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HASZNÁLATI JAVASLAT
A BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm Circle Card Test egy nem treponémás  vizsgálati eljárás a szifilisz 
szerológiai kimutatására.1,2

ÖSSZEGZÉS ÉS MAGYARÁZAT
A BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (amely ujjhegyből vett vért használ) volt az első kártyás teszt és terepen való 
alkalmazásra fejlesztették ki, hogy a vizsgálatokat laboratórmiui felszerelések nélkül is el lehessen végezni.3,4 Gépi elforgatást, 
gyűrűzött vizsgálati felületet és néhány egyéb technikai módosítást beleépítve, az RPR Circle Card Test továbbfejlesztett változata 
alkalmas tömeges vizsgálatokra a közegészségügyi intézményekben és klinikai laboratóriumokban.
Az RPR 18 mm Circle Card Test akkor ajánlott amikor vénás vérvételt alkalmaznak és sok szérum áll rendelkezésre, amint 
ez általában a közegészségügy intézményekben és klinikai laboratóriumokban szokott előfordulni.5-12 Amikor egy minta 
ellentestet tartalmaz, kicsapódás következik be, amelyet a RPR Card antigén szénszemcséinek csomósodása kísér. Ez utóbbiak 
fekete csomókként jelennek meg a műanyag bevonatú fehér kártya ellenében. Ettől eltérően, a nem reagáló minták színe 
egyenletesen világosszürke.
Különleges esetekben amikor a nem-treponémás vizsgálati eredményekre sürgősen kellenek és a minta EDTA plazmában áll 
rendelkezésre, az RPR 18 mm Circle Card Test vizsgálatot akkor lehet alkalmazni, amennyiben ezt 24 órán belül végzik el.13,14

AZ ELJÁRÁS MŰKÖDÉSI ELVE
Az RPR Card antigén szuszpenzió egy szénrészecskés cardiolipin antigén1 amely kimutatja a „reagin”-t, amely egy antitest-
szerű anyag amely jelen van a szifiliszes személyek szérumában vagy plazmájában, és szórványosan egyéb heveny vagy idült 
betegségekben szenvedő személyek szérumában vagy plazmájában. A reagin a teszt cardiolipin-lecitin bevonatos koleszterin 
részecskékből álló antigénjéhez kötődik, ezzel makroszkopikus pelyhes kicsapódást (flokkuláció) váltva ki.

REAGENS
Az RPR Card antigén szuszpenzió összetevői* a következők1: 0,003% cardiolipin, 0,020–0,022% lecitin, 0,09% koleszterin, 
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na2HPO4, 0,01 M KH2PO4, 0,2% nátrium-azid (tartósítószer), 0,02% aktív szén (külön gyártva, BD), 
10% kolin-klorid, tömeg/térfogat, és deionizált vagy desztillált víz.
*Úgy beállítva és/vagy kiegészítve, hogy megfeleljen a teljesítménykövetelményeknek.

Figyelmeztetés: 
In vitro diagnosztizáláshoz.
A klinikai minták patogén mikroorganizmusokat, köztük hepatitis vírusokat és Humán Immunhiány Vírust (Human Immunodeficiency 
Virus; HIV) tartalmazhatnak. Valamennyi vért és testnedveket tartalmazó tárgy kezelése során be kell tartani a „Szokványos 
óvintézkedéseket”15-18 és az intézmény irányelveit. 

Figyelem

H302 Lenyelve ártalmas. H315 Bőrirritáló hatású. H319 Súlyos szemirritációt okoz.
P280 Védőkesztyű/védőruha/szemvédő/arcvédő használata kötelező. P264 A használatot követően a kezet alaposan meg kell mosni. 
P270 A termék használata közben tilos enni, inni vagy dohányozni. P305+P351+P338 SZEMBE KERÜLÉS esetén: Több percig tartó 
óvatos öblítés vízzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltávolítása, ha könnyen megoldható. Az öblítés folytatása. P321 Szakellátás 
(lásd a címkén). P301+P312 LENYELÉS ESETÉN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLÓGIAI KÖZPONTHOZ vagy orvoshoz. 
P332+P313 Bőrirritáció esetén: orvosi ellátást kell kérni. P337+P313 Ha a szemirritáció nem múlik el: orvosi ellátást kell kérni. P330 A 
szájat ki kell öblíteni. P302+P352 HA BŐRRE KERÜL: Lemosás bő szappanos vízzel. P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell 
vetni és újbóli használat előtt ki kell mosni. P501 A tartalom/edény hulladékként történő kezelése során tartsa be a helyi/regionális/
országos/nemzetközi előírásokat! 
Antigén: A hűtés csak az RPR Card antigén szuszpenzió esetében szükséges. Kerülni kell a tárolást erős napsütésben vagy 30 °C 
feletti hőmérsékleten; az ilyen körülmények érdes megjelenést kölcsönöznek az antigénnek amikor nem reaktív szérumokhoz 
alkalmazzák. Amennyiben a fiola megfagy szállítás közben, egyszer felolvasztható a szoba hőmérsékletén; kerüljék az ismételt 
lefagyasztás és felolvasztást. A lehűtött antigén azonnali felhasználása csökkentheti a teszt érzékenységét. Tehát, a hűtőből való 
kivétel után, hagyják az antigént felmelegedni szobahőmérsékletre (23–29 °C) használat előtt.
Ne használjanak antigént a lejárati idő után.
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Diagnosztikai Teszt Kártyák: Különlegesen elkészített, műanyag bevonatos kártyák amelyeket az RPR Card antigénnel való 
alkalmazásra fejlesztettek ki. Amikor megfogják, vigyázzanak, hogy ne hagyjanak ujjlenyomatot a kártya tesztelési felületén, mivel 
ez zsíros nyomokat hagy, ami szabálytalan vizsgálati eredményhez vezethet. Amikor szétkenik a mintát a teszt zónákon belül, 
kerüljék a kártya megkarcolását a BD Dispenstirs szerszámmal. Amennyiben a minta nem jut el a vizsgálati terület külső pereméig, 
kezdjék újra egy másik tesztkártyával.
BD Dispenstirs és kapillárisok: A kártyavizsgálatok elvégzésekor egy BD Dispenstirs szerkezet (csak 18 mm-es mennyiségi 
teszt) vagy kapilláris használható a minta áthelyezéséhez a kártya felületére. Egy új BD Dispenstirs szerkezet vagy kapillárist kell 
használni, minden vizsgálati mintához. Amikor a gyűjtőtubusból helyeznek át mintát, akkor ezt nem szabad a kapillárishoz csatolt 
gumiballonba felszívni mivel egy hibás eredményeket fog okozni a következő vizsgálatoknál.
Tűk: Annak érdekében, hogy a cseppek áthelyezése akadálymentesen történjen, a vizsgálatok befejezése után távolítsák el a tűt az 
adagoló flakonról és öblítsék le a tűt ioncserélt vagy desztillált vízzel. Ne töröljék le a tűt mivel ezzel letörlik a szilikon-bevonatot, és 
ez befolyásolhatja az adagolt antigén-csepp méretének pontosságát.
Kártya Teszt Eredmények leolvasása: Azonnal olvassák le az eredményt a rotáció után még „nedves” állapotban, erős izzó alatt 
vagy erős nappali világosságnál.
Rotáció: A mechanikai rotáció ajánlott sebessége 100 ± 2 ford/perc. A rotátornak vízszintes síkban mintegy két centiméter átmérőjű 
kört kell leírnia. Nedves, párásító fedelet kell használni a vizsgálati minták kiszáradásának megelőzésére rotáció közben.
Az antigén tárolása: Hűtsék le 2–8 °C hőmérsékletre. A készlet minden egyéb alkotóelemét száraz helyen kell tárolni 
szobahőmérsékleten, az eredeti csomagolásban. További tájékoztatásért, lásd „Figyelmeztetések és óvintézkedések” címszó alatt.
Miután behelyezték az adagoló flakonba (minden készlethez tartozik) és lehűtötték (2–8 °C) az antigén reakcióképessége kielégítő 
marad mintegy három hónapig vagy a lejárati időig, amelyik hamarább következik be.
Címkézzék fel az adagoló flakont az antigén tételszámával, lejárati idejével és az antigén flakonba helyezésének dátumával.

MINTAVÉTEL ÉS MINTA-ELŐKÉSZÍTÉS
A minták levétele előtt, nem szükséges a beteg semmilyen különleges előkészítése.
Nem felmelegített szérum vizsgálata: Gyűjtsék be a vénás vért tiszta, száraz csőbe alvadásgátló nélkül és hagyják megalvadni. 
Centrifugálják a mintát olyan erővel, amely elég a cellás alkotóelemek leülepítéséhez. Hagyják a szérumotaz eredeti gyűjtőcsőbe 
vagy ha a vizsgálatot később végzik el, helyezzék át a szérumot tiszta, száraz kémcsőbe. A szérum amelyet az alvadékból 
vesznek le, lehűthető 2–8 °C hőmérsékletre, maximum 5 napig vagy fagyasztani  –20 °C hőmérsékleten vagy ez alatt Pyrex (vagy 
egyenértékű) üvegcsében vagy dugaszolt kémcsőben.1 Kerüljék a minták ismételt fagyasztását és kiengedését.
Felmelegített szérum vizsgálata: Vérvétel és centrifugálás után, úgy mint a melegítetlen szérum esetében helyezzék át tiszta 
száraz csőbe és helyezzék  56 °C vízfürdőbe vagy melegítőtálcára 30 percig.
A melegítetlen plazma vizsgálata: Vegyék le a vért érbeszúrással alvadásgátlót tartalmazó csőbe (pl. EDTA, heparin, kálium-
oxalát, kálium-EDTA vagy nátrium-fluorid). Az EDTA és a heparin előnye, hogy töménységük nem kritikus tényező; 1 mL vér az 
általában 7 mL vér levételére alkalmas csőbe már kielégítő eredményeket ad. A többi véralvadásgátlóval ajánlatos nem kevesebb 
mint a fél csövet megtölteni vérrel. Centrifugálják mint fent. Őrizzék a plazmát az eredeti gyűjtőcsőbe, és amennyiben letárolják 
akkor a mintát 2–8 °C hőfokon kell tartani. A mintát 24 h belül kell vizsgálni levétel után.

ELJÁRÁSOK ÉS EREDMÉNYEK
Mellékelt anyagok: Különböző RPR Card Test készletek állnak rendelkezésre (lásd „Kiszerelések”), amelyek elegendő kártya-
antigén szuszpenziót tartalmaznak a meghatározott napi kártyakontroll és kártyavizsgálatok végrehajtásához, előszerelt 
ampullanyitóval, valamint a szükséges adagoló flakont, kimérő-tűt, kártyákat, illetve kapillárisokat vagy BD Dispenstirs eszközöket.

Szükséges, de nem szállított anyagok:
1.	 Az antigén optimális reaktivitásának a megerősítése érdekében, minden nap vizsgálatai közé be kell iktatni ismert reaktivitású 

kontrollmintákat. Lásd a „Kiszerelések” címszó alatt a BD Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Teszt Kontroll Kártyáknál.
2.	 Egy rotátor (100 ± 2 ford/perc) amely 2 cm átmérőjű köröket ír le, automata időzítővel, dörzskerékhajtással és nedvesített 

spongyát vagy szűrőpapírt tartalmazó felél.
3.	 Sóoldat (0,9%) a mennyiségi vizsgálathoz. Elkészítéséhez oldjanak fel 900 mg száraz nátrium-kloridot (ACS) 100 mL ioncserélt 

vagy desztillált vízben.
4.	 Szifiliszre nem reaktív szérum 0,9% sóoldatban; azon vizsgálati minták hígításához szükséges, amelyek reaktív eredményt 

adnak 1:16 hígításnál.
Ugyanakkor szükségesek laboratóriumi berendezések és felszerelések amelyeket a szerológiai minták előkészítéséhez, 
tárolásához és kezeléséhez alkalmaznak.
Előzetes előkészületek: Olvassák át a „Figyelmeztetések és óvintézkedések” és „Mintavétel és minta-előkészítés” részeket 
a kártya tesztek elvégzése előtt. Amikor vizsgálatokat kell elvégezni, az antigén szuszpenziót az adott vizsgálati módszer 
alkalmazásával, lépcsőzetes reaktivitású kontrollokkal kell ellenőrizni. Csak azok az antigénekeket szabad használni, 
amelyek hozzák az előírt reakciókat. A kontrollok, az RPR Card antigén szuszpenzió és a vizsgálati minták felhasználáskor 
szobahőmérsékleten kell legyenek.
Használat előtt, erélyesen rázzák fel a fiolát 10–15 másodpercig az antigén szuszpendálásához és az esetleg a fiola nyakára tapadt 
szénrészecskék eloszlatásához. Amennyiben szén maradna a fiola nyakában a rázás után is, nem kell erőltetni ennek eloszlatását, 
hiszen ez mindössze szemcsésebb antigént produkál.
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Ellenőrizzék a tűt adagolását 1 mL pipettára vagy fecskendőre  
rászerelve; töltsék fel a pipettát vagy fecskendőt antigén 
szuszpenzióval és függőlegesen tartva a pipettát vagy fecskendőt, 
számolják meg az 0,5 mL adagolása során keletkező cseppeket. 
A szabályos cseppszám a szemben lévő táblázatban látható:
Csatlakoztassák a tűt a az adagoló flakon kúpos illesztésébe. Győződjön meg arról, hogy az antigén a törésvonal alatt van; pattintsa 
le az ampulla nyakát az előszerelt ampullanyitóval, és szívja fel az egész antigént az adagoló flakonba a flakon összenyomásával 
és a keletkező szívóhatás hasznosításával. Címkézzék fel az adagoló flakont az antigén tételszámával, lejárati idejével és az 
antigén flakonba helyezésének dátumával. Minden antigén cseppentési sorozat előtt, rázzák fel enyhén az antigén adagoló flakont.
A készlet felhasználása után a tűt és adagoló flakont el ki kell selejtezni.
Nagyon fontos, hogy az itt leírt módszert pontosan kövessék.

18 mm minőségi kártya teszt, BD Dispenstirs szerkezetek alkalmazásával:
1.	 Fogjanak egy BD Dispenstirs szerkezetet a hüvelykujj és mutatóujj közé közel a keverő vagy lezárt végződéshez. Nyomják 

össze és ne engedjék fel a nyomást amíg a végződés a minta felülete alá kerül. Tartsák függőlegesen a mintát tartalmazó 
csövet, hogy ezzel minimalizálják a sejtelemek felzavarását amikor eredeti vércsövet használnak. A minta felszívásához, 
szakítsák meg a nyomást.

2.	 Függőlegesen tartva közvetlenül a kártya teszt területe felett ahová a mintát kell helyezni (a kártya felületének megérintése 
nélkül), nyomják össze a BD Dispenstirs szerkezetet egy cseppet cseppentve a kártyára (kb. 0,05 mL; minden BD Dispenstirs 
szerkezet úgy van megtervezve, hogy valamivel több mint 0,05 mL mennyiséget adagol, hogy ezzel kompenzálja a keverő 
végződésen maradt kis mintamennyiséget).

3.	 Fordítsák meg a BD Dispenstirs szerkezetet és a lezárt keverős végével, kenjék szét a mintát a kör egész területén. 
(Amennyiben kívánják, a maradék mintát vissza lehet adagolni abba a mintatubusba amelyből felszívták.) Selejtezzék ki a 
BD Dispenstirs szerkezetet. Ismételjék meg az eljárást minden vizsgálandó minta esetében.

4.	 Használat előtt, enyhén rázzák fel az antigén adagoló flakont. Annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak a tű nem dugult 
el, függőlegesen tartva, cseppentsenek több cseppet az adagoló flakon kupakjába. Helyezzenek egy „szabadon-eső” cseppet 
(20 G, sárga kónusos tű) minden teszt felületre. Ne keverjék újra; az antigén és minta összekeverése a rotáció alatt történik 
meg. Szedjék fel az előre cseppentett antigént a flakon kupakjából.

5.	 Forgassák 8 percig (± 30 másodperc) párásító fedél alatt, mechanikai forgatón 100 ± 2 ford/perc sebességgel.
A rotáció után, annak érdekében, hogy könnyebben lehessen különbséget tenni a nem reaktív és minimálisan reaktív között, kézzel 
3–4x meg kell forgatni, illetve billenteni a kártyát. Azonnal olvassák le makroszkopikusan az eredményt még „nedves” állapotban, 
erős izzó alatt vagy erős nappali világosságnál.
Jelenteni mint: 	� Reaktív — �jellemző csomósodást mutatva amely az enyhe de határozottól (minimálistól, mérsékeltig) egészen a 

szembeszökő és intenzívig.
	 Nem reaktív — nem jelentkezik csomósodás Lásd az Útmutatót.
Megjegyzés: Csak kkétfajta végjelentés lehetséges a kártyateszttel — Reaktív vagy Nem reaktív, a reaktivitás mértékétől. A 
minimálistól mérsékeltig terjedő reakcióképességet (amely enyhe, de határozott csomósodást mutat) mindig reaktívként kell jelenteni.
Az enyhén szemcsés vagy „érdes” reakciókat alternatív eljárással meg kell ismételni. A donorok szűréséhez, ezeket a vizsgálatokat 
mint „eldöntetlen” kell jelenteni, további értékelés folyamatban. Lásd az „Eljárás korlátozásai” c. szakaszt.
Minden reaktív szifilisz vizsgálatot alternatív eljárással meg kell ismételni.

18 mm kvalitatív kártyás teszt, kapillárisok alkalmazásával:
1.	 Új kapilláris alkalmazásával, csatlakoztassanak kaucsuk körtét a kapillárishoz és vegyenek ki 0,05 mL mintát a vérgyűjtő csőből, 

engedve, hogy a minta a jelölésig emelkedjen a kapillárisban, de vigyázva, hogy ne kerüljenek bele sejtes elemek. (Lehet 
szerológiai pipettát is alkalmazni, de soha ne fejtsék ki a szívóhatást szájukkal.)

2.	 A gumikörte összenyomásával helyezzék a kimért mintát a diagnosztikai teszt kártyán lévő körbe, de közben a körte szabad 
nyílását fedjék le egy ujjal.

3.	 Új BD Dispenstirs szerkezet alkalmazásával minden mintához, kenjék szét a mintát az egész körben. Selejtezzék ki a 
BD Dispenstirs szerkezetet. Ismételjék meg az eljárást minden vizsgálandó minta esetében.

4.	 Használat előtt, enyhén rázzák fel az antigén adagoló flakont. Annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak, hogy a tű nem 
dugult el, függőlegesen tartva cseppentsenek több cseppet az adagoló flakon kupakjába. Helyezzenek egy „szabadon-eső” 
cseppet (20 G, sárga kónusos tű) minden teszt felületre. Ne keverjék újra; az antigén és minta összekeverése a rotáció alatt 
történik meg. Szedjék fel az előre cseppentett antigént a flakon kupakjából.

5.	 Forgassák 8 percig (± 30 másodperc) párásító fedél alatt, mechanikai forgatón 100 ± 2 ford/perc sebességgel.
A rotáció után, annak érdekében, hogy könnyebben lehessen különbséget tenni a nem reaktív és minimálisan reaktív között, kézzel 
3–4x meg kell forgatni, illetve billenteni a kártyát. Azonnal olvassák le makroszkopikusan az eredményt még „nedves” állapotban, 
erős izzó alatt vagy erős nappali világosságnál.
Jelenteni mint: 	� Reaktív — jellemző csomósodást mutatva amely az enyhe de határozottól (minimálistól, mérsékeltig) egészen a 

szembeszökő és intenzívig.
	 Nem reaktív — nem jelentkezik csomósodás Lásd az Útmutatót.
Megjegyzés: Csak kétfajta végjelentés lehetséges a kártyateszttel — Reaktív vagy Nem reaktív, a reaktivitás mértékétől. A 
minimálistól mérsékeltig terjedő reakcióképességet (amely enyhe, de határozott csomósodást mutat) mindig reaktívként kell jelenteni.
Az enyhén szemcsés vagy „érdes” reakciókat alternatív eljárással meg kell ismételni. A donorok szűréséhez, ezeket a vizsgálatokat 
mint „eldöntetlen” kell jelenteni, további értékelés folyamatban. Lásd az „Eljárás korlátozásai” c. szakaszt.

Vizsgálati 
módszer

A tű kónuszának 
a színe

Cseppek száma  
0,5 mL-ben

18 mm kör Sárga, 20 G 30 ± 1 csepp
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Minden reaktív szifilisz vizsgálatot alternatív eljárással meg kell ismételni.

18 mm körös kvantitatív kártyás teszt
1.	 Minden vizsgálandó mintához helyezzenek 0,05 mL, 0,9% sóoldatot a 2 és 5 között megszámozott körökbe. Egy kapilláris 

(vörös sávos), illetve 1mL vagy kisebb szerológiai pipetta is alkalmazható. NE KENJÉK SZÉT A SÓOLDATOT!
2.	 Kapilláris alkalmazásával (vörös sávos 0,05 mL kalibrálva egészen a helyéig) és gumikörtét csatlakoztatva helyezzenek 

0,05 mL mintát az 1 körbe.
3.	 Töltsék újra a kapillárist a vörös sávig a vizsgálati mintával és függőlegesen tartva, készítsenek kétszeres hígítást, 5–6x 

felszívva és kieresztve a kapillárisból a sóoldatot és vizsgálati mintát. Kerüljék a buborékok képződését. Helyezzenek 
0,05 mL-t a 2-ből a 3, 4, és 5 körbe, keverve minden áthelyezés után. Selejtezzék ki az 0,05 mL-t miután az 5 körben 
összekeverték a komponenseket.

4.	 Új BD Dispenstirs szerkezet alkalmazásával minden mintához, kezdjék a legnagyobb szérum hígítással (5 kör) és kenjék szét a 
szérumot a kör egész felületén. Folytassák a 4, 3, 2 és 1 körökkel, hasonlóan elvégezve a szétkenést.

5.	 Használat előtt, enyhén rázzák fel az antigén adagoló flakont. Annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak, hogy a tű nem 
dugult el, függőlegesen tartva cseppentsenek több cseppet az adagoló flakon kupakjába. Helyezzenek egy „szabadon-eső” 
cseppet (20 G, sárga kónusos tű) minden teszt felületre. Ne keverjék újra; az antigén és minta összekeverése a rotáció alatt 
történik meg. Szedjék fel az előre cseppentett antigént a flakon kupakjából.

6.	 Forgassák 8 percig (± 30 másodperc) párásító fedél alatt, mechanikai forgatón 100 ± 2 ford/perc sebességgel.
A rotáció után, annak érdekében, hogy könnyebben lehessen különbséget tenni a nem reaktív, a minimálisan reaktív és mérsékelten 
reaktív (RM) között, kézzel 3-4x meg kell forgatni, illetve billenteni a kártyát. Azonnal olvassák le makroszkopikusan az eredményt 
még „nedves” állapotban, erős izzó alatt vagy erős nappali világosságnál.
A jelentést a legnagyobb hígítás függvényében kell megadni, beleértve minimálistól a mérsékeltig reakció vonatkozásában.
Példák:
(Prozon reakció — lásd az „Eljárás korlátozásai” c. szakaszt”)
	 R	 =	 Reaktív
	 N	 =	 Nem reaktív
	 RM	 =	 Reaktív, a minimálistól a mérsékeltig
Melegítetlen vagy melegített szérum: Amennyiben a 
legmagasabb vizsgált (1:16) reaktív, a következőképpen kell eljárni —
1.	 Készítsenek 1:50 hígítást a nem reaktív szérumból, 0,9% sóoldatban. (Ezt az 1:32 és ennél nagyobb hígítások elkészítésére 

fogják használni a kvantitatív minták esetében.)
2.	 0,1 mL szérum hozzáadásával 1,5 mL 0,9% sóoldathoz készítsenek 1:16 hígítást a vizsgálati mintából. Keverjék össze alaposan. 
3.	 Helyezzenek 0,05 mL-t az 1:50 nem reaktív szérumból a 2, 3, 4, és 5 körökbe.
4.	 Kapillárissal, helyezzenek 0,05 mL-t a vizsgálati minta 1:16 hígításából, az 1 körbe.
5.	 Töltsék fel a kapillárist a vörös sávig, készítsenek kétszeres hígítást sorozatos módszerrel, majd végezzék el a vizsgálatot a 

3–6 lépésekben taglalt módon. (Lásd „18 mm körös kvantitatív kártyásteszt”.)
Szükség esetén, a nagyobb hígításokat 1:50 nem reaktív szérumban lehet elkészíteni.
Plazma: Amennyiben alapvonalat kell definiálni amelyből ki lehet számítani a mérőoldatok koncentrációját, a vizsgálatot meg kell 
ismételni a melegítetlen szérummal (lásd a „Melegítetlen szérum” címszó alatt).
BD Macro-Vue RPR kártyatesztek leolvasása és jelentése: Az egyéni választ még „nedves” állapotban kell értékelni erős izzó alatt 
vagy erős nappali világosságnál. Azonnal a rotáció befejezése után olvassák le és jegyezzék fel mint reaktív vagy nem nem reaktív.

RPR 18 MM KÖRÖS KÁRTYA LEOLVASÁSI ÚTMUTATÓJA
KVALITATÍV VIZSGÁLAT

Reaktív Reaktív
Reaktív 

(mérsékelten)
Reaktív 

(minimálisan) Nem reaktív

Jelenteni mint reaktív

KVALITATÍV VIZSGÁLAT
MÉRŐOLDATOK KONCENTRÁCIÓJA 

TITER
I
I
I
I

1:4

Hígítatlan 
Reaktív

1:2 
Reaktív

1:4 
Reaktív

1:8 
Nem reaktív

1:16 
Nem reaktív

(Hígítatlan) 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16 Jelentés

RM N N N N Reaktív, 1:1 hígítás

R R R N N Reaktív, 1:4 hígítás

R R R R N Reaktív, 1:8 hígítás
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Minőség-ellenőrzés
A minőségellenőrzési vizsgálatokat a helyi, állami és/vagy szövetségi szabályozásoknak és akkreditációs követelményeknek 
megfelelően, illetve a laboratórium standard minőségellenőrzési módszereivel összhangban kell elvégezni. A megfelelő 
minőségellenőrzési kívánalmakat a felhasználó az erre vonatkozó CLSI irányelvekben és CLIA-előírásokban találhatja.

AZ ELJÁRÁS KORLÁTOZÁSAI
A pozitív kórtörtének vagy klinikai bizonyítékok hiányában a szifilisz kórmegállapítást nem szabad egyetlen reaktív eredmény 
alapján kimondani. Tehát, mint bármely szerológiai vizsgálati eljárás esetében, a kártyavizsgálat reaktív mintáit további szerológiai 
vizsgálatoknak kell alávetni. A kvalitatív vizsgálatokban reaktív szérummintákat kvantifikálni kell, annak érdekében, hogy olyan 
kiindulási pontot állapítsanak meg amelyből kiszámítható a mérőoldatok koncentrációjának változása, ami különösen fontos a 
kezelés eredményességének megítéléséhez.1 Nem lett értékelve a plazmaminták használata azon kiindulási pont definiálásánál, 
amely alapján kiszámítható a mérőoldatok koncentrációjának változása.
Hamis negatív eredmények fordulhatnak elő, amennyiben elmulasztják a prozon reakciók felismerését. A prozon reakciók a 
másodlagos szifiliszben szenvedő betegek 1–2% esetében fordul elő. Ezek a minták nem reaktív képet mutathatnak, amely enyhén 
szemcsés vagy „érdes”. Hígításkor, a reakcióképesség növekszik, majd a végponti titer közeledtével csökken. További értékelésnek 
kell alávetni minden vizsgálatot amelynek érdes (durva) a megjelenése. Hamis-negatív nem treponémás vizsgálati eredmények 
születhetnek a primer szifilisz lappangási időszakában és az előrehaladott (késői) szifilisznél.1

Nem szükséges a kvantitatív eljárást elvégezni a reaktív donor mintákon.
Az RPR kártyavizsgálatok nem alkalmazhatók a gerincvelő folyadék (liquor) vizsgálatára.
Az újszülöttek vizsgálatára az ideális minta a csecsemő széruma amelyet a sarkából vett vérből nyernek. Mindezenáltal, a 
csecsemő vért is lehet használni alapszint szűrésre, amennyiben más minta nem áll rendelkezésre.1

A cardiolipin típusú antigének esetében biológiai hamis pozitív reakciókról számoltak be olyan betegségekben, mint a Pfeiffer-féle 
mirigyláz, lepra, malária, kiütéses lupus, a himlőoltás reakciója és vírusos tüdőgyulladás. Leprában, Portnoy3 nem jelzett hamis 
pozitíveket; Achimastos19 szerint 14 az 50 leprás esetből reaktív volt és Scotti20 szerint 1 minden 208 esetből reaktív volt az RPR 
kártyával, ezek viszont nem reaktívak voltak az FTA-ABS és TPI tesztekkel. Dorwart21 tanulmányozta a krónikus biológiailag hamis 
pozitív reakciók előfordulását különböző kötőszövet rendellenességeknél. Hat minden 41 eset szisztémás kiütéses bőrfarkasban 
szenvedő betegek reaktívak voltak a kártya tesztre, miközben csak 5 volt reaktív a bőr és nemibetegségek laboratóriumában 
(VDRL) végzett tárgylemezes vizsgálat esetében. Csak 1 a 23 eset arthritis deformans betegségben szenvedők közül volt reaktív 
úgy az RPR kártyás, mint a bőr és nemibetegségek laboratóriumában végzett tárgylemezes vizsgálat esetében. Terhesség esetén, 
többen beszámoltak a hamisan pozitív reakciók előfordulását.11,22 A kábítószer-függőség és az autóimmun betegségek is hamis 
pozitív reakciókat adhatnak.23 A pinta, framboesia, endémiás szifilisz és egyéb treponémás betegségek pozitív reakciókat adnak 
ebben a vizsgálatban.1

A lipémia nem zavarja a kártyavizsgálatokat, de amennyiben a lipémia foka nagyon súlyos, hogy elrejti az antigén részecskék 
állapotát, a mintát alkalmatlanak kell tekinteni a vizsgálat kivitelezése szempontjából.
Ne vessék alá vizsgálatnak az erősen hemolizált, szennyezett vagy zavaros mintákat; jelentsék ezeket mint „Vizsgálatra 
alkalmatlan minta”.1

VÁRHATÓ ÉRTÉKEK ÉS MŰKÖDÉSI JELLEMZŐK
Az RPR kártya antigén szuszpenzió megvizsgálták a szokásos reakciókép szempontjából, összevetve ezeket referencia antigén 
szuszpenziókkal és megállapítást nyert, hogy megfelelnek az USA járványügyi hatósága által (CDC) megszabott előírásoknak a 
termék specifikáció tekintetében, az RPR 18 mm körös kártya vizsgálatok céljaira. Ezek a teljesítményjellemzők a tudományos 
szakirodalomban megjelent számos publikáció és szokványos napi vizsgálatok alapján lettek megállapítva amelyeket szifilisz 
szerológiai vizsgálati laboratóriumokban végeztek, és megfelelnek a CDR előírásoknak. 
A megjelent tanulmányok szerint, a RPR kártyatesztek érzékenysége és specifikussága megfelelő a klinikai kórmegállapítás céljára, 
és a reakcióképességi szint hasonló a VDRL tárgylemezes vizsgálatához.6-10,24,25

A szérumminták felmelegítése 56°C fokra 30 percig, nem befolyásolja a reakcióképességet.20

Kvalitatív összehasonlítást végeztünk 1104 egyszerre levett szérum és EDTA plazma mintákkal a BD Macro-Vue RPR 18 mm 
körös kártyateszttel. Az eredmények kiválóan egyeztek a 134 reaktív és a 970 nem reaktív pár esetében. Más összehasonlító 
tanulmányok hasonló eredményre jutottak a plazma és szérum-párok között (306 minta) RPR kártyateszttel úgy a kvalitatív, mint a 
kvantitatív eljárások esetében.14,26
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KISZERELÉSEK:
Kat. sz.	 Leírás
BD Macro-Vue RPR kártyás tesztek:
274449	� 104 sz. készlet: (300 kvalitatív teszt), tartalom: két 3 mL fiola antigén, 20 G tű, adagoló flakon, 300 BD Dispenstirs 

szerszámmal, 30 kártya tíz 18 mm körrel mindegyiken és 300 db. 0,05 mL kapilláris.
275005	� 110 sz. készlet: (500 kvalitatív teszt), tartalom: három  3 mL fiola antigén, 20 G tű, adagoló flakon, 50 kártya tíz 18 mm 

körrel mindegyiken és 500 db. 0,05 mL BD Dispenstirs szerszámmal.
275239	� 112 sz. készlet: (150 kvalitatív teszt), tartalom: öt 3 mL fiola antigén, 20 G tű, adagoló flakon, 150 BD Dispenstirs 

szerszámmal, 50 kártya tizenöt 18 mm körrel mindegyiken és 150 db. 0,05 mL kapilláris.
275539	� 115 sz. készlet: (150 kvalitatív teszt), tartalom: egy 3 mL fiola antigén, 20 G tű, adagoló flakon, 15 kártya tíz 18 mm körrel 

mindegyiken és 150 db. 0,05 mL BD Dispenstirs szerszámmal.
275110	� 510 sz. ömlesztett készlet: (5 000 kvalitatív teszt).
275692	� 532 sz. ömlesztett készlet: (10 000 kvalitatív teszt).
276709	� BD Macro-Vue RPR kártyateszt kontroll kártyák amelyek fokozatos reakcióképesség mintákat tartalmaznak (R, RM és N 

18 mm körök). 10 db. tartalmazó doboz.
272905	� BD Dispenstirs (egyszeri használatra, műanyag pipetták), 0,05 mL, 500 db. tartalmazó doboz.
275115	� 515 sz. ömlesztett készlet: (5 000 kvalitatív teszt), tartalom: Harminc 3 mL fiola antigén, 5 000 BD Dispenstirs 

szerszámmal, 340 kártya tizenöt 18 mm körrel mindegyiken, a teszt eldobható részei és tartozékai.
275130	� 530 sz. ömlesztett készlet: (5 000 kvalitatív teszt), tartalom: Harminc 3 mL fiola antigén, 5 000 BD Dispenstirs 

szerszámmal, 170 kártya harminc 18 mm körrel mindegyiken, a teszt eldobható részei és tartozékai.
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Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / 
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utiliza până la / Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês)
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden)
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayın sonu)
РРРР-MM-ДД / РРРР-MM (MM = кінець місяця)

Catalog number / Каталожен номер / Katalogové číslo / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / 
Kataloški broj / Katalógusszám / Numero di catalogo / Каталог нөмірі / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Număr de 
catalog / Номер по каталогу / Katalógové číslo / Kataloški broj / Katalog numarası / Номер за каталогом

Authorized Representative in the European Community / Оторизиран представител в Европейската общност / Autorizovaný zástupce pro Evropském 
společenství / Autoriseret repræsentant i De Europæiske Fællesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Nõukogus / Représentant 
autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante 
autorizzato nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы уәкілетті өкіл / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis Eiropas 
Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie 
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель 
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