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Norsk

Kontakt din lokale BD-representant for instruksjoner.

BRUKSOMRADE
BD Macro-Vue™ RPR (Rapid Plasma Reagin) 18 mm Circle Card Test (18 mm sirkelkorttest) er en ikke-treponemal testprosedyre
for serologisk pavisning av syfilis..2

SAMMENDRAG OG FORKLARING

BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (Macro-Vue drapekorttest) (med blod fra fingerstikk) var den originale korttesten og ble
utviklet til bruk i felten, der testing kunne utfares uten laboratorieutstyr.3.4 Ved & innarbeide maskinrotasjon, testoverflater med
ringer og visse andre tekniske endringer ble RPR-sirkelkorttest utviklet for bruk ved massetesting pa offentlige helse- og kliniske
laboratorier.

RPR 18 mm sirkelkorttest anbefales nar vengs blodprgvetaking brukes og et stort volum av serum er tilgjengelig, slik det normalt er
pa offentlige helse- og kliniske laboratorier.5-12 Nar en prgve inneholder antistoff, forekommer flokkulasjon med en koagglutinasjon
av karbonpartiklene til RPR-kortets antigen, som vises som svarte klumper mot den hvite bakgrunnen pa det plastbelagte kortet.
Ikke-reaktive pregver ser i motsetning ut til & ha en jevn lysegra farge.

| spesielle situasjoner der det haster med ikke-treponemale testresultater, og praven tas i form av EDTA-plasma, kan RPR 18 mm
sirkelkorttest brukes hvis testen foretas innen 24 timer.13.14

PROSEDYREPRINSIPPER

RPR-kort antigensuspensjon er et kardiolipinantigen med karbonpartikler! som paviser "reagin”, en antistofflignende substans som
finnes i serum og plasma fra syfilitiske personer, og av og til i serum eller plasma fra personer med andre akutte eller kroniske
tilstander. Reaginet binder til testantigenet, som bestar av kardiolipin-lecitin-belagte kolesterolpartikler, som forarsaker makroskopisk
flokkulasjon.

REAGENS

Ingrediensene* i RPR-kort antigensuspensjonen er': 0,003 % kardiolipin, 0,020-0,022 % lecitin, 0,09 % kolesterol, 0,0125 M EDTA,
0,01 M Nay,HPOy, 0,01 M KH,POy, 0,2 % natriumazid (konserveringsmiddel), 0,02 % trekull (spesialfremstilt, BD), 10 % kolinklorid,
vekt/volum og deionisert / destillert vann.

*Justert og/eller supplert etter behov for a oppfylle ytelseskriteriene.

Advarsler og forsiktighetsregler:

Til in vitro-diagnostisk bruk.

Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og HIV kan veere til stede i kliniske prgver. "Standard forsiktighetsregler"15-18
og institusjonelle retningslinjer skal falges ved handtering av alle artikler kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.

Advarsel

H302 Farlig ved svelging. H315 Irriterer huden. H319 Gir alvorlig gyeirritasjon.

P280 Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm. P264 Vask grundig etter bruk. P270 Ikke spis, drikk eller rayk ved
bruk av produktet. P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjere. Fortsett skyllingen. P321 Szerlig behandling (se pa etiketten). P301 + P312 VED
SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege ved ubehag. P332 + P313 Ved hudirritasjon: Sgk legehjelp.
P337 + P313 Ved vedvarende gyeirritasjon: Sgk legehjelp. P330 Skyll munnen.

P302 + P352 VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape og vann. P362 + P364 Tilsglte klaer ma fjernes og vaskes for de brukes pa
nytt. P501 Innhold/beholder skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale retningslinjer.

Antigen: Oppbevaring i kjgleskap anbefales utelukkende for RPR-kort antigensuspensjonen. Oppbevaring i sterkt sollys eller ved
temperaturer over 30 °C bgr unngas, da slike forhold kan gi antigenet et grovt utseende nar det brukes med ikke-reaktive sera.
Hvis ampullen med antigen blir fryst under forsendelse, kan den rekonstitueres én gang ved a varme den til romtemperatur. Unnga
gjentatt nedfrysning og opptining. @yeblikkelig bruk av et nedkjglt antigen kan fare til redusert testsensitivitet. Ved fjerning fra
kjgleskap, la antigenet varmes opp til romtemperatur (23 til 29 °C) fgr bruk.

Antigenet ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Diagnostiske testkort: Spesielt preparerte plastbelagte kort beregnet til bruk med RPR-kort antigenet. Veer forsiktig ved handtering
sa det ikke settes fingermerker pa teststedene pa kortet, siden dette kan fare til fettansamling og feilaktige testresultater. Ved
spredning av prgven innenfor testomradene ma kortet ikke ripes med BD Dispenstirs™-enheten. Hvis prgven ikke kan spres til
testomradets yttergrense, ma et annet testomrade pa kortet benyttes.



BD Dispenstirs™ og kapilleerpipetter: Ved utfgring av korttestene kan en BD Dispenstirs-enhet (kun 18 mm sirkel kvalitativ test)
eller kapilleerpipette brukes til & overfgre prgven til kortoverflaten. En ny BD Dispenstirs-enhet eller kapillaerpipette ma brukes for
hver prgve. Ved overfgring fra prgvetakingsrgret ma prgven ikke suges opp i gummikulen pa kapilleerpipetten, da dette vil gi feil
avlesninger for pafglgende tester.

Naler: Fjern nalen fra dispenseringsflasken ved fullfaring av testene og skyll nalen med deionisert / destillert vann for & opprettholde
klar passasje for ngyaktig drapelevering. Ikke tark av nalen, da dette vil fierne silikonbelegget og kan pavirke ngyaktigheten av
antigendrapen som dispenseres.

Avlesning av korttestresultatene: Les av kortet i "vat” tilstand, umiddelbart etter rotasjon, under en hgyintensitetsgledelampe eller
sterkt dagslys.

Rotasjon: Anbefalt hastighet for mekanisk rotasjon er 100 + 2 opm. Rotatoren skal omskrive en sirkel med diameter pa omtrent to
centimeter i det horisontale planet. Et fuktet befuktningstrekk skal brukes til & forhindre uttarking av testprgver under rotasjon.

Oppbevaring av antigen: Oppbevares kjglig ved 2 til 8 °C. Alle andre komponenter i settet skal oppbevares tert ved romtemperatur
i originalemballasjen. Se "Advarsler og forsiktighetsregler” for mer informasjon.

Nar det er fylt pa i dispenseringsflasken (folger med i hvert sett) og nedkjglt (2 til 8 °C), holder antigenreaktiviteten seg
tilfredsstillende i ca. tre maneder, eller til utlepsdatoen hvis den er for.

Merk dispenseringsflasken med antigenets lotnummer, utlgpsdato og dato for pafylling av antigenet i flasken.

PRGVEINNSAMLING OG HANDTERING

Ingen spesiell klargjgring av pasienten er ngdvendig for prgvetaking.

Slik testes uoppvarmet serum: Ta blod ved venipunktur i et rent, tert rer uten antikoagulant og la det koagulere. Sentrifuger
preaven med en kraft som er tilstrekkelig til & sedimentere cellulaere elementer. Oppbevar serum i det originale prevetakingsroret
eller overfeor til et rent, tart testrar hvis testingen blir forsinket. Serum, fiernet fra koagelen, kan nedkjeles ved 2 til 8 °C i opptil

5 dager eller fryses ved -20 °C eller lavere i en flaske eller i en Pyrex (eller tilsvarende) ampulle eller et testrar med lokk.!
Unnga gjentatt frysing og tining av praver.

Slik testes oppvarmet serum: Overfor til et rent og tert ror etter provetaking og sentrifugering, som for uoppvarmet serum, og
plasser i 56 °C vannbad eller varmeblokk i 30 min.

Slik testes uoppvarmet plasma: Ta blod ved venipunktur i et rent, tart rer med antikoagulant som EDTA, heparin, kaliumoksalat,
kaliumsequestren eller natriumfluorid. EDTA og heparin har fordelen at de ikke er kritiske mht. konsentrasjon. Sa lite som 1 mL blod
i et rar som normalt brukes til a ta 7 mL blod, gir tilfredsstillende resultater. Med andre antikoagulanter anbefales det a ta minst et
halvt rer med blod. Sentrifuger som ovenfor. Behold plasma i det opprinnelige prgvetakingsreret. Eventuell lagring av prgven skal
skje ved 2 til 8 °C. Test praven innen 24 timer etter blodprgvetaking.

PROSEDYRER OG RESULTATER
Materialer som fglger med: Ulike RPR Card Test kits (RPR-korttestsett) er tilgjengelige (se "Tilgjengelighet”), som inneholder
tilstrekkelig kortantigensuspensjon, med en forhandsinstallert ampulledpner, til a utfare spesifisert antall daglige kontrollkort- og
korttester, og den ngdvendige dispenseringsflasken, dispenseringsnalen, kort og enten kapilleerpipetter eller BD Dispenstirs-enheter.
Nedvendige materialer som ikke folger med:
1. Kontroller med fastlagte megnstre av trinndelt reaktivitet, som bgr inkluderes i hver dags testing for & bekrefte optimal reaktivitet av
antigenet. Se "Tilgjengelighet” for kontrollkort for BD Macro-Vue RPR 18 mm sirkelkorttest.
2.En rotator, 100 + 2 opm, som kan bevege seg i en sirkel med en diameter pa 2 cm, med automatisk ur, friksjonsdrev og et lokk
som inneholder en fuktet svamp eller sugepapir.
3. Saltvann (0,9 %) til bruk ved kvantitativ testing. Klargjgres ved a tilsette 900 mg tgrr natriumklorid, ACS til 100 mL
deionisert / destillert vann.
4. Serum som er ikke-reaktivt for syfilis i 0,9 % saltvann; pakrevd for fortynning av praver som gir et reaktivt resultat ved
1:16 fortynning.
Nadvendig utstyr og laboratorietilbehgr kreves ogsa til klargjering, oppbevaring og handtering av serologiske praver.
Preliminzere forberedelser: Gjennomga "Advarsler og forsiktighetsregler” og "Prgveinnsamling og klargjgring” far prosedyrene
utfgres. Nar tester skal utferes, bar antigensuspensjonen kontrolleres med kontroller av trinndelt reaktivitet ved bruk av den aktuelle
testprosedyren. Bare antigenene som gir de foreskrevne reaksjonene, bgr brukes. Kontroller, RPR-kortantigensuspensjon og praver
ber holde romtemperatur ved bruk.
Rist ampullen kraftig i 10 til 15 sekunder fgr bruk for & resuspendere antigenet og spre eventuelle karbonpartikler som sitter fast i
ampullehalsen. Hvis det fortsatt er karbon i ampullehalsen etter denne ristingen, ber det ikke gjares ytterligere forsgk pa a lgsne
det, da dette bare vil ha tendens til & produsere et grovt antigen.

Kontroller levering av nalen ved & plassere nalen sikkert pa

en 1 mL pipette eller sprayte. Fyll pipetten eller spreyten med
antigensuspensjon, hold pipetten eller sprayten i loddrett stilling
og tell antall draper levert i 0,5 mL. Riktig antall draper er angitt i 18 mm sirkel Gul, 20 G 30 + 1 drape
tabellen pa motsatt side:

Antall draper

Testmetode | Farge pa nalemuffe i0,5mL

Fest nalen pa den avsmalnede koblingen pa dispenseringsflasken. Sgrg for at antigenet er under oppdelingslinjen. Knekk
ampullehalsen med den forhandsinstallerte apneren, og sug alt antigen over i dispenseringsflasken ved a kollapse flasken og
bruke den som en sugeenhet. Merk dispenseringsflasken med antigenets lotnummer, utlgpsdato og dato for pafylling av antigenet i
flasken. Rist antigendispenseringsflasken forsiktig far hver serie med antigendraper.

Nalen og dispenseringsflasken bar kasseres, nar settet er brukt opp.

Teknikkene som er beskrevet her, ma falges detaljert.



18 mm kvalitativ korttest ved bruk av BD Dispenstirs™-enheter:

1.Hold en BD Dispenstirs-enhet mellom tommel- og pekefingeren naer omragringsdelen eller den forseglede enden. Klem og frigi
ikke trykket far den apne enden er under prgveoverflaten, mens prgvergret holdes loddrett for & minimere opprering av celluleere
elementer nar det opprinnelige blodragret brukes. Frigi fingertrykket for a trekke opp preven.

2.Hold BD Dispenstirs -enheten i loddrett stilling direkte over korttestomradet som prgven skal leveres til (unnga bergring av
kortoverflaten), og klem enheten slik at én drape faller pa kortet (ca. 0,05 mL; hver BD Dispenstirs -enhet er konstruert for & trykke
ut litt over 0,05 mL for & kompensere for den lille mengden preparat som er igjen pa omraringsenden).

3.Vend BD Dispenstirs-enheten og spre preven med den forseglede omrgringsenden slik at hele sirkelens overflate fylles. (Om
gnskelig kan gjenvaerende prgve temmes i prevergret som den ble hentet fra.) Kast BD Dispenstirs-enheten. Gjenta prosedyren
for antall prgver som skal testes.

4. Rist antigendispenseringsflasken forsiktig for bruk. Hold i loddrett stilling og dispenser flere draper over i dispenseringsflaskens
kork for a sikre fri nalepassasje. Plasser en "frittfallende” drape (20 G, nal med gul muffe) pa hvert testomrade. lkke rar om pa
nytt, blanding av antigen og prove finner sted under rotasjon. Hent opp tidligere nedfalt antigen fra flaskekorken.

5. Roter i 8 minutter (+ 30 s) under befuktningsdeksel, pa mekanisk rotator ved 100 + 2 opm.

Etter rotasjon skal en kortvarig rotasjon og vipping av kortet utfares manuelt (3 eller 4 bevegelser frem og tilbake) for a differensiere

ikke-reaktive resultater fra minimalt reaktive resultater. Les umiddelbart av kortet makroskopisk i "vat” tilstand, under en

hgyintensitetsgledelampe eller sterkt dagslys.

Rapporter som: Reaktiv — har karakteristisk klumping varierende fra lett, men tydelig (minimal-til-moderat) til markert og intens.

Ikke-reaktiv — viser ingen klumping. Se avlesningsveiledningen.

Merk: Det er bare to mulige sluttrapporter med korttesten — reaktiv eller ikke-reaktiv, uansett graden av reaktivitet. Reaktivitet

minimal-til-moderat (viser lett, men tydelig klumping) rapporteres alltid som reaktiv.

Lett granulerende eller "grove” reaksjoner bar gjentas ved bruk av en alternativ prosedyre. Ved donorscreening kan disse testene

rapporteres som "inkonklusiv” i pavente av videre evaluering. Se "Begrensninger ved prosedyren”.

Alle reaktive syfilistester bgr gjentas ved bruk av en alternativ prosedyre.

18 mm kvalitativ korttest ved bruk av kapilleerpipetter:

1. Bruk en ny kapilleerpipette, fest gummikulen og fiern 0,05 mL prave fra blodprgvetakingsreret ved a la praven stige til malelinjen
pa kapilleerpipetten, mens det utvises forsiktighet for ikke a overfare cellulere elementer. (Om gnskelig kan en serologisk pipette
brukes, men ikke pipetter med munnen.)

2. Plasser den malte prgven pa sirkelen pa det diagnostiske testkortet ved & trykke sammen gummikulen og holde én finger over
hullet i kulen.

3.Bruk en ny BD Dispenstirs -enhet for hver prgve og spre over hele sirkelen. Kast BD Dispenstirs-enheten. Gjenta prosedyren for
antall prgver som skal testes.

4. Rist antigendispenseringsflasken forsiktig for bruk. Hold i loddrett stilling og dispenser flere draper over i dispenseringsflaskens
kork for a sikre fri nalepassasje. Plasser en “frittfallende” drape (20 G, nal med gul muffe) pa hvert testomrade. lkke rar om pa
nytt, blanding av antigen og prove finner sted under rotasjon. Hent opp tidligere nedfalt antigen fra flaskekorken.

5. Roter i 8 minutter (+ 30 s) under befuktningsdeksel, pa mekanisk rotator ved 100 + 2 opm.

Etter rotasjon skal en kortvarig rotasjon og vipping av kortet utfares manuelt (3 eller 4 bevegelser frem og tilbake) for a differensiere

ikke-reaktive resultater fra minimalt reaktive resultater. Les umiddelbart av kortet makroskopisk i "vat" tilstand, under en

hgyintensitetsglgdelampe eller sterkt dagslys.

Rapporter som: Reaktiv — har karakteristisk klumping varierende fra lett, men tydelig (minimal-til-moderat) til markert og intens.

Ikke-reaktiv — viser ingen klumping. Se avlesningsveiledningen.

Merk: Det er bare to mulige sluttrapporter med korttesten — reaktiv eller ikke-reaktiv, uansett graden av reaktivitet. Reaktivitet

minimal-til-moderat (viser lett, men tydelig klumping) rapporteres alltid som reaktiv.

Lett granulerende eller "grove” reaksjoner bar gjentas ved bruk av en alternativ prosedyre. Ved donorscreening kan disse testene

rapporteres som “inkonklusiv” i pavente av videre evaluering. Se "Begrensninger ved prosedyren”.

Alle reaktive syfilistester bar gjentas ved bruk av en alternativ prosedyre.

18 mm sirkel kvantitativ korttest:

1. Plasser 0,05 mL 0,9 % saltvann pa sirkler, nummerert 2 til 5 for hver prgve som skal testes. En kapilleer- (red linje) eller serologisk
pipette, 1 mL eller mindre, kan brukes. IKKE SPRE SALTVANN!

2.Bruk en kapilleerpipette (rad linje gradert ved 0,05 mL til spissen) med pasatt gummikule til & plassere 0,05 mL prgve pa sirkel 1.

3. Fyll kapillzerpipetten til rad linje med testprgve og klargjer serielle dobbelte fortynninger ved & trekke blandingen av saltvann og
testpreve opp og ned i pipetten 5 til 6 ganger, mens pipetten holdes i loddrett stilling. Unnga bobledannelse. Overfgr 0,05 mL fra
sirkel 2, til 3, til 4, til 5, og bland etter hver overfaring. Kast 0,05 mL etter & ha blandet innholdet i sirkel 5.

4.Bruk en ny BD Dispenstirs -enhet for hver prgve, begynn ved den hgyeste fortynningen av serum (preve 5) og spre serumet over
hele sirkelen. Ga videre til sirkel 4, 3, 2 og 1 og spre pa samme mate.

5. Rist antigendispenseringsflasken forsiktig far bruk. Hold i loddrett stilling og dispenser flere draper over i dispenseringsflaskens
kork for & sikre fri nalepassasje. Plasser en “frittfallende” drape (20 G, nal med gul muffe) pa hvert testomrade. lkke rar om péa
nytt, blanding av antigen og prave finner sted under rotasjon. Hent opp tidligere nedfalt antigen fra flaskekorken.

6. Roter i 8 minutter (+ 30 s) under befuktningsdeksel, pa mekanisk rotator ved 100 + 2 opm.



Etter rotasjon skal en kortvarig rotasjon og vipping av kortet utfgres manuelt (3 eller 4 bevegelser frem og tilbake) for a differensiere
ikke-reaktive resultater fra minimalt-til-moderate (RM) resultater. Les umiddelbart av kortet makroskopisk i "vat” tilstand, under en
hgyintensitetsgledelampe eller sterkt dagslys.

Rapporter i forhold til hgyest fortynning som gir en reaktiv inkludert minimal-til-moderat reaksjon.

Eksempler:

(Prozonreaksjon — se "Begrensninger ved prosedyren”) (Ubestemt) 1:1 1:2 | 1:4[1:8 | 1:16 | Rapport
R = Reaktiv Referansemetode [N [N |N [N Reaktiv, 1:1-fortynning
| = Ikke-reaktiv R R [R [N |N Reaktiv, 1:4-fortynning
RM = Reaktiv minimal-til-moderat R R |[R |[R |N Reaktiv, 1:8-fortynning

Uoppvarmet eller oppvarmet serum: Hvis den hgyest testede (1:16) er reaktiv, fortsett pa felgende mate —

1. Klargjer en 1:50 fortynning av ikke-reaktivt serum i 0,9 % saltvann. (Dette skal brukes til & forberede 1:32 eller hayere fortynninger
av prever til kvantifisering.)

2.Klargjer en 1:16 fortynning av testpraven ved 4 tilsette 0,1 mL serum til 1,5 mL 0,9 % saltvann. Bland godt.

3. Plasser 0,05 mL med 1:50 ikke-reaktivt serum i sirkel 2, 3, 4 og 5.

4. Bruk en kapillzerpipette til & plassere 0,05 mL med 1:16 fortynning av testprgven i sirkel 1.

5. Fyll kapilleerpipetten til rad linje med testprave, klargjer serielle dobbelte fortynninger og utfer testene som beskrevet i trinn 3 til 6.
(Se ”18 mm sirkel kvantitativ korttest”.)

Hgayere fortynninger klargjgres om ngdvendig i 1:50 ikke-reaktivt serum.

Plasma: Hvis en baseline skal etableres for & pavise endringer i titer, skal testen gjentas pa uoppvarmet serum (se avsnittet

"Uoppvarmet serum”).

Avlesning og rapportering av BD Macro-Vue™ RPR-korttest: Individuelle reaksjoner skal evalueres i "vat” tilstand, under en

hgyintensitetsglgdelampe eller sterkt dagslys. Les av og registrer som reaktiv eller ikke-reaktiv umiddelbart etter rotasjon.

AVLESNINGSVEILEDNING FOR RPR 18 MM SIRKELKORTTEST
KVALITATIV TEST

Reaktiv Reaktiv
Reaktiv Reaktiv (Moderat) (Minimal) Ikke-reaktiv

Rapporter som reaktiv

KVANTITATIV TEST

Ufortynnet 1:2 R 1:8 1:16
Reaktiv Reaktiv Reaktiv Ikke-reaktiv Ikke-reaktiv

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontrollkrav ma ivaretas i samsvar med gjeldende lokale og/eller nasjonale forskrifter eller godkjenningskrav og
laboratoriets standardprosedyrer for kvalitetskontroll. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og CLIA-
regler for egnede kvalitetskontrollprosedyrer.

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Diagnostisering av syfilis bar ikke gjeres pa grunnlag av et enkelt reaktivt resultat uten stette fra en positiv historikk eller klinisk
bevis. Som med alle serologiske testprosedyrer bar reaktive korttestprgver derfor underga ytterligere serologisk undersgkelse.
Serumprgver som er reaktive i kvalitativ testing, bgr kvantifiseres for & etablere en baseline for pavisning av endringer i titer, seerlig
for evaluering av behandling.! Bruk av plasmaprgver for a etablere en baseline for pavisning av endringer i titer er ikke evaluert.
Falskt negative resultater kan forekomme pa grunn av manglende registrering av prozonreaksjoner. Prozonreaksjoner forekommer
hos 1 % til 2 % av pasienter med sekundeer syfilis. Disse prevene kan vise et ikke-reaktivt manster som er litt kornete eller "grovt”.
Ved fortynning vil reaktiviteten farst gke og deretter synke etter hvert som endepunktstiteren kommer naermere. Alle tester med et
grovt utseende bgr evalueres ytterligere. Falskt negative ikke-treponemale testresultater ses ogsa ved inkuberende primaer og sen
syfilis.

Det er ikke ngdvendig a foreta den kvantitative prosedyren pa reaktive donorprgver.

RPR-korttest kan ikke brukes til testing av spinale vaesker.

Den ideelle praven til neonatal testing er spedbarnets serum, som tas ved et stikk i haelen. Navleblod kan ogsa brukes til
baselinescreening nar en annen prgve ikke er tilgjengelig.!



Med antigener av kardiolipintypen er biologiske falskt positive reaksjoner blitt rapportert i sykdommer som infeksigs mononukleose,
spedalskhet, malaria, lupus erythematosus, vaccinia og viruspneumoni. | spedalskhet rapportere Portnoy3 ingen falske positiver;
Achimastos® rapporterte at 14 av 50 tilfeller av spedalskhet var reaktive, og Scotti20 rapporterte at 1 av 208 tilfeller var reaktive med
RPR-kort, som var ikke-reaktive med FTA-ABS og TPI-test. Dorwart2! studerte forekomsten av kroniske BFP-reaksjoner i

ulike bindevevssykdommer. Seks av 41 tilfeller med systemisk lupus erythematosus var reaktive i korttesten, mens bare 5 var

reaktive i VDRL-objektglasstesten. Bare 1 av 23 tilfeller med arthritis rheumatoides var reaktivt med bade RPR-korttesten

og VDRL-objektglasstesten. | forbindelse med graviditet indikerte flere rapporter forekomst av falskt positive reaksjoner.11.22
Narkotikaavhengighet og autoimmune sykdommer kan ogsa gi falskt positive reaksjoner.23 Pinta, yaws, bejel og andre treponemale
sykdommer kan produsere positive reaksjoner i denne testen.’

Lipemi vil ikke forarsake interferens med korttest. Hvis graden av lipemi er sa alvorlig at den kan tilslgre antigenpartiklenes tilstand,
ber praven imidlertid anses som utilfredsstillende for testing.

Praver som er sterkt hemolyserte, kontaminerte eller ytterst uklare ma ikke testes. De skal rapporteres som "Prgve utilfredsstillende
for testing”.

FORVENTEDE VERDIER OG YTELSESEGENSKAPER

RPR-kort antigensuspensjonen testes for det etablerte reaktivitetsmansteret mot referenseantigensuspensjoner og oppfyller
produktspesifikasjonene for U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC) for utfering av RPR 18 mm sirkelkorttest.
Disse ytelsesegenskapene ble etablert ut fra et stort antall artikler i vitenskapelig litteratur og fra rutinemessige daglige tester pa
laboratorier for serologitesting av syfilis, og samsvarer med CDC-spesifikasjonene.

Rapporterte studier viser at RPR-korttesten har tilstrekkelig sensitivitet og spesifisitet i forhold til klinisk diagnose og et
reaktivitetsniva som ligner det for VDRL-objektglasstesten.6-10.24.25

Oppvarming av serumprgver til 56 °C i 30 minutter er vist & ikke ha noen effekt pa reaktivitet.20

En kvalitativ sammenligning av 1104 samtidig innhentede serum- og EDTA-plasmaprgver ble utfart ved hjelp av BD Macro-Vue
RPR 18 mm sirkelkorttest. Det var fullstendig samsvar i testresultatene, som omfattet 134 reaktive og 970 ikke-reaktive par. | andre
studier ble sammenlignbare resultater funnet mellom plasma- og serumpar (306 prever) med RPR-korttest bade i kvalitative og
kvantitative prosedyrer.14.26

TILGJENGELIGHET

Kat. Nr. Beskrivelse

BD Macro-Vue™ RPR Card Tests:

274449 Sett nr. 104: (300 kvalitative tester), inneholder: to 3 mL amp. antigen, 20 G nal, dispenseringsflaske,
300 BD Dispenstirs™-enheter, 30 kort med ti 18 mm sirkelpunkter hver og 300-0,05 mL kapilleerpipetter.

275005 Sett nr. 110: (500 kvalitative tester), inneholder: tre 3 mL amp. antigen, 20 G nal, dispenseringsflaske, 50 kort med fi
18 mm sirkelpunkter hver og 500-0,05 mL BD Dispenstirs™-enheter.

275239 Sett nr. 112: (150 kvantitative tester), inneholder: fem 3 mL amp. antigen, 20 G nal, dispenseringsflaske,
150 BD Dispenstirs™-enheter, 50 kort med femten 18 mm sirkelpunkter hver og 150-0,05 mL kapilleerpipetter.

275539  Sett nr. 115: (150 kvalitative tester), inneholder: ett 3 mL amp. antigen, 20 G nal, dispenseringsflaske, 15 kort med i
18 mm sirkelpunkter hver og 150-0,05 mL BD Dispenstirs™-enheter.

275110 Bulk sett nr. 510: (5000 kvalitative tester).

275692 Bulk sett nr. 532: (10 000 kvalitative tester).

276709 BD Macro-Vue™ RPR Card Test Control Cards som inneholder trinndelte reaktivitetspraver, (R, RM og N 18 mm sirkler).
Eske med 10 stk.

272905 BD Dispenstirs™ (engangsbruk, plastpipetter), 0,05 mL, eske med 500 stk.

275115 Bulk sett nr. 515: (5000 kvalitative tester), inneholder: tretti 3 mL amp. antigen, 5000 BD Dispenstirs™ -enheter, 340 kort
med femten 18 mm sirkelpunkter hver, testens engangsartikler og tilbehar.

275130 Bulk sett nr. 530: (5000 kvalitative tester), inneholder: tretti 3 mL amp. antigen, 5000 BD Dispenstirs™-enheter, 170 kort
med tretti 18 mm sirkelpunkter hver, testens engangsartikler og tilbehgr.
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