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Tirkce
KULLANIM AMACI

BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm Circle Card Test (BD Macro-Vue RPR (Hizli Plazma Reagin) Daire Kart Testi),
sifilisin serolojik olarak saptanmasinda treponemal olmayan bir test proseduridir.'2

OZET VE AGIKLAMA

BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (BD Macro-Vue RPR Gozyasi Damlasi Kart Testi) (parmaktan delerek kan alma yoluyla)
orijinal Kart Testidir ve testin laboratuvar ekipmani olmadan yapilabildigi alanlarda kullaniimak tizere gelistirilmistir.34 Makine
rotasyonu, halkali test ylzeyleri ve belirli diger teknik degisikliklerin birlestiriimesiyle, RPR Daire Kart Testi, halk sagligi ve klinik
laboratuvarlarinda buyuk &lcekli testlerde kullaniimak amaciyla gelistirimistir.

RPR 18 mm Daire Kart Testi, vendz kan alma iglemi uygulandiginda ve halk saghgdi ile klinik laboratuvarlarinda genellikle oldugu
gibi biiyiik hacimli bir serum mevcutsa énerilmektedir.512 Ornek iginde antikor bulunuyorsa, flokiilasyon, plastik kapl kartin arka
tarafinda beyaz zemin Uzerinde siyah topaklar seklinde gorilen RPR Kart antijenlerinin karbon partikillerinin koaglutinasyonu ile
olusur. Buna karsilik, reaktif olmayan érneklerde daha acik gri bir renk olustugu gorulur.

Treponemal olmayan test sonuglarinin hizli bir sekilde gerektigi ve 6érnegin EDTA plazmasi olarak alindigi 6zel durumlarda, RPR
18 mm Daire Kart Testi, test 24 s icinde yapilirsa kullanilabilir.3.14

PROSEDUR ILKELERI

RPR Kart antijen slispansiyonu, sifilis hastasi kisilerin serum veya plazmasinda ve zaman zaman diger akut ya da kronik
kosullardaki kisilerin serum veya plazmasinda bulunan antikor benzeri bir madde olan “reagin”i saptayan karbon partikulu
kardiyolipin antijen1’dir. Reagin, kardiyolipin-lesitin kapli kolesterol partikillerinden olusan test antijenine baglanarak makroskopik
floktlasyona sebep olur.

REAKTIFLER

RPR Kart antijeni slispansiyonunun bilesenleri* sdyledir': %0,003 kardiyolipin, %0,020-0,022 lesitin, %0,09 kolesterol, 0,0125 M
EDTA, 0,01 M Na,HPO,, 0,01 M KH,PO,, %0,2 sodyum azit (koruyucu), %0,02 kémdur (6zel hazirlanmig, BD), %10 kolin klortr, a’h
ve deiyonize/distile su.

*Performans kriterlerini karsilamak UGzere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

Klinik érneklerde hepatit virlisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak iizere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir. Kan
veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tim 6gelerle galisilirken, “Standard Precautions” (Standart Onlemler)'5-'8 ve kurumsal
dizenlemeler takip edilmelidir.

Uyan

H302 Yutulmasi halinde zararlidir. H315 Cilt tahrisine yol agar. H319 Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/gdz koruyucu/yiz koruyucu kullanin. P264 Elleclemeden sonra ile iyice yikayin. P270 Bu
Griint kullanirken hicbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin. P305+P351+P338 GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag
dakika dikkatlice durulayin. Takili ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartin. Durulamaya devam edin. P321 Ozel miidahale gerekli
(etikete bakin) P301+P312 YUTULDUGUNDA: kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU
TELEFONUNU veya doktoru/hekimi arayin. P332+P313 Ciltte tahris s6z konusu ise: Tibbi yardim/mudahale alin. P337+P313 Goz
tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/bakim alin. P330 Agzinizi calkalayin. P302+P352 DERI ILE TEMAS HALINDE ISE: Bol sabun ve su
ile yikayin. P362+P364 Kirlenmis giysilerinizi gikarin ve yeniden kullanmadan énce yikayin. P501 Igerigi/kabi ulusal/bdlgesel/yerel/
uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

Antijen: Yalnizca RPR Kart antijeni sispansiyonu igin buzdolabinda saklama onerilir. Parlak giines 1511 altinda veya 30 °C’nin
Uzerindeki sicakliklarda saklamaktan kaginilmalidir; bu tir kosullar, reaktif olmayan serumlar ile kullanildiginda antijenin purizli
goriinmesine neden olabilir. Antijen ampulii nakliye esnasinda donarsa, yalnizca bir kez oda sicakligina getirilerek sulandirilabilir;
tekrar dondurup ¢oéziindirmekten kaginin. Buzdolabinda saklanan antijenin hemen kullaniimasi, test duyarlihiginda distse sebep
olabilir. Bu nedenle, buzdolabindan ¢ikardiktan sonra, antijeni kullanmadan 6nce oda sicakliginda (23 ila 29 °C) isinmaya birakin.
Son kullanma tarihi gegen antijeni kullanmayin.

Diyagnostik Test Kartlari: RPR Kart antijeniyle birlikte kullaniimak tzere tasarlanmis, 6zel olarak hazirlanmis plastik kapl kartlar.
Kullanirken, kart testi alanlarinda parmak izinizin gilkmamasina 6zen gosterin, aksi takdirde yaglanma meydana gelir ve test
sonuglari hatali ¢cikar. Ornegi test alanlari iginde yayarken, karti BD Dispenstirs cihaziyla gizmemeye 6zen gosterin. Ornek, test
alaninin dis perimetresine yayllmazsa, baska bir kart test alani kullanin.



BD Dispenstirs ve Kapiler Tiipler: Kart Testlerini yUrutirken, 6érnegin kart yiizeyine aktarilmasinda bir BD Dispenstirs cihazi

(18 mm Daire yalnizca kalitatif test) veya kapiler tip kullanilabilir. Kesinlikle her test 6rnegi igin yeni bir BD Dispenstirs cihazi veya
kapiler tip kullaniimalidir. Toplama tiplnden aktarirken, 6rnek kesinlikle, kapiler tipe eklenen kauguk ampule alinmamalidir, aksi
takdirde sonraki testlerde yanlis okumalara yol agar.

igneler: Dogru damla uygulamasi igin agik yolu korumak amaciyla, testler bittikten sonra igneyi dagitma sisesinden gikarin ve
deiyonize/distile suyla durulayin. igneyi silmeyin, aksi takdirde bu iglem silikon kaplamayi gikarir ve dagitilan antijen damlasinin
dogrulugunu etkileyebilir.

Kart Testi Sonuglarinin Okunmasi: Yiksek yogunluklu akkor lambasi veya guglu gin 1s1g1 altinda “islak” durumda rotasyon
sonrasinda hemen okuyun.

Rotasyon: Mekanik rotasyonda tavsiye edilen hiz 100 + 2 rpm’dir. Cevirici yatay diizlemde gapi yaklasik iki santimetre olan bir daire
cizmelidir. Rotasyon esnasinda test 6rneklerinin kurumasini énlemek igin hafifce islatilmis bir nemlendirici kilif kullaniimahdir.
Antijenin Saklanmasi: 2 ila 8 °C’de dondurun. Kitin diger tim bilesenleri orijinal ambalajinda oda sicakliginda kuru bir yerde
saklanmalidir. Daha fazla bilgi igin bkz. “Uyarilar ve Onlemler”.

Dagitma sisesine konduktan (her kitin iginde verilmistir) ve buzdolabinda saklandiktan (2 ila 8 °C) sonra, antijen reaktivitesi yaklasik
U¢ ay boyunca veya daha 6nce geliyorsa son kullanma tarihine kadar makul diizeyde kalir.

Antijen lot numarasi, son kullanma tarihi ve antijenin siseye koyuldugu tarihi dagitma sisesinin etiketine yazin.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA

Ornek toplamadan énce hasta igin 6zel bir hazirlik yapmaya gerek yoktur.

Isitilmamis Serumun Test Edilmesi: Venipunktir yoluyla kan alarak, antikoagilan igermeyen temiz, kuru bir tipe koyun ve
pihtilasmasini bekleyin. Ornege, selliiler elementlerin sediment edilmesine yetecek kuvvette santrifilj uygulayin. Serumu, orijinal
toplama tupuinde tutun veya serumu, test gecikecekse, temiz, kuru bir test tiiptine aktarin. Pihtidan alinan serum 2 ila 8 °C’de en
fazla 5 guin boyunca buzdolabinda saklanir veya -20 °C ya da altinda Pyrex (veya esdegeri) flakon iginde dondurulur veya test tlipt
kapatilir." Ornekleri tekrar dondurup ¢oziindiirmekten kaginin.

Isitilmig Serumun Test Edilmesi: Toplama ve santrifllj sonrasinda, isitiimamis serumda oldugu gibi, temiz, kuru bir tiipe aktarin ve
56 °C su banyosuna veya 30 dakika boyunca isi1 bloguna koyun.

Isitilmamis Plazmanin Test Edilmesi: Venipunktir yoluyla kan alin ve EDTA, heparin, potasyum oksalat, potasyum sekuestren
veya sodyum florur gibi antikoagulan igeren bir tiipe koyun. EDTA ve heparin, konsantrasyonla ilgili olarak, kritik olmama avantajina
sahiptir; normalde 7 mL kan almak icin kullanilan bir tlipte en az 1 mL oranindaki kan, tatmin edici sonuglar vermistir. Diger
antikoagulanlarla, en az yarim tip kan alinmasi tavsiye edilmektedir. Yukaridaki gibi santrifij uygulayin. Plazmayi orijinal toplama
tipinde tutun ve saklanacaksa 6rnegi 2 ila 8 °C’de saklayin. Kan aldiktan sonra 24 s iginde drnegi test edin.

PROSEDURLER VE SONUGLARI

Saglanan malzemeler : Belirtilen sayida gunluk kontrol karti ve kart testini ylritmek igin ampul agicisi takili olan yeterli miktarda
kart antijeni suspansiyonu ve de gerekli dagitma sisesi, dagitma ignesi, kartlar ve diger kapiler tipler ya da BD Dispenstirs
cihazlarini igeren cesitli RPR Kart Testi kitleri temin edilebilir (bkz. “Ticari Takdim Sekli”).

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler:

1. Belirlenen dereceli reaktivite modelleriyle yapilan kontroller, antijenin optimum reaktivitesinin dogrulanmasi amaciyla guinlik
teste dahil edilmelidir. BD Macro-Vue RPR 18 mm Daire Kart Testi Kontrol Kartlari igin bkz. “Ticari Takdim Sekli”.

2. Otomatik zamanlayicili, strtinme guglu ve nemli siinger veya kurutma kagidi igeren bir kilifi olan, 2 cm ¢apinda daire gizen,
100 £ 2 rpm’lik bir gevirici.

3. Nicel testte kullaniimak Uzere tuz gozeltisi (%0,9). 100 mL deiyonize/distile suya 900 mg kuru sodyum klorir, ACS
ekleyerek hazirlayin.

4. %0,9 tuz ¢dzeltisinde sifilise kargl Reaktif olmayan serum; 1:16 seyreltim oraninda Reaktif sonucu veren test érneklerinin
seyreltiimesi icin gereklidir.

Ayrica serolojik 6rneklerin hazirlanmasi, saklanmasi ve kullanimi igin gerekli ekipman ve laboratuvar malzemeleri de

gereksinimler arasindadir.

On Hazirliklar: Kart testlerinin yiiriitiimesinden énce “Uyarilar ve Onlemler” ile “Ornek Toplama ve Hazirlama” bélimlerini gézden

gecirin. Testler yuruttlirken, antijen suspansiyonu, 6zel bir test proseduru kullanilarak dereceli reaktivite kontrolleriyle kontrol

edilmelidir. Yalnizca dnerilen reaksiyonlari veren antijenler kullaniimalidir. Kontroller, RPR Kart antijen slispansiyonu ve test

ornekleri kullanildiginda oda sicakliginda olmalidir.

Kullanmadan 6nce, antijeni karistirmak ve ampulin boyun kismina yerlesmis karbon partikullerini dagitmak igin, ampult 10 ila 15 sn

boyunca iyice calkalayin. Bu ¢alkalama isleminden sonra ampulliin boyun kisminda karbon kaldiysa, bu karbonu ¢ikarmak igin ilave

bir islem yapilmamalidir, zira bu sadece iri antijen olusumuna yol acacaktir.

Igneyi 1 mL plpet.vey{:l sinngaya dikkatlice y?rle§t.|.r|rken igne igne 0,5 mL'de
yolunu kontrol edin; pipeti veya siringayi antijen stiispansiyonuyla
doldurun ve pipeti veya siringayi dikey konumda tutarken

0,5 mL'de verilen damlalari sayin. Dogru damla sayisi yandaki 18 mm Daire Sari, 20 G 30 £ 1 damla

Test Yontemi Yuvasinin Rengi |Damla Sayisi

tabloda gosterilmistir:
igneyi, dagitma sisesinin konik kismina takin. Antijenin kirma gizgisinin altinda oldugundan emin olun; takili olan agiciyi kullanarak
ampulin boyun kismini kirin ve tum antijeni, dagitma sisesini sikistirip bir emme araci olarak kullanarak siseye doldurun. Antijen
lot numarasi, son kullanma tarihi ve antijenin siseye koyuldugu tarihi dagitma sisesinin etiketine yazin. Antijen dagitma sisesini, her
antijen damlasi dizisinden énce yavasca ¢alkalayin.



Igne ve dagitma sisesi, kit kullanildiginda atilmalidir.
Burada anlatilan tekniklerin bire bir takip edilmesi gerekmektedir.

BD Dispenstirs Cihazlari Kullanilan 18 mm Kalitatif Kart Testi:

1. Bir BD Dispenstirs cihazini bas parmaginiz ile isaret parmaginiz arasinda karistirici veya kapali uca yakin bir yerden tutun. Orijinal
kan tlpud kullanirken selliler elementlerin karistiriimasi islemini minimuma indirmek igin érnek tipund dik tutarak, agik ug érnek
yuzeyinin altina gelene kadar sikistirin ve basinci birakmayin. Numuneyi almak igin parmakla uyguladiginiz basinci birakin.

2. Ornegin dagitilacagdi kart testi alani iizerinde dik konumda tutarak (kart yiizeyine dokunmadan), BD Dispenstirs cihazini kart
Uzerine bir damla disene kadar sikin (yaklasik 0,05 mL; her BD Dispenstirs cihazi karistirici ugta kalan kiiglik miktarda érnegi
telafi etmek icin 0,05 mL’lik fazlaligi hafifce atmak lizere tasarlanmigtir).

3. BD Dispenstirs cihazini ters gevirin ve kapali karistiric ugla, dairenin tiim yiizeyini dolduracak sekilde érnegi dagitin. (istenirse,
kalan ornek, alindigi 6rnek tiipline bosaltilabilir.) BD Dispenstirs cihazini atin. Test edilecek her érnekte prosediri tekrarlayin.

4. Kullanmadan énce antijen dagitma sisesini yavasca calkalayin. Dik konumda tutarak, igne yolunun agik oldugundan emin olmak
icin dagitma sisesi kapagina birkag damla akitin. Her test alanina “serbest diisen” bir damla (20 G, sari yuvali igne) koyun.
Yeniden karigtirmayin; antijen ve érnek rotasyon esnasinda karistirilir. Onceden damlatilan antijeni sise kapagindan alin.

5. Nemlendirici kilif altinda, 100 £ 2 rpm’de mekanik geviricide, 8 dakika boyunca ¢evirin (+ 30 s).

Rotasyondan sonra, Reaktif Olmayanlari Minimum Diizeyde Reaktif olan sonuglardan ayirmaya yardimci olmak icin, kart elle biraz

cevrilmeli ve egilmelidir (3 veya 4 ileri geri hareket). Yiksek yogunluklu akkor lambasi veya guicli glin 151d1 altinda “islak” durumda

makroskopik olarak hemen okuyun.

Asagidaki gibi rapor edin: Reaktif — Hafif fakat belirliden (minimum ila orta) belirgin ve yoguna degisen aralikta topaklanma

ozelligi gosterir.
Reaktif Olmayan — Topaklanma gdstermez. Okuma Kilavuzuna bakin.

Not: Kart Testinde, reaktivitenin derecesine bakilmaksizin Reaktif ve Reaktif Olmayan olmak lizere yalnizca iki olasi nihai rapor

mevcuttur. Minimum ila orta dlizeyde reaktivite (hafif fakat belirgin topaklanma gésteren), her zaman Reaktif olarak rapor edilir.

Hafif graniiler veya “pliriizl(i” reaksiyonlar, alternatif bir prosedtir kullanilarak tekrarlanmalidir. Donér taramasinda bu testler sonraki

degerlendirme sirasinda “indeterminant” olarak bildirilebilir. Bkz. “Prosed(iriin Kisitli Oldugu Alanlar”.

Tum reaktif sifilis testleri, alternatif bir prosedir kullanilarak tekrarlanmalidir.

Kapiler Tiipler Kullanilan 18 mm Kalitatif Kart Testi:

1. Yeni bir kapiler tp kullanarak kauguk ampulu kapiler tipe ilistirin ve 0,05 mL’lik drnegi kan toplama tuplinden ¢ikarin, selltler
elementleri aktarmamaya 6zen gdstererek, 6rnegdi kapiler tlp Uzerindeki dl¢cim gizgisine getirin. (Istenirse, serolojik bir pipet
kullanilabilir, fakat agizla pipetleme yapmayin.)

2. Olgiilen érnegi, kauguk ampull sikistirarak, diyagnostik test kartina yerlestirin ve bir yandan bir parmaginizi ampuldeki
delige bastirin.

3. Her dérnekte yeni bir BD Dispenstirs kullanarak, tim daireyi doldurmak tzere dagitin. BD Dispenstirs cihazini atin. Test edilecek
her 6rnekte prosedurl tekrarlayin.

4. Kullanmadan 6énce antijen dagitma sisesini yavasca calkalayin. Dik konumda tutarak, igne yolunun agik oldugundan emin olmak
icin dagitma sisesi kapagina birka¢ damla akitin. Her test alanina “serbgst disen” bir damla (20 G, sari yuval igne) koyun.
Yeniden karistirmayin; antijen ve 6rnek rotasyon esnasinda karistirilir. Onceden damlatilan antijeni sise kapagindan alin.

5. Nemlendirici kilif altinda, 100 + 2 rpm’de mekanik geviricide, 8 dakika boyunca ¢evirin (+ 30 s).

Rotasyondan sonra, Reaktif Olmayanlari Minimum Diizeyde Reaktif olan sonuglardan ayirmaya yardimci olmak icin, kart elle biraz

cevrilmeli ve egilmelidir (3 veya 4 ileri geri hareket). Yiksek yogunluklu akkor lambasi veya gticli glin 15131 altinda “islak” durumda

makroskopik olarak hemen okuyun.

Asagidaki sekilde rapor edin: Reaktif — Hafif fakat belirliden (minimum ila orta) belirgin ve yoguna degisen aralikta topaklanma

ozelligi gosterir.
Reaktif Olmayan — Topaklanma gdstermez. Okuma Kilavuzuna bakin.

Not: Kart Testinde, reaktivitenin derecesine bakilmaksizin Reaktif ve Reaktif Olmayan olmak (izere yalnizca iki olasi nihai rapor

bulunur. Minimum ila orta diizeyde reaktif (hafif fakat belirgin topaklanma gésteren), her zaman Reaktif olarak rapor edilir.

Hafif graniiler veya “pliriizlii” reaksiyonlar, alternatif bir prosedtir kullanilarak tekrarlanmalidir. Donér taramasinda bu testler sonraki

degerlendirme sirasinda “indeterminant” olarak bildirilebilir. Bkz. “Prosed(iriin Kisith Oldugu Alanlar.”

Tum reaktif sifilis testleri, alternatif bir prosedir kullanilarak tekrarlanmalidir.

18 mm Daire Kantitatif Kart Testi:

1. Test edilecek her 6rnek igin, 0,05 mL %0,9 tuz ¢ozeltisini 2 ila 5 numarah daireler igine koyun. 1 mL veya daha az hacimli kapiler
tip (kirmizi ¢izgi) veya serolojik bir pipet kullanilabilir. TUZ COZELTISINI YAYMAYIN!

2. Kauguk ampul ilistirilmis bir kapiler tip (uca kadar 0,05 mL’lik mesafelerle derecelendirmis kirmizi gizgi) kullanarak, 0,05 mL
ornegi daire 1’e yerlestirin.

3. Kapiler tipu kirmizi gizgiye kadar tekrar test 6érnegiyle doldurun ve dik konumda tutup, kapiler tip icindeki tuz ¢ozeltisi ve test
numunesini 5-6 kez ¢ekip birakarak iki kat seri seyreltim hazirlayin. Baloncuk olusmamasi igin 6zen gdsterin. Her aktarim
sonrasinda karistirarak daire 2'den 3'e, 4’e ve 5'e 0,05 mL aktarin. icerigi daire 5'te karistirdiktan sonra 0,05 mL’yi atin.

4. Her 6rnek igin yeni bir BD Dispenstirs cihazi kullanarak, en yiksek serum seyreltiminden (daire 5) baslayin ve dairenin tim
ylzeyini dolduracak sekilde serumu yayin. Daire 4, 3, 2 ve 1’e gegip benzer sekilde yayin.



5. Kullanmadan 6nce antijen dagitma sisesini yavasca galkalayin. Dik konumda tutarak, igne yolunun agik oldugundan emin olmak
icin dagitma sisesi kapagina birka¢ damla akitin. Her test alanina “serbest diigsen” bir damla (20 G, sari yuval igne) koyun.
Yeniden karigtirmayin; antijen ve érnek rotasyon esnasinda karistirilir. Onceden damlatilan antijeni sise kapagindan alin.

6. Nemlendirici kilif altinda, 100 + 2 rpm’de mekanik geviricide, 8 dakika boyunca gevirin (+ 30 s).

Rotasyondan sonra, Reaktif Olmayanlari minimum ila orta (RM) diizeyde Reaktif olan sonuglardan ayirmaya yardimci olmak igin,

kart elle biraz ¢evrilmeli ve egilmelidir (3 veya 4 ileri geri hareket). Yliksek yogunluklu akkor lambasi veya guglu gun 15131 altinda

“islak” durumda makroskopik olarak hemen okuyun.

Minimum ila orta diizeyde reaksiyon dahil olmak Uzere bir Reaktif veren en yiliksek seyreltim agisindan rapor edin.

Ornekler.

(Prozon reaksiyonu — bkz. “Prosedurin Kisitl Oldugu Alanlar”) (Syritmems.) 1:1 | 1:2 | 1:4 | 1:8 | 1:16 | Rapor

R = Reaktif RM N N N N | Reakitif, 1:1 seyreltik
N = Reaktif olmayan R R R N N | Reaktif, 1:4 seyreltik
RM = Minimum ila orta diizeyde reaktif R R R R N | Reaktf, 1:8 seyreltik

Isitilmamis veya Isitilmig Serum: Test edilen en ylksek

seyreltik (1:16) Reaktifse, asagidakileri yapin —

1. %0,9 tuz ¢ozeltisi iginde 1:50 seyreltik oraninda Reaktif olmayan serum hazirlayin. (Miktarini belirlemek tizere 1:32 veya daha
yuksek oranda 6rnek seyreltimi hazirlamakta kullanilir.)

0,1 mL serumu 1,5 mL %0,9 tuz gdzeltisine ekleyerek 1:16 oraninda test 6rnegi seyreltimi hazirlayin. lyice karistirin.

0,05 mL 1:50 Reaktif olmayan serumu daire 2, 3, 4 ve 5’e koyun.

Kapiler tup kullanarak, daire 1’e 0,05 mL 1:16 oraninda test 6rnegdi seyreltimi koyun.

Kapiler tipU kirmizi gizgiye kadar tekrar doldurun, iki kat seri seyreltim hazirlayin ve testleri adim 3 ila 6 arasinda anlatildigi gibi
tamamlayin (Bkz. “18 mm Daire Kalitatif Kart Testi").

Gerekirse 1:50 Reaktif olmayan serumda daha yiksek seyreltimler hazirlanir.

Plazma: Titredeki degisikliklerin belirlenebilecegi bir baslangi¢ noktasi olusturulacaksa, test isitilmamis serumda tekrarlanmalidir
(bkz bolim “Isitiimamis serum”).

BD Macro-Vue RPR Kart Testlerinin Okunmasi ve Raporu: Reaksiyonlar ayri olarak, ylksek yogunluklu akkor lambasi veya
glcli gun 1s1g1 altinda “islak” durumda degerlendirilmelidir. Rotasyonun hemen ardindan okuyun ve Reaktif veya Reaktif olmayan
seklinde kaydedin.
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RPR 18 MM DAIRE KART TESTi OKUMA KILAVUZU
KALITATIF TEST

LQOQOO

Reaktif Reaktif Reaktif
N Reaktif Reaktif (Orta) (Minimum)/ olmayan

Reaktif olarak rapor edin

KANTITATIF TEST

TiTIRE
|
|
|
1:4
1:8

Seyreltiimemis 1:2 1:4 : 1:16
Reaktif Reaktif Reaktif Reaktif Reaktif
olmayan olmayan

Kalite Kontrolii

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, devlet ve/veya federal dizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine veya laboratuvarinizin
standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari icin ilgili
CLSI ybnergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Sifilis tanisi, pozitif gegmis veya kanit destedi olmadan tek bir reaktif sonucuna bakilarak koyulmamalidir. Bu nedenle, her serolojik
test prosediiriinde oldugu gibi, Reaktif kart testi érnekleri, daha ileri serolojik galismalara tabi tutulmahdir. Ozellikle tedavinin
degerlendirilmesi agisindan, titredeki degisikliklerin belirlenebildidi bir baslangi¢ noktasi olusturmak igin, nitel testte Reaktif olan
serum orneklerinin miktari belirlenmelidir.' Titredeki degisikliklerin belirlenebildidi bir baglangi¢ noktasi olusturmak agisindan plazma
orneklerinin kullanimi degerlendiriimemistir.



Prozon reaksiyonlarinin taninmamasi durumunda hatali negatif sonuglar alinabilir. Prozon reaksiyonlari, ikincil sifilisli hastalarin %1
ila %2'sinde meydana gelir. Bu 6rnekler, hafif graniler veya “plriizIi” bir reaktif olmayan model sergileyebilir. Seyreltme sonrasi, son
nokta titresine yaklasildikca, reaktivite artacak ve sonra azalacaktir. Purtizlii gérinimli tim testler ayrica degerlendirilmelidir. Hatali
negatif treponemal olmayan test sonuglari, birincil ve geg sifilisin inkiibe edilmesiyle goralar.’

Reaktif dondr 6rneklerinde kantitatif prosediirin uygulanmasi gerekli degildir.

RPR Kart Testleri, spinal sivilarin test edilmesinde kullanilamaz.

Neonatal testlerde ideal 6rnek, topuk delme prosediriyle elde edilen bebek serumudur. Fakat, kordon kani, diger érnekler
olmadiginda baglangig¢ taramasinda kullanilabilir.?

Kardiyolipin tipi antijenlerle, biyolojik hatali pozitif reaksiyonlar, bulasici mononikleoz, clizam, sitma, lupus eritematoz, vicanna

ve virlis pndmoni gibi hastaliklar bildirilmistir. Clizamda, Portnoy? hatali pozitif sonug rapor etmemistir; Achimastos'®, FTA-ABS ve
TPI testleriyle reaktif olmayan vakalarda RPR Karti ile 50 clizam vakasindan 14’Uniu Reaktif ve Scotti?® 208 vakanin 1’ini reaktif
olarak rapor etmistir. Dorwart?!, gesitli bag dokusu bozukluklarinda kronik BFP reaksiyonu gorilme sikligini arastirmistir. 41

sistemik lupus eritematoz vakasinin altisi Kart Testinde reaktifken, VDRL lam testinde yalnizca 5'i reaktiftir. 23 romatizma hastaligi
vakasindan yalnizca 1'i RPR Kart ve VDRL lam testlerinde reaktiftir. Gebelikte, birgok rapor hatali pozitif reaksiyonun goérildiginu
bildirmektedir'"12 Sigara bagimliligi ve otoimm{n hastaliklar da hatali pozitif sonug verebilir.2® Pinta, piyan, bejel ve diger treponemal
hastaliklar, bu testte pozitif reaksiyon Gretmistir.!

Lipemi, kart testlerini etkilemeyecektir, fakat lipemi derecesi antijen drneklerini engelleyecek kadar siddetliyse, 6rnek, bu test igin
yetersiz kabul edilmelidir.

Biyik oranda hemolize edilen, kontamine veya asir derecede bulanik olan érnekleri test etmeyin; “Test icin yetersiz 6rnek”
seklinde bildirin."

BEKLENEN DEGERLER VE PERFORMANS OZELLIKLERI

RPR Kart antijen slispansiyonu, referans antijen stispansiyonlarina karsi olusturulmus reaktivite modeli agisindan test edilir ve

RPR 18 mm Daire Kart Testlerinin yiriitiimesi igin ABD’deki Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri (CDC) (iriin spesifikasyonlarini
karsilar. Bu performans 6zellikleri, sifilis seroloji test laboratuvarlarindaki gunliik rutin test performanslarindan, bilim literattrinde yer
alan yayinlardan olusturulmustur ve CDC spesifikasyonlariyla uyumludur.

Raporlanan galismalar, RPR Kart Testlerinin, klinik tani agisindan yeterli duyarlilik ile 6zglinlige ve VDRL lam testininkine benzer
reaktivite diizeyine sahip oldugunu géstermektedir.6-10.24.25

Serum o6rneklerinin 30 dakika boyunca 56 °C’de isitilmasinin, reaktivite Gizerinde higbir etkisinin bulunmadigi gosterilmistir.20

1104 eszamanli toplanan serum ve EDTA plazma 6rnekginin kalitatif kargilastirmasi, BD Macro-Vue RPR 18 mm Daire Karti

Testi kullanilarak gergeklestirilmistir. 134 reaktif ve 970 reaktif olmayan giftin bulundugu test sonuglarinda tam bir benzerlik s6z
konusudur. Diger galismalarda, kalitatif ve kantitatif prosedurlerde RPR Kart Testleri ile plazma ve serum giftleri arasinda (306 6rnek)
benzer sonuglar bulunmustur.'426

TiICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No.  Aciklama
BD Macro-Vue RPR Kart Testleri:

274449 Kit No. 104: (300 kalitatif test), icerigi: iki adet 3 mL amp. antijen, 20 G igne, dagitma sisesi, 300 BD Dispenstirs cihazi,
her biri on adet 18 mm Daire noktali 30 kart ve 300 — 0,05 mL kapiler tlp.

275005 Kit No. 110: (500 kalitatif test), icerigi: U¢ adet 3 mL amp. antijen, 20 G igne, dagitma sisesi, her biri on adet 18 mm
Daire noktali 50 kart ve 500 — 0,05 mL BD Dispenstirs cihazi.

275239 Kit No. 112: (150 kantitatif test), icerigi: bes adet 3 mL amp. antijen, 20 G igne, dagitma sisesi, 150 BD Dispenstirs
cihazi, her biri on bes adet 18 mm Daire noktali 50 kart ve 150 — 0,05 mL kapiler tup.

275539 Kit No. 115: (150 kalitatif test), icerigi: bir adet 3 mL amp. antijen, 20 G igne, dagitma sisesi, her biri on adet 18 mm
Daire noktali 15 kart ve 150 — 0,05 mL BD Dispenstirs cihazi.

275110 Bulk Kit No. 510: (5.000 kalitatif test).

275692 Bulk Kit No. 532: (10.000 kalitatif test).

276709 Dereceli reaktivite drnekleri iceren BD Macro-Vue RPR Kart Testi Kontrol Kartlari, (R, RM ve N 18 mm daire). 10’lu kutu.

272905 BD Dispenstirs (tek kullanim, plastik pipet), 0,05 mL, 500’li Kutu.

275115 Bulk Kit No. 515: (5.000 kalitatif test), igerigi: otuz adet 3 mL amp. antijen, 5.000 BD Dispenstirs cihazi, her biri on bes
adet 18 mm daire noktali 340 kart, tek kullanimlik test Grlnleri ve aksesuarlari.

275130 Bulk Kit No. 530: (5.000 kalitatif test), icerigi: otuz adet 3 mL amp. antijen, 5.000 BD Dispenstirs cihazi, her biri otuz
adet 18 mm daire noktali 170 kart, tek kullanimlik test Grlinleri ve aksesuarlari.
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