£ BD Macro-Vue RPR Card Tests

Testele calitative si cantitative, cu cartela circulara de 18 mm
Kitul de diagnostic Brewer pentru detectia serologicd a sifilisului

c € 0212013JAA(04)

2018-10
Romana

UTILIZARE SPECIFICA

Testul cu cartela circulara BD Macro-Vue RPR (Rapid Plasma Reagin) de 18 mm este un procedeu de testare nontreponema pentru
detectia serologicé a sifilisului.’2

REZUMAT $I EXPLICALII

Testul cu cartela BD Macro-Vue RPR Teardrop (utilizand sange din punctia degetului) este testul cu cartela original si a fost realizat
pentru utilizarea pe teren unde testele pot fi efectuate fara echipament de laborator.3# Testul cu cartel& circulard RPR a fost
realizat pentru utilizarea testarii pe scara larga in laboratoarele clinice si de sanatate publica prin introducerea rotirii mecanice, a
suprafetelor de testare circulare si altor modificari tehnice.

Testul cu cartela circulara de 18 mm RPR este recomandat atunci cand sunt utilizate probe de sange venos si cand este disponibil
un volum crescut de ser, asa cum se intampla in general in laboratoarele clinice si in cele de sanatate publicd.5'2 Cand o proba
contine anticorpi, determina flocularea cu o coaglutinare a particulelor de carbon ale antigenului cardului RPR, ce apare ca o
aglomerare neagra pe fundalul alb al cartelei imbracata in plastic. in contrast, probele nonreactive au o culoare gri mai deschisa.

Tn situatji speciale, cand sunt necesare rezultate rapide pentru teste nontreponema si cand proba este recoltata ca plasma pe
EDTA, poate fi utilizat testul cu carteld circulara de 18 mm RPR, dacé este realizat in primele 24 h.13.14

PRINCIPIILE PROCEDURII

Suspensia antigenica a cartelei RPR este un antigen cardiolipinic din particule de carbon’ care detecteaza ,reactivul’, o substanti
anticorp-like prezenta in serul sau plasma persoanelor cu sifilis si ocazional in serul sau plasma persoanelor cu alte afectiuni acute
sau cronice. Reactivul se leaga cu antigenul din test, care consta din particule de colesterol acoperite cu cardiolipina-leciting,
determinand flocularea macroscopica.

REACTIV

Ingredientele* suspensiei antigenice ale cartelei RPR sunt': 0,003% cardiolipina, 0,020-0,022% lecitina, 0,09% colesterol,
0,0125 M EDTA, 0,01 M Na,HPO,, 0,01 M KH,PO,, 0,2% azida de sodiu (conservant), 0,02% carbune (special preparat, BD),
10% clorura de colina, w/v, si apa deionizata/distilata.

*Ajustata si/sau suplimentata dupa cum este necesar pentru a indeplini criteriile de performanta.
Avertismente si precautii:
Tn scopul diagnosticului in vitro.

Tn probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatitice si virusul imunodeficientei umane.
La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sange si alte lichide biologice trebuie respectate ,Precautiile standard”'5-18 si
regulamentul institutiei.

Atentie

H302 Nociv in caz de inghitire. H315 Provoaca iritarea pielii. H319 Provoaca o iritare grava a ochilor.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P264 Spalati-va bine dupa utilizare. P270 A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizérii produsului. P305+P351+P338 IN CAZ DE
CONTACT CU OCHII: clatiti cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest
lucru se poate face cu usurintd. Continuati sa clatiti. P321 Tratament specific (a se vedea de pe aceasts etichets). P301+P312 IN
CAZ DE INGHITIRE: sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic, daca nu va simtjti bine. P332+P313 in
caz de iritare a pielii: consultati medicul. P337+P313 Daca iritarea ochilor persista: consultati medicul. P330 Clatiti gura. P302+P352
IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalati cu mults apa si sdpun. P362+P364 Scoateti imbracdmintea contaminata si spalati-o
inainte de reutilizare. P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale/regionale/nationale/internationale.

Antigen — Refrigerarea este recomandata numai pentru suspensia antigenica a cartelei RPR. Trebuie evitata depozitarea la
lumina soarelui sau la temperaturi mai mari de 30 °C; astfel de conditii pot determina o expresie neprelucrata a antigenului cand
este utilizat ser nonreactiv. Daca fiola cu antigen este inghetata in timpul livrarii, poate fi reconstituitd o data prin incalzirea la
temperatura camerei; evitati inghetarea si dezghetarea repetata. Utilizarea imediata a unui antigen refrigerat poate determina
scaderea sensibilitatii testului. Asadar, dupa scoaterea din frigider, lasati antigenul sa ajunga la temperatura camerei (23 pana la
29 °C) nainte de utilizare.

Nu utilizati antigenul dupa expirarea termenului de valabilitate.



Cartelele pentru test diagnostic — Cartele acoperite cu plastic special preparate, realizate pentru utilizarea cu antigenul cartelei
RPR. In timpul manevrérii trebuie sa aveti grija sa nu lasati amprente digitale pe zonele de testare a cartelei deoarece ar putea
ramane urme de grasime care ar duce la rezultate false. La dispersarea probei in interiorul zonelor de testare, evitati sa zgariati
suprafata cartelei cu dispozitivul BD Dispenstirs. Daca proba nu se disperseaza pana in marginea exterioara a zonei de testare,
utilizati alta zona de testare a cartelei.

BD Dispenstirs si Capilare — Pentru a efectua testele cu cartela poate fi utilizat un dispozitiv BD Dispenstirs (numai testul calitativ
circular de 18 mm) sau un capilar pentru a transfera proba pe suprafata cartelei. Trebuie utilizat un nou dispozitiv BD Dispenstirs
sau un capilar pentru fiecare proba de testat. Proba nu trebuie recoltata pana la nivelul parei de cauciuc atasata capilarului atunci
cand se transfera dintr-un flacon de recoltare, deoarece va determina citiri incorecte ale testelor ulterioare.

Ace — Pentru a mentine un pasaj clar pentru repartizarea exacta a picaturii, dupa terminarea testului, scoateti acul din recipientul
pentru repartizare si curatati-l cu apa deionizata/distilata. Nu stergeti acul deoarece acest lucru va determina inlaturarea invelisului
de silicon, ceea ce va afecta acuratetea picaturii de antigen ce este repartizata.

Citirea rezultatelor testului cu cartela — Cititi imediat dupa agitarea prin rotatie, in stare ,umeda”, la o lampa incandescenta cu
intensitate mare sau la lumina puternica a zilei.

Agitarea prin rotatie — Viteza recomandata pentru rotatia mecanica este de 100 * 2 rpm. Agitatorul rotativ trebuie sa descrie un
cerc cu diametrul de aproximativ doi cm n plan orizontal. Utiliza{i un invelis umed pentru a evita deshidratarea probelor pentru test
in timpul rotatjei.

Depozitarea antigenelor — Refrigerati la 2 pana la 8 °C. Toate celelalte componente ale kitului trebuie depozitate intr-un loc uscat
la temperatura camerei in pachetele originale. Consultati ,Avertismente si precautii” pentru informatii suplimentare.

Odata amplasat in recipientul pentru repartizare (furnizat cu fiecare kit) si refrigerat (la 2 pana la 8 °C), reactivitatea antigenului
ramane satisfacatoare pentru aproximativ trei luni, sau pana la data de expirare, daca are loc mai devreme.

Etichetati recipientul pentru repartizare cu numarul lotului antigenului, data de expirare si data la care antigenul a fost plasat

in recipient.

COLECTAREA S| PREPARAREA PROBELOR

Nu este necesara pregatirea pacientului inainte de recoltarea probei.

Pentru a testa serul neincalzit — Recoltati sdnge printr-o venopunciie intr-un flacon curat si uscat fara anticoagulant si lasati-l sa
se coaguleze. Centrifugati proba cu o putere suficienta sedimentarii elementelor celulare. Pastrati serul in flaconul de recoltare
original sau transferati-l intr-un flacon curat, uscat daca testarea va fi amanata. Serul, eliberat din cheag, poate fi refrigerat la 2 pana
la 8 °C, pana la 5 zile sau inghetat la -20 °C sau la o temperatura mai joasa intr-o fiola Pyrex (sau echivalenta) sau intr-un flacon
pentru test inchis cu capac.’ Evitati inghetarea-dezghetarea repetata a probelor.

Pentru a testa serul incalzit — Dupa recoltare si centrifugare, ca si pentru serul neincalzit, se transfera intr-un flacon curat, uscat si
plasat intr-o baie de apa la 56 °C, sau intr-un bloc termic timp de 30 de minute.

Pentru a testa plasma neincalzita — Recoltati sange prin venopunctie intr-un flacon ce contine anticoagulant cum ar fi EDTA,
heparina, oxalat de potasiu, potasiu sequestrene sau florura de sodiu. EDTA si heparina au avantajul de a nu determina probleme
critice in legatura cu concentratia; doar 1 mL de sange intr-un flacon in care se pot recolta in mod obisnuit 7 mL de sange produce
rezultate satisfacatoare. Cand se utilizeaza alti anticoagulanti este recomandat sa se recolteze cel putin jumatate de flacon de
sange. Centrifugati cum a fost descris mai sus. Pastrati plasma in flaconul de recoltare original si daca o depozitafi, pastrati proba la
2 pana la 8 °C. Efectuati testul probei in 24 h de la recoltarea sangelui.

PROCEDURI S| REZULTATE

Materiale furnizate — Sunt disponibile variate kituri de teste cu cartela RPR (consultati ,Disponibilitate”) cu deschizator de fiole
pre-instalat, care contin suficienta suspensie antigenica, pentru a realiza un numar specificat de teste de control zilnice ale cartelei
si teste cu carteld, recipientul si acul pentru repartizare, cartelele si alte capilare, sau dispozitive BD Dispenstirs necesare.

Materiale necesare, dar nefurnizate:

1. Controale cu modele stabilite de reactivitate calibrata trebuie incluse in testarile zilnice pentru a confirma reactivitatea optima
a antigenului. Consultati ,Disponibilitate” pentru cartelele de control ale testului cu cartela circulara 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 si
cu o nvelitoare ce confine un burete sau un tampon umed.

3. Solutie salina (0,9%) pentru utilizare in testarea cantitativa. Preparati-o prin adaugarea a 900 mg clorura de sodiu, ACS la
100 mL de apa deionizata/distilata.
4. Ser nonreactiv la sifilis diluat in solutie salina 0,9%; necesar pentru diluarea probelor ce determina rezultate reactive la o dilutie
de 1:16.
De asemenea, sunt necesare echipamentele si articolele de laborator utilizate la prepararea, depozitarea si manevrarea
probelor clinice.
Pregatiri preliminare — Revedeti ,Avertismente si precautii” si ,Colectarea si prepararea probelor” inainte de a realiza testele
cu cartela. Inainte de efectuarea testelor, suspensia antigenica trebuie verificata cu controale de reactivitate calibrata utilizand
procedura particulara de testare. Trebuie utilizate numai antigenele care determina reactiile caracteristice. In momentul utilizarii,
controalele, suspensia antigenica a cartelei RPR si probele de testat trebuie sa fie la temperatura camerei.
Tnainte de utilizare, agitati puternic fiola timp de 10 pana la 15 s pentru a realiza din nou suspensia antigenului si a dispersa orice
particula de carbon aderenta la gatul fiolei. Daca raman particule de carbon la nivelul gatului fiolei dupa aceasta agitare, nu trebuie
depus efort suplimentar pentru a le disloca pentru ca astfel se poate produce un antigen necorespunzator.



Verificati permeabilitatea acului conectandu-I ferm la o pipeta sau
seringa de 1 mL; umpleti pipeta sau seringa cu suspensie
antigenica si, {indnd pipeta sau seringa in pozitie verticala,
numarati picaturile repartizate din 0,5 mL. Numarul corect de cerc de 18 mm Galben, 20 G 30 £ 1 picaturi
picaturi este afisat in tabelul de alaturi:
Atasati acul in montajul conic de pe recipientul de repartizare. Asigurati-va ca antigenul este sub linia punctata; prindeti gatul fiolei

cu deschizatorul pre-instalat si extrageti tot antigenul in recipientul de repartizare prin presarea recipientului si utilizarea sa ca un
dispozitiv de suctiune. Etichetati recipientul pentru repartizare cu numarul lotului antigenului, data de expirare si data la care antigenul
a fost plasat in recipient. Agitati cu blandete recipientul pentru repartizarea antigenului inainte de fiecare serie de picurare a acestuia.

Acul si recipientul de repartizare trebuie aruncate cand kitul este consumat.
Este imperativ ca tehnicile descrise aici sa fie urmate in detaliu.

Culoarea Numarul de picaturi
Metoda de testare | Mansonului acului in 0,5 mL

Testul calitativ cu cartela de 18 mm utilizdnd dispozitive BD Dispenstirs:

1. Lineti dispozitivul BD Dispenstirs intre police si degetul aratator aproape de capatul sigilat sau pentru agitare. Presati si nu
eliberati presiunea pana cand capatul deschis nu se afla sub nivelul de suprafata al probei, {inand flaconul cu proba vertical
pentru a minimaliza ridicarea elementelor celulare in cazul utilizarii flaconului de sange original. Slabiti presiunea digitala pentru
a extrage proba.

2. tinand dispozitivul BD Dispenstirs in pozitie verticala direct deasupra zonei pentru testare a cartelei unde proba va fi repartizata
(fara a atinge suprafata cartelei), presati dispozitivul permitand unei picaturi sa cada pe cartela (aprox. 0,05 mL; fiecare
dispozitiv BD Dispenstirs este realizat pentru a elimina putin mai mult de 0,05 mL pentru a compensa cantitatea mica din proba
ce ramane pe capatul pentru agitare).

3. Rasturnati dispozitivul BD Dispenstirs si, cu capatul pentru agitare sigilat, dispersati proba umpland suprafata cercului. (Daca
doriti, proba ramasa poate fi descarcata in flaconul probei din care a fost extrasa.) Aruncati dispozitivul BD Dispenstirs. Repetati
procedura pentru celelalte probe ce trebuie testate.

4. Agitati cu blandete recipientul de repartizare a antigenului inainte de utilizare. Mentinand o pozitie verticala, picurati de cateva
ori pe capacul recipientului de repartizare pentru a va asigura ca acul este permeabil. Lasati sa cada cate o picatura (ac cu
manson galben, 20 G) pe fiecare zona de testare. Nu agitati din nou; amestecarea antigenului si a probei este realizata in
timpul rotatiei. Ridicati antigenul picurat anterior de pe capacul recipientului.

5. Rotiti timp de 8 min (+ 30 s) sub invelisul umed, cu agitatorul rotativ la 100 + 2 rpm.

Dupa rotatie, pentru a ajuta la diferentierea rezultatelor nonreactive de cele minim reactive, trebuie efectuata o rotatie si o inclinare

manuala scurta a cartelei (3 sau 4 miscari de apropiere si departare). Interpretati macroscopic imediat, in stare ,umeda”, la o lampa

incandescenta cu intensitate mare sau la lumina puternica a zilei.

Raportati ca: Reactiv — Evidentiind aglomerari caracteristice variind de la mici dar clare (minim-pana la-moderat) la marcante

si intense.
Nonreactiv — Fara aglomerari. Consultati Manualul pentru interpretare.

Nota: Pentru testul cu cartele sunt posibile numai doua raporturi finale, — reactiv sau nereactiv, oricare ar fi gradul de reactivitate.

Reactivitatea miniméa pédnd la moderata (evidentiind aglomerari mici dar clare) este intotdeauna raportata ca reactiv.

Reactiile usor granulare sau ,neprelucrate” trebuie repetate utilizdnd proceduri alternative. Pentru screeningul donorilor, aceste teste

pot fi raportate ca ,indefinit” necesitand o evaluare suplimentara. Consultati ,Limitarile procedurii”.

Toate testele de sifilis reactive trebuie repetate utilizand o procedura alternativa.

Testul calitativ cu cartela de 18 mm utilizand capilare:

1. Utilizand un capilar nou, atasati para de cauciuc si extrageti 0,05 mL din proba aflata in flaconul de recoltare a sangelui
permitand probei sa se ridice pana la linia masuratoare de pe capilar, avand grija sa nu transferati si elemente celulare. (Daca
doriti, puteti utiliza o pipeta serologica, dar nu pipetati cu gura).

2. Plasati proba masurata pe cercul cartelei pentru testul diagnostic prin compresia parei de cauciuc, tinand un deget pe gaura parei.

3. Dispersati pentru a umple intregul cercul utilizand un nou dispozitiv BD Dispenstirs pentru fiecare proba. Aruncati dispozitivul
BD Dispenstirs. Repetati procedura pentru celelalte probe ce trebuie testate.

4. Agitati cu blandete recipientul de repartizare a antigenului inainte de utilizare. Mentinand o pozitie verticala, picurati de cateva
ori pe capacul recipientului de repartizare pentru a va asigura ca acul este permeabil. Lasati sa cada cate o picatura (ac cu
manson galben, 20 G) pe fiecare zona de testare. Nu agitati din nou; amestecarea antigenului si a probei este realizata in
timpul rotatiei. Ridicati antigenul picurat anterior pe capacul recipientului.

5. Rotiti pentru 8 min (+ 30 s) sub invelisul umed, cu agitatorul rotativ la 100 + 2 rpm.

Dupa rotatie, pentru a ajuta la diferentierea rezultatelor nonreactive de cele minim reactive, trebuie efectuata o rotatie si o inclinare
manuala scurta a cartelei (3 sau 4 miscari de apropiere si departare). Interpretati macroscopic imediat, in stare ,umeda”, la o lampa
incandescenta cu intensitate mare sau la lumina puternica a zilei.

Raportatica: Reactiv — Evidentiind aglomerari caracteristice variind de la mici dar clare (minim pana la moderat) la marcante
si intense.

Nonreactiv — Fara aglomerari. Consultati Manualul pentru interpretare.

Nota: Pentru testul cu cartele sunt posibile numai doud raporturi finale — reactiv sau nereactiv, oricare ar fi gradul de reactivitate.
Reactivitatea minima pana la moderata (evidentiind aglomerari mici dar clare) este intotdeauna raportata ca reactiv.

Reactiile usor granulare sau ,neprelucrate” trebuie repetate utilizand proceduri alternative. Pentru screeningul donorilor, aceste teste
pot fi raportate ca ,indefinit” necesitand o evaluare suplimentara. Consultati ,Limitarile procedurii”.

Toate testele de sifilis reactive trebuie repetate utilizand o procedura alternativa.
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Testul cantitativ cu cartela circulara de 18 mm:

1.

2.
3.

6.

Pentru fiecare proba de testat, puneti 0,05 mL de solutie salina 0,9% pe cercuri, numerotate de la 2 Iq 5. Poate fi utilizat un
capilar (linie rosie) sau o pipeta serologica de 1 mL sau mai mica. NU DISPERSALI SOLULIA SALINA!

Plasati 0,05 mL din proba pe cercul 1 utilizdnd un capilar (gradat la varf cu o linie rogie la 0,05 mL) cu para de cauciuc atasata.
Umpleti capilarul pana la linia rosie cu proba de testat si, mentinand o pozitie verticala, preparati dilutii duble seriate prin
extragerea si eliberarea de 5-6 ori in si din capilar a unui amestec de solutie salina si proba de testat. Evitati formarea de bule.
Transferati 0,05 mL din cercul 2, in cercul 3, 4 si 5, amestecand dupa fiecare transfer. Aruncati 0,05 mL dupa amestecarea
continutului cercului 5.

Dispersati serul, umpland in intregime suprafata cercului, incepand cu cea mai mare dilutie a serului (cercul 5) utilizadnd un nou
dispozitiv BD Dispenstirs pentru fiecare proba. Continuati cu cercurile 4, 3, 2 si 1 realizand dispersii similare.

Agitati cu blandete recipientul de repartizare a antigenului inainte de utilizare. Mentinand o pozitie verticala, picurati de cateva
ori pe capacul recipientului de repartizare pentru a va asigura ca acul este permeabil. Lasati sa cada céate o picatura (ac cu
manson galben, 20 G) pe fiecare zona de testare. Nu agitati din nou; amestecarea antigenului si a probei este realizata in
timpul rotatiei. Ridicati antigenul picurat anterior pe capacul recipientului.

Rotiti pentru 8 min (+ 30 s) sub invelisul umed, cu agitatorul rotativ la 100 + 2 rpm.

Dupa rotatie, pentru a ajuta la diferentierea rezultatelor nonreactive de cele minim reactive, trebuie efectuata o rotatie si o inclinare
manuala scurta a cartelei (3 sau 4 miscari de apropiere si departare). Interpretati macroscopic imediat, in stare ,umeda”, la o lampa
incandescenta cu intensitate mare sau la lumina puternica a zilei.

Raportati in termenii celei mai mari dilutii care este reactiva, inclusiv reactiile minime pana la moderate.

Exemple:
(Reactia de prozon& — consultati ,Limitarile procedurii’) (Ned.) 1:1 1:2 1:4 | 1:8 | 1:16 |Raport
R = Reactiv RM N N N N | Reactiv, dilutie 1:1
N = Nonreactiv —
RM =  Reactiv minim pana la moderat Reactiv, dilutie 1:4
Ser neicalzit sau incalzit — Daca cea mai mare dilutie R R R R N [ Reactiv, dilutie 1:8

testata (1:16) este reactiva, procedati dupa cum urmeaza —
1.

aorobd

Preparati o dilutie de 1:50 din serul nonreactiv in solutie salina 0,9%. (Aceasta este utilizata pentru realizarea unor dilutji de 1:32
si mai mari ale probelor ce vor fi testate cantitativ.)

Preparati o dilutie de 1:16 a probei de tesat adaugand 0,1 mL de ser la 1,5 mL de solutie salina 0,9%. Amestecati bine.
Plasati 0,05 mL din serul nonreactiv 1:50 in cercurile 2, 3, 4 si 5.
Plasati 0,05 mL din dilutia 1:16 a probei de testat in cercul 1.

Umpleti capilarul pana la linia rosie, realizati dilutii duble seriate si efectuati testele asa cum a fost descris la pasii 3 pana la 6.
(Consultati ,Testul cantitativ cu cartela circulara de 18 mm”.)

Daca este necesar sunt pregatite dilutii mai mari in ser nonreactiv 1:50.

Plasma — Daca se stabileste o valoare de referinta de la care modificarile titrului pot fi determinate, testul trebuie repetat cu ser
neincalzit (consultati capitolul ,Ser neincalzit”).

Citirea si raportarea testelor cu cartela BD Macro-Vue RPR — Reactiile individuale trebuie evaluate in stare ,umeda”, la o lampa

incandescenta cu intensitate mare sau la lumina puternica a zilei. Imediat dupa rotatie cititi si Tnregistrati rezultatele ca reactiv
sau nonreactiv.

MANUALUL PENTRU INTERPRETAREA TESTULUI CU CARTELA
CIRCULARA RPR DE 18 MM

TEST CALITATIV
Reactiv Reactiv
Reactiv Reactiv (Moderat) (Minim)/ Nonreactiv

Raportare ca reactiv

TEST CANTITATIV
\ TITRU
|
) |
|
1:4
Nediluat 1:2 1:4 1:8 1:16
Reaktiv Reaktiv Reaktiv Nonreaktiv Nonreaktiv



Control de calitate

Cerintele controlului de calitate trebuie realizate conform reglementarilor aplicate local, national si/sau federal sau cerintelor de
acreditare si procedurilor de laborator standard pentru controlul calitatii. Se recomanda ca utilizatorul sa apeleze la ghidurile
adecvate CLSI si reglementarile CLIA pentru tehnici adecvate ale controlului calitatji.

LIMITARILE PROCEDURII

Diagnosticul de sifilis nu trebuie pus pe un singur rezultat reactiv fara un istoric pozitiv sau fara semne clinice. Asadar, la fel ca in
cazul oricarei proceduri de testare serologica, probele reactive la testul cu cartela trebuie supuse altor studii serologice. Probele
serologice care sunt reactive la testarea calitativa trebuie masurate pentru a stabili o valoare de referinta de la care modificarile
titrului pot fi determinate, in mod particular pentru evaluarea tratamentului.’ Utilizarea probelor plasmatice pentru stabilirea unei
valori de referinta de la care modificarile titrului pot fi determinate, nu a fost evaluata.

Pot aparea rezultate fals negative datorita esuarii recunoasterii reactiilor de prozona. Reacfiile de prozona apar la 1% péana la 2%
din pacientii cu sifilis secundar. Aceste probe pot prezenta un model nonreactiv care este usor granular sau ,neprelucrat.” Dupa
dilutie, reactivitatea va creste iar apoi va scadea odata cu atingerea titrului final. Toate testele cu aspect neprelucrat trebuie evaluate
suplimentar. Rezultate fals negative ale testelor nontreponema sunt de asemenea observate si in sifilisul primar si in cel tardiv."

Nu este necesar sa realizati o procedura cantitativa la probele reactive de la donor.
Testele cu cartela RPR nu pot fi utlizate pentru testarea lichidelor spinale.

Proba ideala pentru testarea neonatala este serul copilului obfinut prin procedura de recoltare din calcéai. Cu toate acestea, sangele
din cordonul ombilical poate fi utilizat pentru screeningul valorilor de referinta atunci cand nici o alta proba nu este disponibil4.’

Utilizand antigene de tipul cardiolipinei, au fost raportate rezultate biologice fals pozitive in afectiuni cum ar fi mononucleoza
infectioasa, lepré, malarie, lupus eritematos, variola si pneumonia virala. in lepré, Portnoy? nu a raportat rezultate fals pozitive;
Achimastos'® a raportat 14 din 50 cazuri de lepré reactive si Scotti2? a raportat 1 din 208 de cazuri reactive cu cartela RPR, care
au fost nonreactive cu testele FTA-ABS si TPI. Dorwart?! a studiat incidenta reactiilor BFP cronice in variate afectiuni ale tesutului
conjunctiv. Sase din 41 de cazuri de lupus eritematos au fost reactive la testul cu carteld, din care numai 5 au fost reactive la testul
VDRL cu lamela. Numai 1 din 23 de cazuri de artritd reumatoida a fost reactiv cu ambele teste, cu cartela RPR si cu lamela VDRL.
Tn sarcin&, unele rapoarte au indicat aparitia reactiilor fals pozitive."22 Dependenta de narcotice si bolile autoimune pot determina
de asemen?a reactii fals pozitive.2® Pinta de lapte, framboesia, bejelul si alte boli determinate de treponema produc reacitii pozitive
ale testului.

Lipemia nu va interfera cu testele cu cartela, cu toate ca, daca gradul de lipemie este atat de sever incat sa modifice starea
particulelor de antigen, proba trebuie considerata nesatisfacatoare pentru testare.

Nu testati probele care sunt intens hemolizate, contaminate sau extrem de tulburi; Raportati ca ,Proba nesatisfacatoare
pentru testare.”!

VALORI ESTIMATE $I CARACTERISTICI DE PERFORMANLA

Suspensia antigenica a cartelei RPR este testata pentru modelul stabilit de reactivitate cu suspensii antigenice de referinta si
indeplineste caracteristicile produsului pentru realizarea testelor cu cartela circulare de 18 mm RPR ale U.S. Centers for Disease
Control and Prevention (CDC). Aceste caracteristici de performanta au fost stabilite dintr-un numar mare de lucrari aparute in
literatura striintifica, din performanta testarilor zilnice de rutina din laboratoarele pentru testare serologica si sunt in conformitate cu
specificatiile CDC.

Studiile raportate arata ca testele cu cartela RPR au sensibilitate si specificitate adecvata in relatie cu diagnosticul clinic si nivelul de
reactivitate similar cu cel al testului cu lamele VDRL.6-10.24.25

Incalzirea probelor serologice la 56 °C timp de 30 min nu a avut nici un efect asupra reactivitatji.2°

A fost efectuata o comparatie calitativa a 1104 de probe de ser si plasma EDTA, recoltate simultan, utilizand testul cu cartele
circulare de 18 mm BAD Macro-Vue RPR. A fost concordanta totala intre rezultate, care au inclus 134 de perechi reactive si 970 de
perechi nonreactive. In alte studii au fost gasite rezultate comparabile intre perechile de plasma si ser (306 probe) cu testele cu
cartela RPR atat pentru procedurile calitative cat si in cele cantitative.’426



DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere
Testele cu cartela BD Macro-Vue RPR:
274449 Kit Nr. 104: (300 teste calitative), contine: doua 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. si 300 de capilare de 0,05 mL.

275005 Kit Nr. 110: (500 teste calitative), contine: trei fiole de 3 mL de antigen, ac 20 G, recipient de repartizare, 50 de cartele cu

zece puncte circulare de 18 mm ea. si 500 dispozitive BD Dispenstirs de 0,05 mL.

275239 Kit Nr. 112: (150 teste cantitative), contine: 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. si 150 de capilare de 0,05 mL.

275539 Kit Nr. 115: (150 teste calitative), contine: o fiola de 3 mL de antigen, ac 20 G, recipient de repartizare, 15 cartele cu zece

puncte circulare de 18 mm ea. si 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 continand probe cu reactivitate calibrata, (R, RM si cercuri N 18 mm).

Cutie de 10.

272905 BD Dispenstirs (de unica folosinta, pipete de plastic), de 0,05 mL, cutie de 500.
275115  Kit vrac Nr. 515: (5.000 teste calitative), contine: 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 unica folosinta si accesorii.

275130 Kit vrac Nr. 530: (5.000 teste calitative), contine: 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 unica folosinta si accesorii.
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