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Dansk

TILSIGTET BRUG

BD Macro-Vue RPR (hurtig plasmareagin) 18 mm Circle Card Test (18 mm cirkelkorttest) er en nontreponemal testningsprocedure
til serologisk pavisning af syfilis."2

RESUME OG FORKLARING

BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (BD Macro-Vue drabekorttest) (med blod fra fingerspidsen) var den originale korttest og
blev udviklet til brug i feltet, hvor testning kunne foretages uden laboratorieudstyr.34 Ved at indarbejde maskinrotation, testoverflader
med ringe og visse andre tekniske aendringer, blev RPR cirkelkorttest udviklet til brug ved massetestning pa offentlige sundheds-

og kliniske laboratorier.

RPR 18 mm cirkelkorttest anbefales, nar vengs blodindsamling anvendes, og en stor volumen af serum er tilgeengelig, sdsom det
normalt er tilfaeldet pa offentlige sundheds- og kliniske laboratorier.5-12 Nar et preeparat indeholder antistof, forekommer flokkulation
med en koagglutination af kulpartiklerne af RPR kortets antigen, hvilket vises som sorte klumper mod den hvide baggrund pa det
plastbelagte kort. Nonreaktive praeparater ser i modseetning ud til at have en jeevn lysegra farve.

| seerlige situationer, hvor nontreponemale testresultater skal opnas hurtigt, og praeparatet indsamles som EDTA plasma, kan RPR
18 mm cirkelkorttest anvendes, hvis testen foretages indenfor 24 timer.13.14

PROCEDURENS PRINCIPPER

RPR kort antigensuspension er et cardiolipinantigen’ med kulstofpartikel, som paviser "reagin,” et antistoflignende substans,

der findes i serum og plasma fra syfilitiske personer, og lejlighedsvist i serum eller plasma fra personer med andre akutte eller
kroniske tilstande. Reaginen binder til testantigenet, som bestar af cardiolipin-lecitin-belagte kolesterolpartikler, hvilket forarsager
makroskopisk flokkulation.

REAGENS

Ingredienserne* i RPR kort antigensuspensionen er': 0,003 % cardiolipin, 0,020-0,022 % lecitin, 0,09 % kolesterol,
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na,HPO,, 0,01 M KH,PO,, 0,2 % natriumazid (konserveringsmiddel), 0,02 % traekul
(specialfremstillet, BD), 10 % cholinklorid, vaegt/volumen og deioniseret/destilleret vand.

*Justeret og/eller suppleret som pakreevet for at opfylde funktionsdata.

Advarsler og forholdsregler:
Til in vitro diagnostik.

Patogene mikroorganismer, herunder hepatitisvira og humant immundefekt virus, kan forekomme i kliniske praeparater.
"Standardforholdsregler”15-18 og institutionelle retningslinier skal overholdes ved handtering af alle emner, der er kontamineret med
blod og andre legemsvaesker.

Advarsel

H302 Farlig ved indtagelse. H315 Forarsager hudirritation. H319 Forarsager alvorlig gjenirritation.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. P264 Wash thoroughly after handling. P270 Do

not eat, drink or smoke when using this product. P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. P321 Specific treatment (see on this label). P301+P312 IF
SWALLOWED: Call a POISON CENTER or doctor/physician if you feel unwell. P332+P313 If skin irritation occurs: Get medical
advice/attention. P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention. P330 Rinse mouth. P302+P352 VED KONTAKT
MED HUDEN: Vask med rigeligt saebe og vand. P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse. P501 Dispose
of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulations.

Antigen — Opbevaring i kgleskab anbefales udelukkende for RPR kort antigensuspensionen. Opbevaring i steerkt sollys eller ved
temperaturer over 30 °C bgr undgas; sadanne forhold kan give antigenet et groft udseende, nar det bruges med nonreaktive sera.
Hvis ampullen med antigen er nedfrosset under forsendelse, kan den rekonstitueres én gang ved at opvarme den til stuetemperatur;
undga gentagen nedfrysning og optgning. Jjeblikkelig brug af et nedkglet antigen kan resultere i, at testen har nedsat sensitivitet.
Derfor skal antigenet, nar det tages ud af kgleskabet, have lov at varme op til stuetemperatur (23 til 29 °C) inden brug.

Antigen ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Diagnostiske testkort — Szerligt presparerede plastbelagte kort beregnet til brug med RPR kort antigenet. Ved handteringen

skal der udvises forsigtighed for at undga fingeraftryk inden for kortets testomrader, da dette kan resultere i aflejring af fedtstof

og ungjagtige testresultater. Ved spredning af praeparater inden for testomraderne ma kortet ikke ridses med BD Dispenstirs
anordningen. Hvis preeparatet ikke kan spredes til testomradets yderste greense, benyttes et andet testomrade pa kortet.



BD Dispenstirs og kapillaerpipetter — Ved foretagelse af korttestene, kan en BD Dispenstirs anordning (kun 18 mm cirkel
kvalitativ test) eller kapillaerpipette anvendes til overfersel af preeparatet til kortoverfladen. En ny BD Dispenstirs anordning eller
kapilleerpipette skal anvendes til hvert testpraeparat. Nar der overfgres fra prgvetagningsglasset, ma preeparatet ikke suges op i
gummikuglen pa kapilleerpipetten, da dette vil give forkerte afleesninger for efterfalgende test.

Kanyler — Fjern kanylen fra dispenseringsflasken ved fuldfgrsel af test og skyl kanylen med deioniseret/destilleret vand for at
bevare klar passage for ngjagtig drabeudtrykning. Kanylen ma ikke aftgrres, da dette vil fierne siliconebeleegningen og kan pavirke
ngjagtigheden af antigendraben, som dispenseres.

Aflaesning af korttestresultater — Aflzes resultater umiddelbart efter rotation i "vad” tilstand under en gledelampe med hgj styrke
eller i kraftigt dagslys.

Rotation — Den anbefalede hastighed for mekanisk rotation er 100 + 2 rpm. Rotatoren skal bevaege sig i en ring med en diameter
pa to centimeter pa vandret plan. Et fugtigt fugtgivende 1ag skal anvendes for at forhindre udterring af testprgver under rotation.

Opbevaring af antigen — Opbevar i kaleskab ved 2 til 8 °C. Alle andre kitkomponenter bgr opbevares tert ved stuetemperatur i den
originale pakning. Se "Advarsler og forholdsregler” for yderligere oplysninger.

Sa snart antigenet er blevet anbragt i dispenseringsflasken (findes i hvert kit) og sat i keleskab (2 til 8 °C), forbliver
antigenreaktiviteten tilfredsstillende i ca. tre maneder eller indtil udigbsdatoen, hvis denne kommer farst.

Meerk dispenseringsflasken med antigenets lotnummer, udigbsdato og dato for pafyldning af antigenet i flasken.

PRGVEINDSAMLING OG KLARGQRING
Der kraeves ingen seerlig klargering af patienten inden pravetagning.

Sadan testes uopvarmet serum — Indsaml blod med venepunktur i et rent og tert glas uden antikoagulans og lad koagulere.
Centrifugér preeparatet ved en kraft, som er tilstreekkelig til at sedimentere celluleere elementer. Opbevar serum i det originale
indsamlingsglas eller overfer til et rent, tort testglas, hvis testning vil blive forsinket. Serum taget fra koaglet kan szettes i keleskab
ved 2 til 8 °C i op til 5 dage eller nedfryses ved -20 °C eller derunder i et Pyrex (eller tilsvarende) haetteglas eller et testglas med
heette.” Undga gentagen optgning og nedfrysning af praeparater.

Sadan testes opvarmet serum — Overfor til et rent og tert glas efter indsamling og centrifugering, som for uopvarmet serum, og
placér i 56 °C vandbad eller opvarm blok i 30 min.

Sadan testes uopvarmet plasma — Indsaml blod med venepunktur i et glas indeholdende antikoagulans, sasom EDTA, heparin,
kaliumoxalat, kaliumsequestren eller natriumfluorid. EDTA og heparin har den fordel, at de ikke er kritiske mht. koncentration;

sa lidt som 1 mL blod i et glas, som normalt anvendes til indsamling af 7 mL blod, producerer tilfredsstillende resultater. Med de
andre antikoagulanser tilrades det at indsamle mindst et halvt glas blod. Centrifugér som ovenfor. Opbevar plasma i det originale
indsamlingsglas, og hvis opbevaret, opbevar preeparatet ved 2 til 8 °C. Test preeparat indenfor 24 h efter blodindsamling.

POCEDURER OG RESULTATER

Vedlagte materialer: Forskellige RPR korttestkit med forudinstallerede ampulabnere er tilgeengelige (se “Tilgeengelighed”), som
indeholder tilstraekkelig kortantigensuspension til at foretage det specificerede daglige antal kontrolkort- og korttest, samt den
pakreevede dispenseringsflaske, dispenseringskanyle, kort, og enten kapilleerpipetter eller BD Dispenstirs anordninger.

Nodvendige materialer, der ikke er vedlagt:

1. Kontroller med fastlagte mgnstre af trindelt reaktivitet, som bgr inkluderes i hver dags testning for at bekraefte optimal reaktivitet
af antigenet. Se "Tilgeengelighed” for kontrolkort for BD Macro-Vue RPR 18 mm cirkelkorttest.

2. En rotator, 100 + 2 omdrejninger pr. minut, der kan beveege sig i en cirkel med en diameter pa 2 cm, med automatisk ur,
friktionsdrev og et lag indeholdende fugtet svamp eller sugepapir.

3. Saltvand (0,9 %) til brug ved kvantitativ testning. Klarggres ved at tilsaette 900 mg ter natriumklorid, ACS til 100 mL deioniseret/
destilleret vand.

4. Serum, der er nonreaktivt for syfilis i 0,9 % saltvand; pakraevet til fortynding af testpraeparater, der giver et reaktivt resultat ved
1:16 fortyndingen.

Desuden kreeves det ngdvendige udstyr og laboratorieudstyr til klargering, opbevaring og handtering af serologiske praver.

Praliminaere forberedelser — Gennemse afsnittene "Advarsler og forholdsregler” og "Prgveindsamling og -klarggring” inden

foretagelse af korttest. Nar test skal foretages, bgr antigensuspensionen kontrolleres med kontroller af trindelt reaktivitet ved

brug af den szerlige testprocedure. Kun de antigener, som giver de foreskrevne reaktioner, bgr anvendes. Kontroller, RPR kort

antigensuspension og testpraeparater bgr have stuetemperatur ved anvendelse.

Ryst ampullen kraftigt i 10 til 15 sek inden brug for at resuspendere antigenet og sprede eventuelle kulstofpartikler, som sidder fast i

ampulhalsen. Hvis der fortsat er kulstof i ampulhalsen efter denne rystning, ber der ikke gares yderligere forsgg pa at lgsne det, da

dette blot vil have tendens til at producere et groft antigen.

Kontrollér levering af kanylen ved at anbringe kanylen sikkert Farve pa Antal draber
pa en 1 mL pipette eller sprgjte. Fyld pipetten eller sprajten med Testmetode kanylemuffe i0,5mL

antigensuspension, hold pipetten eller spragjten i en lodret position - N
og teel antallet af draber udtrykt i 0,5 mL. Det korrekte antal draber 18 mm cirkel Gul, 20 G 30+ 1 drabe

gives i tabellen ved siden af:

Fastger kanylen pa den konusformede fitting pa dispenseringsflasken. Sgrg for at antigenet er under opdelingslinien. Snap
ampulhalsen med den forudinstallerede abner, og sug alt antigen over i dispenseringsflasken ved at kollapse flasken og bruge den
som en sugeanordning. Maerk dispenseringsflasken med antigenets lotnummer, udlgbsdato og dato for pafyldning af antigenet i
flasken. Ryst antigendispenseringsflasken forsigtigt inden hver serie med antigendraber.

Kanylen og dispenseringsflasken bar kasseres, nar Kittet er opbrugt.
Det er ngdvendigt, at teknikker beskrevet heri falges fuldsteendigt.
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18 mm kvalitativ korttest ved brug af BD Dispenstirs anordninger:

1. Hold en BD Dispenstirs anordning mellem tommel- og pegefingeren naer omrgringsdelen eller den forseglede ende. Klem og
frigiv ikke trykket, for den abne ende er under preeparatoverfladen, idet preeparatglasset holdes lodret for at minimere oprering
af celluleere elementer, nar det originale blodglas anvendes. Frigiv fingertrykket for at suge praven op.

2. ldet BD Dispenstirs anordningen holdes i en lodret position direkte over korttestomradet, hvorpa preeparatet skal leveres (undga
bergring af kortoverfladen), klemmes anordningen for at trykke én drabe ud pa kortet (cirka 0,05 mL. Hver BD Dispenstirs
anordning er udformet til at udtrykke lidt mere end 0,05 mL for at gare godt for en lille meengde preeparat, som forbliver
pa omraringsenden).

3. Invertér BD Dispenstirs anordningen og spred praeparatet med den forseglede omrgringsende, sa hele cirklens overflade
fyldes. (Resterende prgve kan om gnsket tammes over i preeparatglasset, som det blev tappet fra.) Kassér BD Dispenstirs
anordningen. Gentag proceduren for antallet af praeparater, som skal testes.

4. Ryst antigendispenseringsflasken forsigtigt inden brug. Hold i en lodret position og dispensér flere draber over i
dispenseringsflaskens haette for at sikre fri kanylepassage. Placér en "frit faldende” drabe (20 G, kanyle med gul muffe) pa
hvert testomrade. Rar ikke igen; blanding af antigen og preeparat finder sted under rotation. Indfang tidligerede nedfaldet
antigen fra flaskehaetten.

5. Rotéri8 min (x 30 sek) under fugtgivende lag pa mekanisk rotator ved 100 + 2 omdrejninger pr. minut.

Efter rotation skal en kortvarig rotation og vipning af kortet foretages manuelt (3 eller 4 bevaegelser frem og tilbage) for at hjaelpe

med at differentiere nonreaktive resultater fra minimalt reaktive resultater. Aflaes gjeblikkeligt resultater makroskopisk i "vad” tilstand

under en glgdelampe med hgj styrke eller i kraftigt dagslys.

Rapportér som: Reaktiv — har karakteristisk sammenklumpning varierende fra let, men tydelig (minimal-til-moderat) til markeret

og intens.
Nonreaktiv — har ingen sammenklumpning. Se aflaesningsvejledningen.

Bemeerk: Der findes kun to mulige slutrapporter med korttesten — Reaktiv eller nonreaktiv, uanset graden af reaktivitet. Reaktiv

minimal-til-moderat (har let, men tydelig sammenklumpning) rapporteres altid som reaktiv.

Let granulerende eller "grove” reaktioner bar gentages ved brug af en alternativ procedure. Ved donorscreening kan disse test

rapporteres som “inkonklusiv” afventende yderligere evaluering. Se "Procedurens begraensninger” .

Alle reaktive syfilistest bar gentages ved brug af en alternativ procedure.

18 mm kvalitativ korttest ved brug af kapillaerpipetter:

1. Brug en ny kapilleerpipette, fastgar gummikuglen og fiern 0,05 mL praeparat fra blodindsamlingsglasset ved at lade preeparat
stige til malelinien pa kapilleerpipetten, idet der udvises forsigtighed for ikke at overfgre celluleere elementer. (En serologisk
pipette kan om gnsket anvendes, men pipettér ikke via munden.)

2. Placér det afmalte preeparat pa cirklen pa det diagnostiske testkort ved at sammenpresse gummikuglen og holde én finger over
hullet i kuglen.

3. Anvend en ny BD Dispenstirs anordning for hvert preeparat, spred for at fylde hele cirklen. Kassér BD Dispenstirs anordningen.
Gentag proceduren for antallet af praeparater, som skal testes.

4. Ryst antigendispenseringsflasken forsigtigt inden brug. Hold i en lodret position og dispensér flere draber over i
dispenseringsflaskens haette for at sikre fri kanylepassage. Placér en "frit faldende” drabe (20 G, kanyle med gul muffe) pa hvert
testomrade. Rar ikke igen; blanding af antigen og praeparat finder sted under rotation. Indfang tidligerede nedfaldet antigen
fra flaskehaetten.

5. Rotéri 8 min (+ 30 sek) under fugtgivende lag pa mekanisk rotator ved 100 + 2 omdrejninger pr. minut.

Efter rotation skal en kortvarig rotation og vipning af kortet foretages manuelt (3 eller 4 beveegelser frem og tilbage) for at hjaelpe

med at differentiere nonreaktive resultater fra minimalt reaktive resultater. Aflees gjeblikkeligt resultater makroskopisk i "vad” tilstand

under en glgdelampe med hgj styrke eller i kraftigt dagslys.

Rapportér som: Reaktiv — har karakteristisk sammenklumpning varierende fra let, men tydelig (minimal-til-moderat) til markeret

og intens.
Nonreaktiv — har ingen sammenklumpning. Se aflaesningsvejledningen.

Bemeaerk: Der findes kun to mulige slutrapporter med korttesten — Reaktiv eller nonreaktiv, uanset graden af reaktivitet. Reaktiv

minimal-til-moderat (har let, men tydelig sammenklumpning) rapporteres altid som reaktiv.

Let granulerende eller “grove” reaktioner bar gentages ved brug af en alternativ procedure. Ved donorscreening kan disse test

rapporteres som “inkonklusiv” afventende yderligere evaluering. Se "Procedurens begraensninger”.

Alle reaktive syfilistest bgr gentages ved brug af en alternativ procedure.

18 mm cirkel kvantitativ korttest:

1. Placér 0,05 mL 0,9 % saltvand pa cirkler, nummereret 2 til 5 for hvert preeparat, som skal testes. En kapilleer- (red linie) eller
serologisk pipette, 1 mL eller mindre, kan bruges. SPRED IKKE SALTVAND!

2. Brug en kapilleerpipette (red linie gradueret ved 0,05 mL til spidsen) med pasat gummikugle til at placere 0,05 mL preeparat
pa cirkel 1.

3. Genfyld kapilleerpipetten til red linie med testpraeparat og klargar serielle dobbelte fortyndinger ved at treekke blandingen af
saltvand og testpraeparat op og ned i pipetten 5 til 6 gange, idet pipetten holdes i en lodret position. Undga bobledannelse.
Overfer 0,05 mL fra cirkel 2 til 3 til 4 til 5, idet der blandes efter hver overfgrsel. Kassér 0,05 mL efter blanding af indholdet i
cirkel 5.



4. Anvend en ny BD Dispenstirs anordning for hvert preeparat, start ved hgjeste fortynding af serum (cirkel 5) og spred serum, idet
hele cirkelovefladen fyldes. Fortseet til cirkel 4, 3, 2 og 1 og opna lignende spredning.

5. Ryst antigendispenseringsflasken forsigtigt inden brug. Hold i en lodret position og dispensér flere draber over i
dispenseringsflaskens haette for at sikre fri kanylepassage. Placér en "frit faldende” drabe (20 G, kanyle med gul muffe) pa hvert
testomrade. Rar ikke igen, blanding af antigen og preeparat finder sted under rotation. Indfang tidligerede nedfaldet antigen
fra flaskehaetten.

6. Rotéri8 min (x 30 sek) under fugtgivende lag pa mekanisk rotator ved 100 + 2 omdrejninger pr. minut.

Efter rotation skal en kortvarig rotation og vipning af kortet foretages manuelt (3 eller 4 bevaegelser frem og tilbage) for at hjaelpe
med at differentiere nonreaktive resultater fra reaktive minimale-til-moderate resultater. Aflaes gjeblikkeligt resultater makroskopisk i
"vad” tilstand under en gledelampe med hgj styrke eller i kraftigt dagslys.

Rapportér som den hgjeste fortynding, der giver en reaktiv inklusive minimal-til-moderat reaktion.

Eksempler. (Ufortyndet) 1:1 | 1:2 | 1:4 | 1:8 | 1:16 | Rapport
(Prozonreaktion — Se "Begraensninger af proceduren”.) - -
_ . RM N N N N | Reaktiv, 1:1 fortynding
R = Reaktiv
N = Nonreaktiv R R R N N | Reaktiv, 1:4 fortynding
RM = Reaktiv minimal-ti-moderat R R R R N | Reaktiv, 1:8 fortynding

Uopvarmet eller opvarmet serum — Hvis den hgjest
testede (1:16) er reaktiv, fortsaet pa folgende made—

1. Preeparér en 1:50 fortynding af nonreaktivt serum i 0,9 % saltvand. (Dette skal bruges til at forberede 1:32 eller hgjere
fortyndinger af praeparater til kvantificering.)

Forbered en 1:16 fortynding af testpreeparatet ved at tilsaette 0,1 mL serum til 1,5 mL 0,9 % saltvand. Bland grundigt.
Placér 0,05 mL af 1:50 nonreaktivt serum i cirkel 2, 3, 4 og 5.
Med en kapilleerpipette placér 0,05 mL af 1:16 fortynding af testpraeparat i cirkel 1.

Genfyld kapilleerpipetten til rgd linie, foretag serielle dobbelte fortyndinger og fuldfer test, som beskrevet under trin 3 til 6.
(Se ”18 mm cirkel kvantitativ korttest”).

Hgjere fortyndinger praepareres om ngdvendigt i 1:50 nonreaktivt serum.

Plasma — Hvis en basislinie skal etableres, hvorfra eendringer i titer kan fastslas, skal testen gentages pa uopvarmet serum
(se sektionen "Uopvarmet serum”).

Aflaesning og rapportering af BD Macro-Vue RPR korttest — Individuelle reaktioner skal evalueres i "vad” tilstand under en
gledelampe med hgj styrke eller i kraftigt dagslys. Umiddelbart efter rotation aflaes og notér som reaktiv eller nonreaktiv.
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AFLASNINGSVEJLEDNING FOR RPR 18 MM CIRKELKORTTEST

KVALITATIV TEST
Reaktiv Reaktiv
\Reaktiv Reaktiv (moderat) (minimal)/ Nonreaktiv

Rapportér som reaktiv

KVANTITATIV TEST
TITER
\ |
|
|
|
1:4
Ufortyndet 1:2 1:4 1:8 1:16
Reaktiv Reaktiv Reaktiv Nonreaktiv Nonreaktiv

Kvalitetskontrol

Krav til kvalitetskontrol skal udfgres i overensstemmelse med geeldende lokale og/eller nationale regulativer eller akkrediteringskrav
samt laboratoriets standard kvalitetskontrolprocedurer. Det anbefales at laese de relevante CLSI retningslinjer og CLIA-regulativer
mht. passende kvalitetskontrolprocedurer.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Diagnosticering af syfilis ber ikke ggres pa baggrund af et enkelt reaktivt resultat uden support fra en positiv historie eller klinisk
bevis. Som det er tilfaeldet med alle serologiske testningsprocedurer, bgr reaktive korttestprgver derfor underga yderligere
serologisk undersggelse. Serumpraeparater, som er reaktive i kvalitativ testning, bar kvantificeres for at etablere en basislinie,
hvorfra aendringer i titer kan fastslas, isaer for evaluering af behandling.” Anvendelse af plasmapreeparater til etablering af en
basislinie, hvorfra aendringer i titer kan fastslas, er ikke blevet evalueret.



Falskt negative resultater kan forekomme pa grund af undladelse af at registrere prozonreaktioner. Prozonreaktioner forekommer
i1 % til 2 % af patienter med sekundeer syfilis. Disse pragver kan udvise et nonreaktivt mgnster, som er en smule granuleret eller
"groft.” Ved fortynding vil reaktiviteten stige og derefter falde, efterhanden som slutpunktstiteren kommer nsermere. Alle test med
et groft udseende bgr evalueres yderligere. Falskt negative nontreponemale testresultater ses ogsa ved inkuberende primaer og
sen syfilis.!

Det er ikke n@dvendigt at foretage den kvantitative procedure pa reaktive donorprgver.

RPR korttest kan ikke anvendes til testning af spinale vaesker.

Den ideelle prave til neonatal testning er spaedbarnets serum, som opsamles ved et stik i haelen. Navleblod kan dog ogsa anvendes
til basisliniescreening, nar en anden prgve ikke er tilgeengelig.!

Med antigener af cardiolipintypen er biologiske falskt positive reaktioner blevet rapporteret i sygdomme, sasom smittefarlig
mononukleose, spedalskhed, malaria, lupus erythematosus, vaccinia og viruspneumoni. | spedalskhed rapporterede Portnoy?3 ingen
falske positiver; Achimastos'® rapporterede at 14 ud af 50 tilfeelde med spedalskhed var reaktive, og Scotti20 rapporterede at 1 ud
af 208 tilfeelde var reaktive med RPR kortet, som var nonreaktive med FTA-ABS og TPI test. Dorwart?! studerede forekomsten

af kroniske BFP reaktioner i forskellige konnektive veevssygdomme. Seks ud af 41 tilfeelde med systemisk lupus erythematosus

var reaktive i korttesten, mens kun 5 var reaktive i VDRL objektglastesten. Kun 1 ud af 23 tilfaelde med arthritis rheumatoides var
reaktiv med bade RPR korttesten og VDRL ogjektglastesten. | forbindelse med graviditet angav flere rapporter forekomsten af falskt
positive reaktioner.11.22 Narkotikaafheengighed og autoimmune sygdomme kan ogsa give falskt positive reaktioner.23 Pinta, yaws,
bejel og andre treponemale sygdomme kan producere positive reaktioner i denne test.!

Lipaemi vil ikke forarsage interferens med korttest. Hvis graden af lipaemi er sa voldsom, at den kan tilslare antigenpartiklernes
tilstand, bar preven dog anses for at vaere utilfredsstillende til testning.

Praver, som er staerkt haeemolyserede, kontaminerede eller yderst uklare ma ikke testes. De skal rapporteres som "Prgve
utilfredsstillende til testning”.

FORVENTEDE VARDIER OG FUNKTIONSDATA

RPR kort antigensuspensionen testes for det tilskrevne reaktivitetsmegnster i forhold til referenceantigensuspensioner og opfylder
produktspecifikationerne for U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) for foretagelse af RPR 18 mm cirkelkorttest.
Disse funktionsdata blev etableret pa gabbrund af et stort antal opgaiver, som har vaeret udgivet i videnskabelig litteratur, og fra
rutinemaessige daglige undersggelser foretaget pa laboratorier, hvor serologisk testning for syfilis finder sted.

Rapporterede undersggelser viser, at RPR korttest har tilstraekkelig sensitivitet og specificitet i forhold til klinisk diagnose og et
reaktivitetsniveau lignende det for VDRL objektglastest.6-10.24.25

Opvarmning af serumpraeparater ved 56°C i 30 min har vist ikke at have indvirkning pa reaktivitet.20

En kvalitativ sammenligning af 1104 samtidigt indsamlede serum- og EDTA plasmapraeparater blev foretaget ved brug af

BD Macro-Vue RPR 18 mm cirkelkorttest. Der var fuldsteendig overensstemmelse mellem testresultater, som inkluderede 134
reaktive og 970 nonreaktive par. | andre undersggelser blev sammenlignelige resultater fundet mellem plasma- og serumpar (306
preeparater) med RPR korttest bade i kvalitative og kvantitative procedurer.14.26

BESTILLING

Kat. Nr. Beskrivelse
BD Macro-Vue RPR Card Tests:

274449 Kit nr. 104: (300 kvalitative test), indeholder: to 3 mL amp. antigen, 20 G kanyle, dispenseringsflaske,
300 BD Dispenstirs anordninger, 30 kort med ti 18 mm cirkelpunkter hver og 300-0,05 mL kapilleerpipetter.

275005 Kit nr. 110: (500 kvalitative test), indeholder: tre 3 mL amp. antigen, 20 G kanyle, dispenseringsflaske, 50 kort med ti
18 mm cirkelpunkter hver og 500-0,05 mL BD Dispenstirs anordninger.

275239 Kit nr. 112: (150 kvantitative test), indeholder: fem 3 mL amp. antigen, 20 G kanyle, dispenseringsflaske,
150 BD Dispenstirs anordninger, 50 kort med femten 18 mm cirkelpunkter hver og 150-0,05 mL kapilleerpipetter.

275539 Kit nr. 115: (150 kvalitative test), indeholder: én 3 mL amp. antigen, 20 G kanyle, dispenseringsflaske, 15 kort med ti
18 mm cirkelpunkter hver og 150-0,05 mL BD Dispenstirs anordninger.

275110 Massekit nr. 510: (5.000 kvalitative test).

275692 Massekit nr. 532: (10.000 kvalitative test).

276709 BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards indeholder trindelte reaktivitetspreeparater, (R, RM og N 18 mm cirkler).
FAEske med 10 stk.

272905 BD Dispenstirs (engangsbrug, plastpipetter), 0,05 mL, seske med 500 stk.

275115 Massekit nr. 515: (5.000 kvalitative test), indeholder: Tredive 3 mL amp. antigen, 5.000 BD Dispenstirs anordninger,
340 kort med femten 18 mm cirkelpunkter hver, samt testens engangsartikler og tilbeher.

275130 Massekit nr. 530: (5.000 kvalitative test), indeholder: Tredive 3 mL amp. antigen, 5.000 BD Dispenstirs anordninger,
170 kort med tredive 18 mm cirkelpunkter hver, samt testens engangsartikler og tilbeheor.
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