aktualng kartg charakterystyki dla numeru
katalogowego 235201.

Zmiana adresu sponsora w Australii, dodanie adresu sponsora w Nowej Zelandii.
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alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHrbinanraH
xepae ycra / 2 v &l oF g/ Laikyti atokiau nuo Silumos $Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac z
dala od zrédet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpanuTb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas
for ljus / Isiktan uzak tutun / BeperTu Big aii ceitna / i it 2 Y64k
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Hydrogen gas generated / O6pa3syBaH e Bogopog ra3 / Moznost Uniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou
udpoyovou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione
di gas idrogeno / Ma3tekrec cyTeri nanaa Gonael / =42 7F2= A’ % / 1$skiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue sopgopopa / Vyrobené pouzitim vodika /
Oslobada se vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHam sogHio / 437 4 45
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Patient ID number / [] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / ApiBu6g avayvwpiong acBevolg / Nimero de ID del paciente /
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero ID paziente / MNauneHTTiH naeHTUbMKaLUsbIK Hemipi /
22} ID W% / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Numero da
ID do doente / Numar ID pacient / MaeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTUdikaTop nauienTa / HBFE RIS

==
H+

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite To e Tpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHsia. / =41 71471 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TengitHa, 3Beptatucs 3 obepesHictio / 5, /NG ERIK
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Europe, CH, GB, NO:  +800 135 79 135

International: +31 20 794 7071
AR +800 13579 135 LT 880030728
AU +800 13579 135 MT  +3120 796 5693
BR 0800 591 1055 NZ +800 13579 135
CA +1 855805 8539 RO 0800 895 084
CO +80013579135 RU +800 13579 135
EE 0800 0100567 SG 800 101 3366
GR 00800 161220157799  SK 0800 606 287
HR 0800 804 804 TR 00800 142 064 866
IL  +80013579135 US  +1855 236 0910
IS 8008996 UY +80013579135
LI +3120 796 5692 VN 122 80297
Australian Sponsor: New Zealand Sponsor:
d Becton, Dickinson and Company | EC |REP|  Benex Limited Becton Dickinson Pty Ltd. Becton Dickinson Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire 66 Waterloo Road 14B George Bourke Drive
Sparks, Maryland 21152 USA Co. Dublin, Ireland Macquarie Park NSW 2113 Mt. Wellington Auckland 1060
Australia New Zealand
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