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Polski

Zestaw diagnostyczny Brewer do serologicznego wykrywania kity

PRZEZNACZENIE

Oparty na RPR (szybkiej reaginie osocza) BD Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test jest niewykorzystujacg kretkdw procedurg
badania, stuzaca do serologicznego wykrywania Kity.!:2

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Pierwszym testem kartowym byt BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (kroplowy test kartowy RPR BD Macro-Vue), w ktérym
wykorzystywano krew z naktucia palca; opracowano go do stosowania do badan terenowych bez mozliwosci uzycia sprzetu
laboratoryjnego.3# Poprzez uwzglednienie wirowania maszynowego, powierzchni testowych w ksztatcie pierscieni i pewnych
innych zmian technicznych opracowano RPR Circle Card Test (krgzkowy test kartowy) do stosowania w badaniach na duzg skale
w laboratoriach zdrowia publicznego oraz w laboratoriach klinicznych.

RPR 18 mm Circle Card Test zaleca sie przy stosowaniu krwi pobranej z zyly, gdy dostepna jest duza objeto$¢ surowicy — tak
dzieje sie zwykle w laboratoriach zdrowia publicznego oraz w laboratoriach klinicznych.5-12 Jezeli prébka zawiera przeciwciato,
dochodzi do odczynu ktaczkowania z koagulacjg czgstek wegla antygenu zawartego w karcie RPR, co uwidacznia sie jako
obecnos¢ czarnych skupisk na biatym tle karty powlekanej plastikiem. Przeciwnie, probki niewykazujgce reakcji majg rownomierne,
jasnoszare zabarwienie.

W sytuacjach szczegolnych, gdy szybko potrzebne sag wyniki testéw wykonywanych bez uzycia kretkéw, a probka zostata pobrana
jako osocze na EDTA, badanie mozna przeprowadzi¢ za pomocg RPR 18 mm Circle Card Test, jezeli wykona sie je w ciggu 24 h.13.14

ZASADY PROCEDURY

Zawiesina antygenu karty RPR jest to kardiolipinowy antygen' na czgstkach wegla; wykrywa on ,reagine” — podobng do
przeciwciata substancje, obecng w surowicy lub osoczu osob chorych na kite, i niekiedy w surowicy lub osoczu oséb chorych na
inne choroby ostre lub przewlekte. Reagina wigze sie z antygenem testowym, utworzonym z czastek cholesterolu powlekanych
kardioliping i lecytyna, powodujgc widoczny makroskopowo odczyn ktaczkowania.

ODCZYNNIK

Sktadnikami* zawiesiny antygenu karty RPR sg': 0,003% kardiolipiny, 0,020-0,022% lecytyny, 0,09% cholesterolu, 0,0125 M EDTA,
0,01 M Na,HPQO,, 0,01 M KH,PQ,, 0,2% azydek sodu (srodek konserwujgcy), 0,02% wegla (specjalnie wytworzonego, BD), 10%
chlorku choliny (masa/obj.) i woda dejonizowana/destylowana.

*Skorygowany i/lub uzupetniony zgodnie z wymaganiami kryteriéw dziatania.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci:
Do uzytku diagnostycznego in vitro.

W prébkach klinicznych mogg by¢ obecne drobnoustroje chorobotworcze, w tym wirusy zapalenia watroby i wirus HIV. Podczas
pracy z materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegac¢ zalecen zawartych w ,Standardowych
srodkach ostroznosci”15-18 oraz wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium.

Uwaga

H302 Dziata szkodliwie po potknieciu. H315 Dziata draznigco na skore. H319 Dziata draznigco na oczy.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrone twarzy. P264 Doktadnie umy¢ po uzyciu. P270 Nie jesc,
nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu. P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢
wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usung¢. Nadal ptuka¢. P321 Zastosowac okreslone
leczenie (patrz na etykiecie). P301+P312 W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P332+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skory: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie
pod opieke lekarza. P337+P313 W przypadku utrzymywania si¢ dziatania draznigcego na oczy: Zasiggna¢ porady/zgtosic sig¢ pod
opieke lekarza. P330 Wyptukaé usta. P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg iloécig wody z mydtem.
P362+P364 Zanieczyszczong odziez zdjgc i wyprac¢ przed ponownym uzyciem. P501 Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie

z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.

Antygen: Przechowywanie w lodéwce zaleca sig tylko w odniesieniu do zawiesiny antygenu karty RPR. Nalezy unika¢
przechowywania w silnym swietle stonecznym lub w temperaturze powyzej 30 °C, poniewaz takie warunki mogg spowodowac
powstanie nieréwnosci powierzchni antygenu po zetknigciu go z surowicg niereaktywng. Jezeli w czasie transportu dojdzie do
zamrozenia amputki antygenu, zawartos¢ mozna doprowadzi¢ do witasciwej konsystencji przez ogrzanie do temperatury pokojowej;
nalezy unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania. Natychmiastowe uzycie schtodzonego lub zamrozonego antygenu moze
zmniejszy¢ czutos¢ testu. Dlatego przed uzyciem, po wyjeciu z lodéwki, antygen nalezy pozostawi¢ do ogrzania do temperatury
pokojowej (23-29 °C).

Nie stosowac antygenu po uptywie terminu waznosci.



Diagnostyczne karty testowe: Specjalne, powlekane plastikiem karty, przeznaczone do stosowania z antygenem z karty RPR.
Przy manipulowaniu kartg nalezy uwazaé, zeby nie pozostawi¢ odciskéw palcéw na obszarach testowych karty, poniewaz moga
powstac ztogi ttuszczu i spowodowaé zafatszowanie wynikow testu. Przy rozprowadzaniu probki w granicach pél testowych nalezy
uwazac, zeby nie zadrapac karty aparatem BD Dispenstirs. Jezeli probki nie udaje sie rozprowadzi¢ do zewnegtrznego obwodu
obszaru, nalezy uzy¢ innego obszaru karty.

BD Dispenstirs i kapilary: Przy wykonywaniu testow za pomocg kart do przenoszenia probki na powierzchnig karty mozna
uzywac aparatu BD Dispenstirs (tylko 18-mm, krgzkowy test jakosciowy) lub kapilary. Do kazdej prébki nalezy uzy¢ nowego aparatu
BD Dispenstirs lub kapilary. Przy przenoszeniu probki z probowki, do ktérej zostata pobrana, nie nalezy jej nacigga¢ az do gumowe;j
banki przymocowanej do kapilary, poniewaz spowodowatoby to nieprawidtowy odczyt nastepnych testow.

Igty: W celu zachowania czystosci pasazu, po to, zeby doktadnie natozyc¢ krople, po zakonczeniu testow wyja¢ igte z butelki do
pobierania antygenu i przeptuka¢ igte woda dejonizowana/destylowang. Igty nie nalezy przeciera¢, poniewaz spowodowatoby to
usuniecie powtoki silikonowej i mogtoby negatywnie wptyng¢ na doktadnos$¢ odmierzenia kropli antygenu.

Odczyt wynikéw testu kartowego: Wynik testu odczytywaé natychmiast po odwirowaniu, w stadium ,mokrym”, w $wietle silnej
zaréwki lub w silnym swietle dziennym.

Wirowanie: Zaleca sie odwirowywanie mechaniczne z predkoscig 100 + 2 obr./min. Wirnik powinien zataczaé koto o $rednicy
okoto 2 cm w ptaszczyznie poziomej. Podczas wirowania nalezy uzywac zwilzonej pokrywy nawilzajgcej, aby zapobiec wysychaniu
badanych prébek.

Przechowywanie antygenu: Przechowywac w lodéwce w temperaturze 2—8 °C. Wszystkie pozostate sktadniki zestawu nalezy
przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu. Dodatkowe informacje — zob. ,Ostrzezenia
i srodki ostroznosci”.

Po umieszczeniu w butelce do pobierania antygenu (wchodzgcej w sktad kazdego zestawu) i umieszczeniu w lodéwce (2-8 °C)
reaktywnos$c¢ antygenu pozostaje wystarczajgca przez okoto trzy miesigce lub do daty waznosci, jezeli wypada ona przed uptywem
3 miesigcy.

Butelke do pobierania antygenu oznaczy¢ numerem serii antygenu, datg wazno$ci i datg umieszczenia antygenu w butelce.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Przed pobraniem probki nie jest potrzebne zadne specjalne przygotowanie pacjenta.

Badanie surowicy niepoddawanej dziataniu ciepta: Pobra¢ krew przez naktucie zyly, do czystej, suchej probowki bez
antykoagulantu, i pozostawi¢ na skrzep. Probke odwirowac z przyspieszeniem wystarczajgcym do sedymentacji elementow
komérkowych. Surowice pozostawi¢ w probowce, do ktorej krew zostata pobrana, lub przenies¢ jg do suchej, czystej probowki,
jezeli badanie ma odby¢ sie pdzniej. Oddzielong od skrzepu surowice mozna przechowywac¢ w lodéwce w temperaturze 2-8 °C
przez czas do 5 dni lub zamraza¢ w temperaturze -20 °C lub ponizej w fiolce Pyrex (lub rownowaznej) lub w zamknietej korkiem
probdéwce testowej. Probek nie nalezy wielokrotnie zamrazac i rozmrazac.

Badanie surowicy poddawanej dziataniu ciepta: Po pobraniu i odwirowaniu w sposdb opisany dla surowicy niepoddawanej
dziataniu ciepta przenie$¢ do czystej, suchej probowki i umiesci¢ na 30 minut w tazni wodnej o temperaturze 56 °C lub w

bloku cieplnym.

Badanie osocza niepoddawanego dziataniu ciepta: Pobra¢ krew przez naktucie zyty do probdwki zawierajgcej antykoagulant,
taki jak EDTA, heparyna, szczawian potasu, Sequestrene lub fluorek sodu. Zaletg EDTA i heparyny jest to, ze nie stezenie nie
ma krytycznego znaczenia: juz 1 mL krwi w proboéwce normalnie stosowanej do pobrania 7 mL krwi daje zadowalajgce rezultaty.
W przypadku innych antykoagulantéw zaleca sie pobranie nie mniej niz potowy probowki krwi. Odwirowac¢ jak wyzej. Osocze
przechowywac w probowce, do ktorej byta pobrana krew; w przypadku przechowywania — utrzymywac probke w temperaturze
2-8 °C. Probki poddac badaniu w ciggu 24 h od pobrania krwi.

PROCEDURY | WYNIKI

Dostarczone materiaty: Dostepne sa rézne testy kartowe RPR (zob. ,Dostepnos$¢”), zawierajgce zawiesine antygenu stosowanego
na karcie w ilosci wystarczajgcej do wykonania okreslone;j ilosci dziennych kart kontrolnych i testéw kartowych wraz z fabrycznie
zainstalowanym otwieraczem amputek, oraz niezbedng butelke i igte do pobierania antygenu, karty i albo kapilary, albo aparaty

BD Dispenstirs.

Materiaty niezbedne, ale nie znajdujace si¢ w zestawie:

1. W codziennych badaniach nalezy uwzgledni¢ kontrole o ustalonym wzorcu stopniowanej reaktywnosci w celu potwierdzenia
optymalnej reaktywnosci antygenu. Zob. ,Dostepnos$¢” dla kart kontrolnych testu BD Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test.

2. Wirnik o predkos$ci obrotéw 100 + 2 na minute, zataczajgcy koto o $rednicy 2 cm, z automatycznym regulatorem czasowym,
modutem sterujgcym tarcia i pokrywa, zawierajgca zwilzong ggbke lub bibute.

3. Sol fizjologiczna (0,9%) do stosowania w badaniach jakosciowych. Przygotowac przez dodanie do 100 mL wody dejonizowanej/
destylowanej 900 mg suchego chlorku sodu, certyfikowanego przez ACS (Amerykanskie Towarzystwo Chemiczne).

4. Surowica niewykazujgca reakcji na antygen kity w 0,9% soli fizjologicznej, niezbgdna do rozcienczenia prébek badanych,
wykazujgcych wynik ,reaktywny” przy rozcienczeniu 1:16.

Potrzebne jest rowniez niezbedne wyposazenie i sprzet laboratoryjny, stosowane do przygotowania, przechowywania i obrobki

probek serologicznych.

Przygotowania wstepne: Przed wykonaniem testéw kartowych nalezy zapoznac sie z rozdziatami ,Ostrzezenia i srodki

ostroznosci” oraz ,Pobieranie i przygotowanie probek”. Kiedy majg by¢ wykonane testy, zawiesine antygenu nalezy sprawdzi¢ za

pomoca kontroli o stopniowanej reaktywnosci, stosujgc dang procedure testowg. Nalezy uzywac tylko antygenéw dajgcych wiasciwe

reakcje. Kontrole, zawiesiny antygenu karty RPR i probki badane nalezy testowa¢ w temperaturze pokojowe;j.



Przed uzyciem amputke energicznie wstrzasac przez 10-15 s w celu uzyskania zawiesiny antygenu i rozproszenia czastek wegla,
ktore mogg znajdowac sie w szyjce amputki. Jezeli po tym wstrzgsaniu w szyjce amputki pozostang czgstki wegla, nie trzeba
podejmowacé dodatkowych staran o ich usuniecie stamtgd, poniewaz powoduje to jedynie zbicie antygenu w nieco

wigksze skupiskak:

Sprawdzi¢ droznos$¢ igly, umieszczajac jg mocno na 1 mL pipecie Kolor Liczba kropel
lub strzykawce; pipete lub strzykawke napetnic zawiesing antygenu Metoda testu podstawy igly w 0,5 mL

i, trzymajac pipete lub strzykawke pionowo, policzy¢ krople, ktére -

wydostang si¢ z iglty po upuszczeniu z pipety lub strzykawki 0,5 mL. ~ krazek Zota, 20 G 30 + 1 kropla
Prawidtowg liczbe kropel podano w tabeli obok: o $rednicy 18 mm

Igte przymocowac¢ do zwezajgcego sie elementu na butelce do

pobierania antygenu. Upewnic sie, ze antygen znajduje sie ponizej linii ztamania; odtamac szyjke amputki za pomocg fabrycznie

zainstalowanego otwieracza amputek i wyciggngc¢ catg ilos¢ antygenu do butelki do pobierania antygenu przez spowodowanie

zapadniecia butelki i uzycie jej jako ssawki. Butelke oznaczy¢ numerem serii antygenu, datg waznosci i datg umieszczenia antygenu

w butelce. Przed kazda serig wlewania antygenu kroplami, butelke do pobierania antygenu delikatnie wstrzgsnaé.

Po zuzyciu zestawu igte i butelke do pobierania antygenu nalezy utylizowac.

Nalezy obowigzkowo doktfadnie przestrzegac opisanych tutaj technik.

Uzycie jakosciowych testow kartowych 18 mm z aparatem BD Dispenstirs:

1. Aparat BD Dispenstirs trzymaé migdzy kciukiem a palcem wskazujgcym przy kofcu mieszajacym, czyli zamknietym. Scisngé
i nie zwalnia¢ ucisku do momentu, az otwarty koniec znajdzie sie ponizej powierzchni prébki, trzymajgc probéwke z probka
pionowo, zeby zmniejszy¢ do minimum domieszke elementéw komorkowych przy uzywaniu probowki, do ktorej krew zostata
pobrana. Zwolni¢ ucisk palcéw, zeby naciggng¢ pewng ilos¢ prébeki.

2. Trzymajac aparat BD Dispenstirs w pozycji pionowej tuz nad obszarem testowania na karcie, na ktéry probka ma by¢ natozona
(bez dotykania powierzchni karty), $cisna¢ aparat BD Dispenstirs, tak zeby na karte spadta jedna kropla (ok. 0,05 mL; kazdy
aparat BD Dispenstirs jest zaprojektowany tak, Zze wypuszcza nieco wiecej niz 0,056 mL, co kompensuje zatrzymanie matej ilosci
probki w koricu mieszajgcym).

3. Aparat BD Dispenstirs odwrdci¢ i przy zamknietym koncu mieszajgcym rozprowadzi¢ probke po catej powierzchni kota. (Jezeli
jest to pozadane, reszte probki mozna odla¢ do probdéwki, do ktorej zostata pobrana). Aparat BD Dispenstirs przekaza¢ do
utylizacji. Procedure powtoérzy¢ dla kazdej badanej probki.

4. Butelke do pobierania antygenu delikatnie wstrzgsng¢ przed uzyciem. Trzymajac jg w pozycji pionowej, wypuscic¢ kilka kropli
w korku butelki do pobierania, zeby sprawdzi¢, czy igta jest drozna. Na kazdy obszar testowania spusci¢ jedng ,padajgca
swobodnie” krople (20 G, igta z z6ttg podstawg). Nie wstrzgsac ponownie, mieszanie antygenu i probki odbywa sie w czasie
wirowania. Pobra¢ z powrotem uprzednio wypuszczong krople antygenu z korka butelki.

5. Wirowac przez 8 min (+ 30 s) pod pokrywa nawilzajgcg na wirniku mechanicznym z przyspieszeniem 100 + 2 obr./min.

Po odwirowaniu, zeby utatwi¢ réznicowanie wynikow ,brak reakcji” od ,reakcja minimalna”, nalezy wykona¢ krotkie reczne wirowanie

i przechylanie (3 lub 4 ruchy tam i z powrotem). Wynik testu odczytywaé natychmiast po odwirowaniu, w stadium ,mokrym”, w

Swietle silnej zarowki lub w silnym swietle dziennym.

Wynik testu podac¢ jako:  ,Reakcja obecna” — prébka wykazuje charakterystyczne zbijanie, od niewielkiego, lecz ewidentnego (od

minimalnego do umiarkowanego) do zaznaczonego i silnego.
,Brak reakcji” — nie stwierdza sie zbijania. Zob. ,Przewodnik odczytywania wynikéw testu”.

Uwaga: Przy stosowaniu testu kartowego sg tylko dwie mozliwosci wyniku konicowego — ,reakcja obecna” lub ,brak reakcji”,

niezaleznie od stopnia reaktywnosci. Reaktywno$c od minimalnej do umiarkowanej (niewielkie, lecz ewidentne zbijanie) jest zawsze

podawana jako ,reakcja obecna”.

Reakcje granularne, ,,gruboziarniste” nalezy powtarza¢ metodami alternatywnymi. Przy przesiewowych badaniach dawcéw wyniki

tych testow mozna podawac jako ,reaktywnos$c nieustalona — badania w toku”. Zob. ,Ograniczenia procedury”.

Wszystkie testy wykazujgce obecnosé reakcji na kite nalezy powtdrzy¢ metodami alternatywnymi.

Stosowanie 18 mm Qualitative Card Test (jakosciowego testu kartowego 18 mm) z uzyciem kapilar:

1. Wziaé nowg kapilare, przymocowac do niej barnke gumowa i pobra¢ 0,05 mL prébki z probdwki do pobierania krwi, tak, zeby
poziom probki unidst sie do linii pomiaru na kapilarze, zachowujac ostroznos$c¢, zeby nie przeniesé elementéw komoérkowych.
(Jezeli jest to pozgdane, mozna uzy¢ pipety serologicznej, ale nie wolno pipetowaé ustami.)

2. Odmierzong prébke umiesci¢ na krazku karty testu diagnostycznego, uciskajac banke gumowsa i trzymajac palec nad
zagtebieniem w bance.

3. Za pomocg nowego aparatu BD Dispenstirs dla kazdej probki, prébke rozprowadzi¢ tak, zeby wypetnita caty krgzek. Aparat
BD Dispenstirs przekaza¢ do utylizacji. Procedure powtérzy¢ dla kazdej badanej prébki.

4. Butelke do pobierania antygenu delikatnie wstrzgsng¢ przed uzyciem. Trzymajac jga w pozycji pionowej, wypusci¢ kilka kropli
w korku butelki do pobierania, zeby sprawdzic, czy igta jest drozna. Na kazdy obszar testowania spusci¢ jedng ,padajgca
swobodnie” krople (20 G, igta z zoitg podstawag). Nie wstrzgsac ponownie, mieszanie antygenu i probki odbywa sie w czasie
wirowania. Pobra¢ z powrotem uprzednio wypuszczong krople antygenu z korka butelki.

5. Wirowac przez 8 min (+ 30 s) pod pokrywa nawilzajacg na wirniku mechanicznym z przyspieszeniem 100 + 2 obr./min.

Po odwirowaniu, zeby utatwi¢ réznicowanie wynikéw ,brak reakcji” od ,reakcja minimalna”, nalezy wykona¢ krétkie reczne wirowanie
i przechylanie (3 lub 4 ruchy tam i z powrotem). Wynik testu odczytywaé¢ natychmiast po odwirowaniu, w stadium ,mokrym”, w
Swietle silnej zaréwki lub w silnym Swietle dziennym.



Wynik testu podac¢ jako:  ,Reakcja obecna” — prébka wykazuje charakterystyczne zbijanie, od niewielkiego, lecz ewidentnego (od
minimalnego do umiarkowanego) do zaznaczonego i silnego.
,Brak reakcji” — nie stwierdza sie zbijania. Zob. ,Przewodnik odczytywania wynikéw testu”.
Uwaga: Przy stosowaniu testu kartowego sg tylko dwie mozliwosci wyniku koricowego — ,reakcja obecna” lub ,brak reakcji”,
niezaleznie od stopnia reaktywnosci. Reaktywno$c od minimalnej do umiarkowanej (niewielkie, lecz ewidentne zbijanie) jest zawsze
podawana jako ,reakcja obecna”.
Reakcje granularne, ,,gruboziarniste” nalezy powtarza¢ metodami alternatywnymi. Przy przesiewowych badaniach dawcéw wyniki
tych testow mozna podawac jako ,reaktywnos$c nieustalona — badania w toku”. Zob. ,,Ograniczenia procedury’.
Wszystkie testy wykazujgce obecnosé reakcji na kite nalezy powtérzy¢ metodami alternatywnymi.

18 mm Circle Quantitative Card Test (ilosciowy test kartowy z krazkami o srednicy 18 mm):

1. Dla kazdej probki, ktéra ma by¢ badana, na kragzkach umiesci¢ 0,05 mL 0,9% soli fizjologicznej; krazki oznaczy¢ numerami od
2 do 5. Mozna stosowac kapilare (czerwona kreska) lub pipete serologiczna, w przypadku objetos$ci réwnych lub mniejszych od
1 mL. NIE ROZPROWADZAC SOLI FIZJOLOGICZNEJ!

2. Zapomocg kapilary (kalibrowana do 0,05 mL — zaznaczone czerwong kreskg — do konca) z przymocowang banka gumowa,
umiesci¢ 0,05 mL prébki na krazku 1.

3. Kapilare napemi¢ probka badang do czerwonej kreski, i, trzymajgc jg w pozycji pionowej, przygotowac seryjne dwukrotne
rozcienczenia przez przepuszczanie soli fizjologicznej i prébki badanej w gére i w doét kapilary 5-6 razy. Unika¢ tworzenia sig
pecherzykéw. Przenosi¢ 0,05 mL z krgzka 2 na 3, na 4, na 5, mieszajac po kazdym przeniesieniu. Po zmieszaniu zawartosci na
kole 5 odrzuci¢ 0,05 mL.

4. Uzywajac do kazdej prébki nowego aparatu BD Dispenstirs, zacza¢ od najwiekszego rozcienczenia surowicy (koto 5) i
rozprowadzi¢ surowice, wypetniajgc catg powierzchnie kota. Przejs¢ do kot 4, 3, 2 i 1 i dokonac¢ analogicznego rozprowadzenia.

5. Butelke do pobierania antygenu delikatnie wstrzasng¢ przed uzyciem. Trzymajac ja w pozycji pionowej, wypusci¢ kilka kropli
w korku butelki do pobierania, zeby sprawdzic, czy igta jest drozna. Na kazdy obszar testowania spuscic jedng ,padajgca
swobodnie” krople (20 G, igta z z6ttg podstawg). Nie wstrzgsac ponownie, mieszanie antygenu i probki odbywa sie w czasie
wirowania. Pobra¢ z powrotem uprzednio wypuszczong krople antygenu z korka butelki.

6. Wirowac przez 8 min (+ 30 s) pod pokrywg nawilzajgca na wirniku mechanicznym z przyspieszeniem 100 + 2 obr./min.

Po odwirowaniu, zeby utatwi¢ réznicowanie wynikéw ,brak reakcji” od ,reakcja od minimalnej do umiarkowanej”, nalezy wykonac¢
krétkie reczne wirowanie i przechylanie (3 lub 4 ruchy tam i z powrotem). Wynik testu odczytywaé natychmiast po odwirowaniu,
w stadium ,mokrym”, w $wietle silnej zaréwki lub w silnym $wietle dziennym.

Podawac w odniesieniu do najwiekszego rozcienczenia, w ktérym uzyskano wynik ,reakcja obecna”, z uwzglednieniem reakcji od
minimalnej do umiarkowane;j.

Przyktady:
(Reakcja prozonalna — zob. ,Ograniczenia procedury”) (Nierozciericz) 1:1| 1:2 | 1:4 | 1:8 |1:16 |Raport
R = Reakcja obecna ) . -
L. RM N N N N |Reakcja obecna, rozcienczenie 1:1
N = Reakcja nieobecna
RM = Reakcja od minimalnej do R R R N N |Reakcja obecna, rozcienczenie 1:4
umiarkowanej R R | R | R | N [Reakcjaobecna, rozcienczenie 1:8

Surowica niepoddana lub poddana dziataniu ciepta: Jezeli przy najwiekszym badanym rozcienczeniu (1:16) reakcja jest obecna,

nalezy postepowac w nastepujgcy sposob:

1. Przygotowac rozcienczenie 1:50 surowicy niereaktywnej w 0,9% soli fizjologicznej. (Bedzie ono wykorzystywane do wykonania
rozcienczen w stosunku 1:32 i wiekszym probki, w ktorej wykonuje sig¢ oznaczenia ilosciowe).

2. Przygotowaé rozcienczenie 1:16 probki badanej, dodajgc 0,1 mL surowicy do 1,5 mL 0,9% soli fizjologicznej.
Zmieszac¢ doktadnie.

3. Umiesci¢ 0,05 mL rozcienczenia 1:50 surowicy niereaktywnej na kragzkach 2, 3, 4 i 5.

Za pomoca kapilary umiesci¢ 0,05 mL rozciefnczenia 1:16 prébki badanej na krgzku 1.

5. Kapilare napetni¢ do czerwonej kreski, wykonac¢ seryjne dwukrotne rozcienczenia i wykonac testy opisane w etapach 3-6.
(Zob. ,18 mm Circle Quantitative Card Test”).

Jezeli potrzebne sg wieksze rozcienczenia, sporzgdza sig je w rozcienczeniu 1:50 surowicy niereaktywne;.

Osocze: Jezeli ma by¢ ustalona warto$¢ wyjsciowa i nastepnie zmiany miana w stosunku do tej wartosci, test nalezy powtérzy¢ na
surowicy niepoddawanej dziataniu ciepta (zob. rozdziat ,Surowica niepoddawana dziataniu ciepta”).

&



Odczytywanie i podawanie wynikéw testéow BD Macro-Vue RPR Card Tests: Poszczegélne reakcje nalezy ocenia¢ w stadium
,mokrym”, w $wietle silnej zaréwki lub w silnym $wietle dziennym. Natychmiast po odwirowaniu i podawac¢ jako ,reakcja obecna” lub
Jreakcja nieobecna”.

PRZEWODNIK ODCZYTYWANIA RPR 18 MM CIRCLE CARD TEST

TEST JAKOSCIOWY
Reakcja Reakcja Reakcja obecna Reakcja obecna Reakcja
N obecna obecna (umiarkowana) (minimalne) nieobecna

Wynik testu podac¢ jako ,reakcja obecna”

TEST ILOSCIOWY

MIAINO
|
|
Q I
1:4
1:4 1:8

Nierozcienczenie 1:2 : : 1:16
Reakcja Reakcja Reakcja Reakcja Reakcja
obecna obecna obecna nieobecna nieobecna

Kontrola jakosci

Nalezy spetnia¢ wymagania kontroli jakosci zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa lokalnego, stanowego i(lub) federalnego,
z wymaganiami akredytacji i standardowymi procedurami kontroli jakos$ci danego laboratorium. Zaleca sie, aby uzytkownik stosowat
sie do odpowiednich wytycznych CLSI i przepiséw CLIA, dotyczacych sposobéw kontroli jakosci.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Nie nalezy rozpoznawac kity na podstawie stwierdzenia obecnosci reakcji w jednym tescie, bez potwierdzajgcego, dodatniego
wywiadu klinicznego badz objawdw klinicznych. Dlatego tez, podobnie jak w przypadku jakichkolwiek badan serologicznych, probki
wykazujgce reakcje w testach kartowych nalezy poddac¢ dalszym badaniom serologicznym. Prébki surowicy, wykazujgce reakcje w
testach jakosciowych, nalezy poddaé badaniom ilosciowym w celu ustalenia wartosci wyjsciowych, co umozliwia okreslanie zmian
miana, zwlaszcza przy ocenie leczenia.! Nie oceniono zastosowania probek osocza do ustalenia wartos$ci wyjsciowych dla celow
pozniejszego ustalania zmian miana.

Moga pojawiac sie wyniki fatszywie ujemne na skutek nierozpoznania reakcji prozonalnych. Reakcje prozonalne wystepujg u
1%—2% chorych z kitg drugorzgdowa. Probki te mogg wykazywacé wzorzec braku reakcji z niewielkg ziarnistoscig badz
,szorstkoscig”. Po rozcienczeniu reaktywnos$¢ wzrosnie i nastgpnie spadnie po osiggnieciu miana koncowego. Wszystkie testy o
,szorstkim” wygladzie wymagajg dalszych badan. Fatszywie ujemne wyniki testow niewykorzystujgcych kretkow obserwuje sie takze
w fazie inkubacji kity pierwotnej oraz w p6znych stadiach kity.!

W przypadku reaktywnych prébek od dawcéw nie ma koniecznosci wykonywania badan ilosciowych.

Testow kartowych RPR nie mozna uzywac do badania ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Idealng prébka do badania noworodkéw jest surowica pobrana z naktucia piety. Do wyj$ciowego badania przesiewowego mozna
jednak uzy¢ krwi pepowinowej, jezeli inna prébka nie jest dostepna.!

Opisywano reakcje biologicznie fatszywie dodatnie przy obecnosci przeciwciat typu kardiolipin w chorobach takich, jak
mononukleoza zakazna, trad, malaria, toczen rumieniowaty, ospa krowia i wirusowe zapalenie ptuc. W tradzie Portnoy3 opisywat
brak wynikow fatszywie dodatnich; Achimastos'® opisat, ze w 14 z 50 przypadkow tradu test wykazat obecnos¢ reakcji, natomiast
Scotti20 opisat w 1 z 208 przypadkow reakcje przy uzyciu karty RPR przy jednoczesnym braku reakcji w testach FTA-ABS i TPI.
Dorwart2! badat czesto$¢ wystepowania przewlektych reakcji BFP w réznych chorobach tkanki tgcznej. W tescie kartowym w 6

z 41 przyktadéw tocznia rumieniowatego uogdlnionego uzyskano reakcje, natomiast w tescie szkietkowym VDRL reakcja byta
obecna tylko w 5. Tylko w 1 z 23 przypadkéw reumatoidalnego zapalenia stawow reakcja byta dodatnia zaréwno w tescie kartowym
RPR, jak i w tescie szkietkowym VDRL. Opublikowano kilka doniesien o wystepowaniu reakgji fatszywie dodatnich w cigzy.11.22
Reakcje fatszywie dodatnie mogg takze wystepowac w uzaleznieniu od narkotykéw i w chorobach autoimmunologicznych.23 Pinta,
frambezja, kita endemiczna i inne choroby wywotywane przez kretki dajg w tym tescie reakcje dodatnig."

Lipemia nie zaktdca testéw kartowych, jezeli jednak stopien lipemii jest tak znaczny, ze uniemozliwia dostrzezenie stanu czgstek
antygenu, nalezy uznac, ze prébka nie nadaje sie do badania.

Nie nalezy poddawac¢ badaniom prébek wykazujgcych znaczng hemolizg, zanieczyszczenie lub zmetnienie; wynik podac jako
,Probka nie nadaje sie do badania”.”!



OCZEKIWANE WYNIKI | SWOISTA CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Zawiesina antygenu do karty RPR jest badana pod katem ustalonego wzorca reaktywnosci w stosunku do referencyjnych zawiesin
przeciwciat i spetnia specyfikacje produktu wedtug Osrodkéw Opanowywania i Profilaktyki Choréb (Centers for Disease Control and
Prevention - CDC) USA do wykonywania RPR 18 mm Circle Card Tests. Te charakterystyke wydajnosciowa ustalono na podstawie
wielu publikacji, ktore ukazaty sie w piSmiennictwie naukowym i na podstawie wydajnos$ci rutynowych, codziennych testow w
laboratoriach zajmujgcych sie serologig kity; jest ona zgodna ze specyfikacjami CDC.

Opublikowane wyniki badan wykazujg odpowiednig czutos¢ i swoistos¢ testéw kartowych RPR w stosunku do rozpoznania
klinicznego oraz poziom reaktywnosci podobny do testu szkietkowego VDRL.6-10.24,25

Wykazano, ze ogrzewanie probek surowicy do temperatury 56 °C przez 30 min nie wptywa na reaktywno$¢.20

Przeprowadzono jakosciowe poréwnanie 1 104 jednoczes$nie pobranych prébek surowicy i osocza z dodatkiem EDTA za pomocg
testu BD Macro-Vue RPR 18 mm Circle Card Test. Wykazano catkowitg zgodno$é wynikéw testéw, ktére uwzgledniaty 134 par
probek reaktywnych i 970 par probek niereaktywnych. W innych badaniach uzyskano podobne wyniki przy poréwnaniu par probek
osocza i surowicy (306 prébek) za pomocy testéw kartowych RPR, zardwno w procedurach jakosciowych, jak i ilosciowych. 1426

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis
Testy BD Macro-Vue RPR Card Tests:

274449 Zestaw nr 104: (300 testow jakosciowych), zawiera: dwie amputki po 3 mL antygenu, igte 20 G, butelke do pobierania
antygenu, 300 aparatéw BD Dispenstirs, 30 kart z dziesiecioma 18-mm krgzkami i 300 kapilar 0,05 mL.

275005 Zestaw nr 110: (500 testéw jakosciowych), zawiera: trzy amputki po 3 mL antygenu, igte 20 G, butelke do pobierania
antygenu, 50 kart z dziesiecioma 18-mm krgzkami i 500 0,05 mL aparatéw BD Dispenstirs.

275239 Zestaw nr 112: (150 testéw jakosciowych), zawiera: pie¢ amputek po 3 mL antygenu, igte 20 G, butelke do pobierania
antygenu, 150 aparatéw BD Dispenstirs, 50 kart z pietnastoma 18-mm krazkami i 150 kapilar 0,05.

275539 Zestaw nr 115: (150 testéw jakosciowych), zawiera: jedng amputke z 3 mL antygenu, igte 20 G, butelke do pobierania
antygenu, 15 kart z dziesiecioma 18-mm krgzkami i 150 0,05 mL aparatéw BD Dispenstirs.

275110 Zestaw zbiorczy nr 510: (5 000 testow jakosciowych).
275692 Zestaw zbiorczy nr 532: (10 000 testéw jakosciowych).

276709 Karty kontrolne do testow BD Macro-Vue RPR Card Test, zawierajgce probki o stopniowanej reaktywnosci (18-mm krazki
R, RM i N). Pudetko zawierajgce 10 sztuk.

272905 BD Dispenstirs (jednorazowego uzytku, plastykowe pipety), 0,05 mL, pudetko zawierajgce 500 sztuk.

275115 Zestaw zbiorczy nr 515: (5 000 testow jakosciowych), zawiera: trzydziesci amputek po 3 mL antygenu, 5 000 aparatéw
BD Dispenstirs, 340 kart z pietnastoma 18-mm krgzkami, materiaty jednorazowe i akcesoria do wykonywania testu.

275130 Zestaw zbiorczy nr 530: (5 000 testow jakosciowych), zawiera: trzydziesci amputek po 3 mL antygenu, 5 000 aparatow
BD Dispenstirs, 170 kart z trzydziestoma 18-mm krazkami, materiaty jednorazowe i akcesoria do wykonywania testu.
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Batch Code (Lot) / Kog Ha naptupata / Kéd (Eislo) Sarze / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Kwdikég mraprtidag (raptida) / Codigo de lote (lote) / Partii kood
/ Numéro de lot / Lot (kod) / Tétel szama (Lot) / Codice batch (lotto) / Tontama koab! / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode
(parti) / Kod partii (seria) / Codigo do lote / Cod de serie (Lot) / Kog naptum (not) / Kéd série (Sarza) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Kog naprii

Contains sufficient for <n> tests / CbabpxaHneTo e goctaTbyHo 3a <n> Tecta / Dostatec¢né mnozstvi pro <n> testtl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend
flr <n> Tests / Mepiéxel emapkr ToadTNTa Yia <n> g&eTdoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Killlaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests /
Sadrzaj za <n> testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi yLiH xeTkinikTi / <n> B ~E7} $33] 3% / Pakankamas kiekis
atlikti <n> testy / Satur pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgca do <n> testéw
/ Conteudo suficiente para <n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / loctatouHo ans <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n>
testova / Innehaller tillrackligt for <n> analyser / <n> test iin yeterli malzeme igerir / Buctauuts gns ananisis: <n>/ 24537 <n> U

Consult Instructions for Use / HanpaseTte cnpaska B MHCTpykumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouAeureite Tig 0dnyieg xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per 'uso / MaiganaHy HyckaynbifFbiMeH TaHbICbIN anbiHbI3 / Skaitykite naudojimo instrukcijas
/ Skatit lietoSanas pamacibu / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de utilizagéo /
Consultatj instructiunile de utilizare / Cm. pykoBoacTBo no akcnnyatauwm / Pozri Pokyny na pouzivanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen /
Kullanim Talimatlari’'na bagvurun / Qus. iHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHSA

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauacTo. XeipioTeiTe To pe Tpocoyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abaitnan naiiaanambiHpis. / =41 7% 71 418 # 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. / TeHgitHa, 3BepTatucs 3 obepexHictio / 5 fit, /Ny
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