
1

 Macro-Vue RPR Card Tests
  Testele calitative şi cantitative, cu cartelă circulară de 18 mm 
Kitul de diagnostic Brewer pentru detecţia serologică a sifilisului
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Românã

UTILIZARE SPECIFICĂ
Testul cu cartelă circulară BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) de 18 mm este un procedeu de testare nontreponema pentru 
detecţia serologică a sifilisului.1,2

REZUMAT ŞI EXPLICAŁII
Testul cu cartelă BD Macro-Vue RPR Teardrop (utilizând sânge din puncţia degetului) este testul cu cartelă original şi a fost realizat 
pentru utilizarea pe teren unde testele pot fi efectuate fără echipament de laborator.3,4 Testul cu cartelă circulară RPR a fost 
realizat pentru utilizarea testării pe scară largă în laboratoarele clinice şi de sănătate publică prin introducerea rotirii mecanice, a 
suprafeţelor de testare circulare şi altor modificări tehnice.
Testul cu cartelă circulară de 18 mm RPR este recomandat atunci când sunt utilizate probe de sânge venos şi când este disponibil 
un volum crescut de ser, aşa cum se întâmplă în general în laboratoarele clinice şi în cele de sănătate publică.5-12 Când o probă 
conţine anticorpi, determină flocularea cu o coaglutinare a particulelor de carbon ale antigenului cardului RPR, ce apare ca o 
aglomerare neagră pe fundalul alb al cartelei îmbrăcată în plastic. În contrast, probele nonreactive au o culoare gri mai deschisă.
În situaţii speciale, când sunt necesare rezultate rapide pentru teste nontreponema şi când proba este recoltată ca plasmă pe 
EDTA, poate fi utilizat testul cu cartelă circulară de 18 mm RPR, dacă este realizat în primele 24 h.13,14

PRINCIPIILE PROCEDURII 
Suspensia antigenică a cartelei RPR este un antigen cardiolipinic din particule de carbon1 care detectează „reactivul”, o substanţă 
anticorp-like prezentă în serul sau plasma persoanelor cu sifilis şi ocazional în serul sau plasma persoanelor cu alte afecţiuni acute 
sau cronice. Reactivul se leagă cu antigenul din test, care constă din particule de colesterol acoperite cu cardiolipină-lecitină, 
determinând flocularea macroscopică.

REACTIV
Ingredientele* suspensiei antigenice ale cartelei RPR sunt1: 0,003% cardiolipină, 0,020–0,022% lecitină, 0,09% colesterol, 
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na2HPO4, 0,01 M KH2PO4, 0,2% azida de sodiu (conservant), 0,02% cărbune (special preparat, BD), 
10% clorură de colină, w/v, şi apă deionizată/distilată.
*Ajustată şi/sau suplimentată după cum este necesar pentru a îndeplini criteriile de performanţă.

Avertismente şi precauţii:  
În scopul diagnosticului in vitro.
În probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice şi virusul imunodeficienţei umane. 
La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sânge şi alte lichide biologice trebuie respectate „Precauţiile standard”15-18 şi 
regulamentul instituţiei. 

Atenţie

H302 Nociv în caz de înghiţire. H315 Provoacă iritarea pielii. H319 Provoacă o iritare gravă a ochilor.
P280 Purtaţi mănuşi de protecţie/îmbrăcăminte de protecţie/echipament de protecţie a ochilor/ echipament de protecţie a feţei. 
P264 Spălaţi-vă bine după utilizare. P270 A nu mânca, bea sau fuma în timpul utilizării produsului. P305+P351+P338 ÎN CAZ DE 
CONTACT CU OCHII: clătiţi cu atenţie cu apă timp de mai multe minute. Scoateţi lentilele de contact, dacă este cazul şi dacă acest 
lucru se poate face cu uşurinţă. Continuaţi să clătiţi. P321 Tratament specific (a se vedea de pe această etichetă). P301+P312 ÎN 
CAZ DE ÎNGHIȚIRE: sunați la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICĂ sau un medic, dacă nu vă simţiţi bine. P332+P313 În 
caz de iritare a pielii: consultaţi medicul. P337+P313 Dacă iritarea ochilor persistă: consultaţi medicul. P330 Clătiţi gura. P302+P352 
ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălați cu multă apă și săpun. P362+P364 Scoateți îmbrăcămintea contaminată și spalați-o 
înainte de reutilizare. P501 Eliminaţi conţinutul/recipientul în conformitate cu reglementările locale/regionale/naţionale/internaţionale. 
Antigen – Refrigerarea este recomandată numai pentru suspensia antigenică a cartelei RPR. Trebuie evitată depozitarea la 
lumina soarelui sau la temperaturi mai mari de 30 °C; astfel de condiţii pot determina o expresie neprelucrată a antigenului când 
este utilizat ser nonreactiv. Dacă fiola cu antigen este îngheţată în timpul livrării, poate fi reconstituită o dată prin încălzirea la 
temperatura camerei; evitaţi îngheţarea şi dezgheţarea repetată. Utilizarea imediată a unui antigen refrigerat poate determina 
scăderea sensibilităţii testului. Aşadar, după scoaterea din frigider, lăsaţi antigenul să ajungă la temperatura camerei (23 până la 
29 °C) înainte de utilizare.
Nu utilizaţi antigenul după expirarea termenului de valabilitate.
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Cartelele pentru test diagnostic – Cartele acoperite cu plastic special preparate, realizate pentru utilizarea cu antigenul cartelei 
RPR. În timpul manevrării trebuie să aveţi grijă să nu lăsaţi amprente digitale pe zonele de testare a cartelei deoarece ar putea 
rămâne urme de grăsime care ar duce la rezultate false. La dispersarea probei în interiorul zonelor de testare, evitaţi să zgâriaţi 
suprafaţa cartelei cu dispozitivul BD Dispenstirs. Dacă proba nu se dispersează până în marginea exterioară a zonei de testare, 
utilizaţi altă zonă de testare a cartelei.
BD Dispenstirs şi Capilare – Pentru a efectua testele cu cartelă poate fi utilizat un dispozitiv BD Dispenstirs (numai testul calitativ 
circular de 18 mm) sau un capilar pentru a transfera proba pe suprafaţa cartelei. Trebuie utilizat un nou dispozitiv BD Dispenstirs 
sau un capilar pentru fiecare probă de testat. Proba nu trebuie recoltată până la nivelul parei de cauciuc ataşată capilarului atunci 
când se transferă dintr-un flacon de recoltare, deoarece va determina citiri incorecte ale testelor ulterioare.
Ace – Pentru a menţine un pasaj clar pentru repartizarea exactă a picăturii, după terminarea testului, scoateţi acul din recipientul 
pentru repartizare şi curăţaţi-l cu apă deionizată/distilată. Nu ştergeţi acul deoarece acest lucru va determina înlăturarea învelişului 
de silicon, ceea ce va afecta acurateţea picăturii de antigen ce este repartizată.
Citirea rezultatelor testului cu cartelă – Citiţi imediat după agitarea prin rotaţie, în stare „umedă”, la o lampă incandescentă cu 
intensitate mare sau la lumina puternică a zilei.
Agitarea prin rotaţie – Viteza recomandată pentru rotaţia mecanică este de 100 ± 2 rpm. Agitatorul rotativ trebuie să descrie un 
cerc cu diametrul de aproximativ doi cm în plan orizontal. Utilizaţi un înveliş umed pentru a evita deshidratarea probelor pentru test 
în timpul rotaţiei.
Depozitarea antigenelor – Refrigeraţi la 2 până la 8 °C. Toate celelalte componente ale kitului trebuie depozitate într-un loc uscat 
la temperatura camerei în pachetele originale. Consultaţi „Avertismente şi precauţii” pentru informaţii suplimentare.
Odată amplasat în recipientul pentru repartizare (furnizat cu fiecare kit) şi refrigerat (la 2 până la 8 °C), reactivitatea antigenului 
rămâne satisfăcătoare pentru aproximativ trei luni, sau până la data de expirare, dacă are loc mai devreme.
Etichetaţi recipientul pentru repartizare cu numărul lotului antigenului, data de expirare şi data la care antigenul a fost plasat 
în recipient.

COLECTAREA ŞI PREPARAREA PROBELOR
Nu este necesară pregătirea pacientului înainte de recoltarea probei.
Pentru a testa serul neîncălzit – Recoltaţi sânge printr-o venopuncţie într-un flacon curat şi uscat fără anticoagulant şi lăsaţi-l să 
se coaguleze. Centrifugaţi proba cu o putere suficientă sedimentării elementelor celulare. Păstraţi serul în flaconul de recoltare 
original sau transferaţi-l într-un flacon curat, uscat dacă testarea va fi amânată. Serul, eliberat din cheag, poate fi refrigerat la 2 până 
la 8 °C, până la 5 zile sau îngheţat la -20 °C sau la o temperatură mai joasă într-o fiolă Pyrex (sau echivalentă) sau într-un flacon 
pentru test închis cu capac.1 Evitaţi îngheţarea-dezgheţarea repetată a probelor.
Pentru a testa serul încălzit – După recoltare şi centrifugare, ca şi pentru serul neîncălzit, se transferă într-un flacon curat, uscat şi 
plasat într-o baie de apă la  56 °C, sau într-un bloc termic timp de 30 de minute.
Pentru a testa plasma neîncălzită – Recoltaţi sânge prin venopuncţie într-un flacon ce conţine anticoagulant cum ar fi EDTA, 
heparină, oxalat de potasiu, potasiu sequestrene sau florură de sodiu. EDTA şi heparina au avantajul de a nu determina probleme 
critice în legătură cu concentraţia; doar 1 mL de sânge într-un flacon în care se pot recolta în mod obişnuit 7 mL de sânge produce 
rezultate satisfăcătoare. Când se utilizează alţi anticoagulanţi este recomandat să se recolteze cel puţin jumătate de flacon de 
sânge. Centrifugaţi cum a fost descris mai sus. Păstraţi plasma în flaconul de recoltare original şi dacă o depozitaţi, păstraţi proba la 
2 până la 8 °C. Efectuaţi testul probei în 24 h de la recoltarea sângelui.

PROCEDURI ŞI REZULTATE 
Materiale furnizate – Sunt disponibile variate kituri de teste cu cartelă RPR (consultaţi „Disponibilitate”) cu deschizător de fiole 
pre-instalat, care conţin suficientă suspensie antigenică, pentru a realiza un număr specificat de teste de control zilnice ale cartelei 
şi teste cu cartelă, recipientul şi acul pentru repartizare, cartelele şi alte capilare, sau dispozitive BD Dispenstirs necesare.

Materiale necesare, dar nefurnizate:
1. Controale cu modele stabilite de reactivitate calibrată trebuie incluse în testările zilnice pentru a confirma reactivitatea optimă 

a antigenului. Consultaţi „Disponibilitate” pentru cartelele de control ale testului cu cartelă circulară de 18 mm BD Macro-Vue RPR.
2. Un agitatorul rotativ de 100 ± 2 rpm, ce descrie un cerc cu 2 cm diametru, cu cronometru automat, cu transmisie prin frecare şi 

cu o învelitoare ce conţine un burete sau un tampon umed.
3. Soluţie salină (0,9%) pentru utilizare în testarea cantitativă. Preparaţi-o prin adăugarea a 900 mg clorură de sodiu, ACS la 

100 mL de apă deionizată/distilată.
4. Ser nonreactiv la sifilis diluat în soluţie salină 0,9%; necesar pentru diluarea probelor ce determină rezultate reactive la o diluţie 

de 1:16.
De asemenea, sunt necesare echipamentele şi articolele de laborator utilizate la prepararea, depozitarea şi manevrarea 
probelor clinice.
Pregătiri preliminare – Revedeţi „Avertismente şi precauţii” şi „Colectarea şi prepararea probelor” înainte de  a realiza testele 
cu cartelă. Înainte de efectuarea testelor, suspensia antigenică trebuie verificată cu controale de reactivitate calibrată utilizând 
procedura particulară de testare. Trebuie utilizate numai antigenele care determină reacţiile caracteristice. În momentul utilizării, 
controalele, suspensia antigenică a cartelei RPR şi probele de testat trebuie să fie la temperatura camerei.
Înainte de utilizare, agitaţi puternic fiola timp de 10 până la 15 s pentru a realiza din nou suspensia antigenului şi a dispersa orice 
particulă de carbon aderentă la gâtul fiolei. Dacă rămân particule de carbon la niveIul gâtului fiolei după această agitare, nu trebuie 
depus efort suplimentar pentru a le disloca pentru că astfel se poate produce un antigen necorespunzător.



3

Verificaţi permeabilitatea acului conectându-l ferm la o pipetă sau  
seringă de 1 mL; umpleţi pipeta sau seringa cu suspensie  
antigenică şi, ţinând pipeta sau seringa în poziţie verticală,  
număraţi picăturile repartizate din 0,5 mL. Numărul corect de  
picături este afişat în tabelul de alături:
Ataşaţi acul în montajul conic de pe recipientul de repartizare. Asiguraţi-vă că antigenul este sub linia punctată; prindeţi gâtul fiolei 
cu deschizătorul pre-instalat şi extrageţi tot antigenul în recipientul de repartizare prin presarea recipientului şi utilizarea sa ca un 
dispozitiv de sucţiune. Etichetaţi recipientul pentru repartizare cu numărul lotului antigenului, data de expirare şi data la care antigenul 
a fost plasat în recipient. Agitaţi cu blândeţe recipientul pentru repartizarea antigenului înainte de fiecare serie de picurare a acestuia.
Acul şi recipientul de repartizare trebuie aruncate când kitul este consumat.
Este imperativ ca tehnicile descrise aici să fie urmate în detaliu.

Testul calitativ cu cartelă de 18 mm utilizând dispozitive BD Dispenstirs:
1. Łineţi dispozitivul BD Dispenstirs între police şi degetul arătător aproape de capătul sigilat sau pentru agitare. Presaţi şi nu 

eliberaţi presiunea până când capătul deschis nu se află sub nivelul de suprafaţă al probei, ţinând flaconul cu proba vertical 
pentru a minimaliza ridicarea elementelor celulare în cazul utilizării flaconului de sânge original. Slăbiţi presiunea digitală pentru 
a extrage proba.

2. Łinând dispozitivul BD Dispenstirs în poziţie verticală direct deasupra zonei pentru testare a cartelei unde proba va fi repartizată 
(fără a atinge sup            rafaţa cartelei), presaţi dispozitivul permiţând unei picături să cadă pe cartelă (aprox. 0,05 mL; fiecare 
dispozitiv BD Dispenstirs este realizat pentru a elimina puţin mai mult de 0,05 mL pentru a compensa cantitatea mică din probă 
ce rămâne pe capătul pentru agitare).

3. Răsturnaţi dispozitivul BD Dispenstirs şi, cu capătul pentru agitare sigilat, dispersaţi proba umplând suprafaţa cercului. (Dacă 
doriţi, proba rămasă poate fi descărcată în flaconul probei din care a fost extrasă.) Aruncaţi dispozitivul BD Dispenstirs. Repetaţi 
procedura pentru celelalte probe ce trebuie testate.

4. Agitaţi cu blândeţe recipientul de repartizare a antigenului înainte de utilizare. Menţinând o poziţie verticală, picuraţi de câteva 
ori pe capacul recipientului de repartizare pentru a vă asigura că acul este permeabil. Lăsaţi să cadă câte o picătură (ac cu 
manşon galben, 20 G) pe fiecare zonă de testare. Nu agitaţi din nou; amestecarea antigenului şi a probei este realizată în 
timpul rotaţiei. Ridicaţi antigenul picurat anterior de pe capacul recipientului.

5. Rotiţi timp de 8 min (± 30 s) sub învelişul umed, cu agitatorul rotativ la 100 ± 2 rpm.
După rotaţie, pentru a ajuta la diferenţierea rezultatelor nonreactive de cele minim reactive, trebuie efectuată o rotaţie şi o înclinare 
manuală scurtă a cartelei (3 sau 4 mişcări de apropiere şi depărtare). Interpretaţi macroscopic imediat, în stare „umedă”, la o lampă 
incandescentă cu intensitate mare sau la lumina puternică a zilei.
Raportaţi ca:   Reactiv – Evidenţiind aglomerări caracteristice variind de la mici dar clare (minim-până la-moderat) la marcante 

şi intense.
 Nonreactiv – Fără aglomerări. Consultaţi Manualul pentru interpretare.
Notă: Pentru testul cu cartele sunt posibile numai două raporturi finale, – reactiv sau nereactiv, oricare ar fi gradul de reactivitate. 
Reactivitatea minimă până la moderată (evidenţiind aglomerări mici dar clare) este întotdeauna raportată ca reactiv.
Reacţiile uşor granulare sau „neprelucrate” trebuie repetate utilizând proceduri alternative. Pentru screeningul donorilor, aceste teste 
pot fi raportate ca „indefinit” necesitând o evaluare suplimentară. Consultaţi „Limitările procedurii”.
Toate testele de sifilis reactive trebuie repetate utilizând o procedură alternativă.

Testul calitativ cu cartelă de 18 mm utilizând capilare:
1. Utilizând un capilar nou, ataşaţi para de cauciuc şi extrageţi 0,05 mL din proba aflată în flaconul de recoltare a sângelui 

permiţând probei să se ridice până la linia măsurătoare de pe capilar, având grijă să nu transferaţi şi elemente celulare. (Dacă 
doriţi, puteţi utiliza o pipetă serologică, dar nu pipetaţi cu gura).

2. Plasaţi proba măsurată pe cercul cartelei pentru testul diagnostic prin compresia parei de cauciuc, ţinând un deget pe gaura parei.
3. Dispersaţi pentru a umple întregul cercul utilizând un nou dispozitiv BD Dispenstirs pentru fiecare probă. Aruncaţi dispozitivul 

BD Dispenstirs. Repetaţi procedura pentru celelalte probe ce trebuie testate.
4. Agitaţi cu blândeţe recipientul de repartizare a antigenului înainte de utilizare. Menţinând o poziţie verticală, picuraţi de câteva 

ori pe capacul recipientului de repartizare pentru a vă asigura că acul este permeabil. Lăsaţi să cadă câte o picătură (ac cu 
manşon galben, 20 G) pe fiecare zonă de testare. Nu agitaţi din nou; amestecarea antigenului şi a probei este realizată în 
timpul rotaţiei. Ridicaţi antigenul picurat anterior pe capacul recipientului.

5. Rotiţi pentru 8 min (± 30 s) sub învelişul umed, cu agitatorul rotativ la 100 ± 2 rpm.
După rotaţie, pentru a ajuta la diferenţierea rezultatelor nonreactive de cele minim reactive, trebuie efectuată o rotaţie şi o înclinare 
manuală scurtă a cartelei (3 sau 4 mişcări de apropiere şi depărtare). Interpretaţi macroscopic imediat, în stare „umedă”, la o lampă 
incandescentă cu intensitate mare sau la lumina puternică a zilei.
Raportaţi ca :   Reactiv – Evidenţiind  aglomerări caracteristice variind de la mici dar clare (minim până la moderat) la marcante 

şi intense.
 Nonreactiv – Fără aglomerări. Consultaţi Manualul pentru interpretare.
Notă: Pentru testul cu cartele sunt posibile numai două raporturi finale – reactiv sau nereactiv, oricare ar fi gradul de reactivitate. 
Reactivitatea minimă până la moderată (evidenţiind aglomerări mici dar clare) este întotdeauna raportată ca reactiv.
Reacţiile uşor granulare sau „neprelucrate” trebuie repetate utilizând proceduri alternative. Pentru screeningul donorilor, aceste teste 
pot fi raportate ca „indefinit” necesitând o evaluare suplimentară. Consultaţi „Limitările procedurii”.
Toate testele de sifilis reactive trebuie repetate utilizând o procedură alternativă.

Metodă de testare 
Culoarea 

Manşonului acului
Numărul de picături 

în 0,5 mL

cerc de 18 mm Galben, 20 G 30 ± 1 picături
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Testul cantitativ cu cartelă circulară de 18 mm:
1. Pentru fiecare probă de testat, puneţi 0,05 mL de soluţie salină 0,9% pe cercuri, numerotate de la 2 la 5. Poate fi utilizat un 

capilar (linie roşie) sau o pipetă serologică de 1 mL sau mai mică. NU DISPERSAŁI SOLUŁIA SALINĂ!
2. Plasaţi 0,05 mL din probă pe cercul 1 utilizând un capilar (gradat la vârf cu o linie roşie la 0,05 mL) cu pară de cauciuc ataşată.
3. Umpleţi capilarul până la linia roşie cu proba de testat şi, menţinând o poziţie verticală, preparaţi diluţii duble seriate prin 

extragerea şi eliberarea de 5–6 ori în şi din capilar a unui amestec de soluţie salină şi probă de testat. Evitaţi formarea de bule. 
Transferaţi 0,05 mL din cercul 2, în cercul 3, 4 şi 5, amestecând după fiecare transfer. Aruncaţi 0,05 mL după amestecarea 
conţinutului cercului 5.

4. Dispersaţi serul, umplând în întregime suprafaţa cercului, începând cu cea mai mare diluţie a serului (cercul 5) utilizând un nou 
dispozitiv BD Dispenstirs pentru fiecare probă. Continuaţi cu cercurile 4, 3, 2 şi 1 realizând dispersii similare.

5. Agitaţi cu blândeţe recipientul de repartizare a antigenului înainte de utilizare. Menţinând o poziţie verticală, picuraţi de câteva 
ori pe capacul recipientului de repartizare pentru a vă asigura că acul este permeabil. Lăsaţi să cadă câte o picătură (ac cu 
manşon galben, 20 G) pe fiecare zonă de testare. Nu agitaţi din nou; amestecarea antigenului şi a probei este realizată în 
timpul rotaţiei. Ridicaţi antigenul picurat anterior pe capacul recipientului.

6. Rotiţi pentru 8 min (± 30 s) sub învelişul umed, cu  agitatorul rotativ la 100 ± 2 rpm.
După rotaţie, pentru a ajuta la diferenţierea rezultatelor nonreactive de cele minim reactive, trebuie efectuată o rotaţie şi o înclinare 
manuală scurtă a cartelei (3 sau 4 mişcări de apropiere şi depărtare). Interpretaţi macroscopic imediat, în stare „umedă”, la o lampă 
incandescentă cu intensitate mare sau la lumina puternică a zilei.
Raportaţi în termenii celei mai mari diluţii care este reactivă, inclusiv reacţiile minime până la moderate.
Exemple:
(Reacţia de prozonă – consultaţi „Limitările procedurii”)
 R = Reactiv 
 N = Nonreactiv 
 RM = Reactiv minim până la moderat
Ser neîcalzit sau încălzit – Dacă cea mai mare diluţie 
testată (1:16) este reactivă, procedaţi după cum urmează –
1. Preparaţi o diluţie de 1:50 din serul nonreactiv în soluţie salină 0,9%. (Aceasta este utilizată pentru realizarea unor diluţii de 1:32 

şi mai mari ale probelor ce vor fi testate cantitativ.)
2. Preparaţi o diluţie de 1:16 a probei de tesat adăugând 0,1 mL de ser la 1,5 mL de soluţie salină 0,9%. Amestecaţi bine. 
3. Plasaţi 0,05 mL din serul nonreactiv 1:50 în cercurile 2, 3, 4 şi 5.
4. Plasaţi 0,05 mL din diluţia 1:16 a probei de testat în cercul 1.
5. Umpleţi capilarul până la linia roşie, realizaţi diluţii duble seriate şi efectuaţi testele aşa cum a fost descris la paşii 3 până la 6. 

(Consultaţi „Testul cantitativ cu cartelă circulară de 18 mm”.)
Dacă este necesar sunt pregătite diluţii mai mari în ser nonreactiv 1:50.
Plasmă – Dacă se stabileşte o valoare de referinţă de la care modificările titrului pot fi determinate, testul trebuie repetat cu ser 
neîncălzit (consultaţi capitolul „Ser neîncălzit”).
Citirea şi raportarea testelor cu cartelă BD Macro-Vue RPR – Reacţiile individuale trebuie evaluate în stare „umedă”, la o lampă 
incandescentă cu intensitate mare sau la lumina puternică a zilei. Imediat după rotaţie citiţi şi înregistraţi rezultatele ca reactiv 
sau nonreactiv.

MANUALUL PENTRU INTERPRETAREA TESTULUI CU CARTELĂ 
CIRCULARĂ RPR DE 18 MM

TEST CALITATIV

Reactiv Reactiv
Reactiv 

(Moderat)
Reactiv 
(Minim) Nonreactiv

                              Raportare ca reactiv

TEST CANTITATIV
TITRU

I
I
I
I

1:4

Nediluat 
Reaktiv

1:2 
Reaktiv

1:4 
Reaktiv

1:8 
Nonreaktiv

1:16 
Nonreaktiv

(Ned.) 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16 Raport

RM N N N N Reactiv, diluţie 1:1

R R R N N Reactiv, diluţie 1:4

R R R R N Reactiv, diluţie 1:8
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Control de calitate
Cerinţele controlului de calitate trebuie realizate conform reglementărilor aplicate local, naţional şi/sau federal sau cerinţelor de 
acreditare şi procedurilor de laborator standard pentru controlul calităţii. Se recomandă ca utilizatorul să apeleze la ghidurile 
adecvate CLSI şi reglementările CLIA pentru tehnici adecvate ale controlului calităţii.

LIMITĂRILE PROCEDURII
Diagnosticul de sifilis nu trebuie pus pe un singur rezultat reactiv fără un istoric pozitiv sau fără semne clinice. Aşadar, la fel ca în 
cazul oricărei proceduri de testare serologică, probele reactive la testul cu cartelă trebuie supuse altor studii serologice. Probele 
serologice care sunt reactive la testarea calitativă trebuie măsurate pentru a stabili o valoare de referinţă de la care modificările 
titrului pot fi determinate, în mod particular pentru evaluarea tratamentului.1 Utilizarea probelor plasmatice pentru stabilirea unei 
valori de referinţă de la care modificările titrului pot fi determinate, nu a fost  evaluată.
Pot apărea rezultate fals negative datorită eşuării recunoaşterii reacţiilor de prozonă. Reacţiile de prozonă apar la 1% până la 2% 
din pacienţii cu sifilis secundar. Aceste probe pot prezenta un model nonreactiv care este uşor granular sau „neprelucrat.” După 
diluţie, reactivitatea va creşte iar apoi va scădea odată cu atingerea titrului final. Toate testele cu aspect neprelucrat trebuie evaluate 
suplimentar. Rezultate fals negative ale testelor nontreponema sunt de asemenea observate şi în sifilisul primar şi în cel tardiv.1

Nu este necesar să realizaţi o procedură cantitativă la probele reactive de la donor.
Testele cu cartelă RPR nu pot fi utlizate pentru testarea lichidelor spinale.
Proba ideală pentru testarea neonatală este serul copilului obţinut prin procedura de recoltare din călcâi. Cu toate acestea, sângele 
din cordonul ombilical poate fi utilizat pentru screeningul valorilor de referinţă atunci când nici o altă probă nu este disponibilă.1

Utilizând antigene de tipul cardiolipinei, au fost raportate rezultate biologice fals pozitive în afecţiuni cum ar fi mononucleoza 
infecţioasă, lepră, malarie, lupus eritematos, variola şi pneumonia virală. În lepră, Portnoy3 nu a raportat rezultate fals pozitive; 
Achimastos19 a raportat 14 din 50 cazuri de lepră reactive şi Scotti20 a raportat 1 din 208 de cazuri reactive cu cartela RPR, care 
au fost nonreactive cu testele FTA-ABS şi TPI. Dorwart21 a studiat incidenţa reacţiilor BFP cronice în variate afecţiuni ale ţesutului 
conjunctiv. Şase din 41 de cazuri de lupus eritematos au fost reactive la testul cu cartelă, din care numai 5 au fost reactive la testul 
VDRL cu lamelă. Numai 1 din 23 de cazuri de artrită reumatoidă a fost reactiv cu ambele teste, cu cartelă RPR şi cu lamelă VDRL. 
În sarcină, unele rapoarte au indicat apariţia reacţiilor fals pozitive.11,22 Dependenţa de narcotice şi bolile autoimune pot determina 
de asemenea reacţii fals pozitive.23 Pinta de lapte, framboesia, bejelul şi alte boli determinate de treponema produc reacţii pozitive 
ale testului.1

Lipemia nu va interfera cu testele cu cartelă, cu toate că, dacă gradul de lipemie este atât de sever încât să modifice starea 
particulelor de antigen, proba trebuie considerată nesatisfăcătoare pentru testare.
Nu testaţi probele care sunt intens hemolizate, contaminate sau extrem de tulburi; Raportaţi ca „Probă nesatisfăcătoare 
pentru testare.”1

VALORI ESTIMATE ŞI CARACTERISTICI DE PERFORMANŁĂ
Suspensia antigenică a cartelei RPR este testată pentru modelul stabilit de reactivitate cu suspensii antigenice de referinţă şi 
îndeplineşte caracteristicile produsului pentru realizarea testelor cu cartelă circulare de 18 mm RPR ale U.S. Centers for Disease 
Control and Prevention (CDC). Aceste caracteristici de performanţă au fost stabilite dintr-un număr mare de lucrări apărute în 
literatura ştriinţifică, din performanţa testărilor zilnice de rutină din laboratoarele pentru testare serologică şi sunt în conformitate cu 
specificaţiile CDC. 
Studiile raportate arată că testele cu cartelă RPR au sensibilitate şi specificitate adecvată în relaţie cu diagnosticul clinic şi nivelul de 
reactivitate similar cu cel al testului cu lamele VDRL.6–10,24,25

Încălzirea probelor serologice la 56 °C timp de 30 min nu a avut nici un efect asupra reactivităţii.20

A fost efectuată o comparaţie calitativă a 1104 de probe de ser şi plasmă EDTA, recoltate simultan, utilizând testul cu cartele 
circulare de 18 mm BD Macro-Vue RPR. A fost concordanţă totală între rezultate, care au inclus 134 de perechi reactive şi 970 de 
perechi nonreactive. În alte studii au fost găsite rezultate comparabile între perechile de plasmă şi ser (306 probe) cu testele cu 
cartelă RPR atât pentru procedurile calitative cât şi în cele  cantitative.14,26
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DISPONIBILITATE
Nr. cat. Descriere
Testele cu cartelă BD Macro-Vue RPR:
274449  Kit Nr. 104: (300 teste calitative), conţine: două fiole de 3 mL de antigen, ac 20 G, recipient de repartizare, 300 dispozitive 

BD Dispenstirs, 30 de cartele cu zece puncte circulare de 18 mm ea. şi 300 de capilare de 0,05 mL.
275005  Kit Nr. 110: (500 teste calitative), conţine: trei fiole de 3 mL de antigen, ac 20 G, recipient de repartizare, 50 de cartele cu 

zece puncte circulare de 18 mm ea. şi 500 dispozitive BD Dispenstirs de 0,05 mL.
275239  Kit Nr. 112: (150 teste cantitative), conţine: cinci fiole de 3 mL de antigen, ac 20 G, recipient de repartizare, 150 dispozitive 

BD Dispenstirs, 50 de cartele cu cincisprezece puncte circulare de 18 mm ea. şi 150 de capilare de 0,05 mL.
275539  Kit Nr. 115: (150 teste calitative), conţine: o fiolă de 3 mL de antigen, ac 20 G, recipient de repartizare, 15 cartele cu zece 

puncte circulare de 18 mm ea. şi 150 dispozitive BD Dispenstirs de 0,05 mL.
275110 Kit vrac Nr. 510: (5.000 de teste calitative).
275692 Kit vrac Nr. 532: (10.000 de teste calitative).
276709  BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards conţinând probe cu reactivitate calibrată, (R, RM şi cercuri N 18 mm). 

Cutie de 10.
272905 BD Dispenstirs (de unică folosinţă, pipete de plastic), de 0,05 mL, cutie de 500.
275115  Kit vrac Nr. 515: (5.000 teste calitative), conţine: Treizeci fiole de 3 mL de antigen, 5.000 dispozitive BD Dispenstirs, 

340 de cartele cu cincisprezece puncte circulare de 18 mm ea., cartele pentru test de unică folosinţă şi accesorii.
275130  Kit vrac Nr. 530: (5.000 teste calitative), conţine: Treizeci fiole de 3 mL de antigen, 5.000 dispozitive BD Dispenstirs, 

170 de cartele cu treizeci puncte circulare de 18 mm ea., cartele pentru test de unică folosinţă şi accesorii.
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