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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

BD Macro-Vue RPR (snabbt plasmareagin) 18 mm Circle Card Test (cirkelkorttest) ar en icke-treponemal analysmetod for serologisk
detektion av syfilis.2

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

BD Macro-Vue RPR Teardrop Card Test (droppkortstest) (med anvandning av blod fran fingerpunktion) var det ursprungliga
korttestet och utvecklades for arbete utanfor laboratorier dar det ej fanns laboratorieutrustning.34 Genom inférlivandet av
maskinrotation, inringade testytor och vissa andra tekniska forandringar, utvecklades RPR cirkelkorttestet for anvandning i stor skala
for analysering vid allmanna halsocentraler och kliniska laboratorier.

RPR 18 mm cirkelkorttestet rekommenderas nar vends blodprovstagning anvands och en stor volym av serum finns tillganglig,
som t.ex. rader vid allmanna héalsocentraler och kliniska laboratorier.5-12 Nar ett prov innehaller antikropp, upptrader flockulering
som en co-agglutination av RPR kortets antigena kolpartiklar, vilka upptrader som svarta klumpar mot den vita bakgrunden pa det
plastbelagda kortet. Icke-reaktiva prover uppvisar daremot en jamn, ljusgra farg.

| speciella situationer nar icke-treponemala testresultat behdvs med en gang och provet har tagits som EDTA-plasma, kan RPR
18 mm cirkelkortsanalysen anvandas om den utfors inom 24 h.13.14

PRINCIPER FOR METODEN

RPR kortantigensuspension ar ett kardiolipinantigen med kolpartiklar! vilket anvands for att detektera "reagin”, en
antikroppsliknande substans som aterfinns i serum eller plasma fran syfilitiska personer, och ibland aven i serum och plasma fran
personer med andra akuta eller kroniska tillstand. Reaginet binder till testantigenet, vilket bestar av kolesterolpartiklar belagda med
kardiolipin-lecitin, och orsakar makroskopisk flockulering.

REAGENS

Bestandsdelarna* i RPR kortantigensuspensionen ar': 0,003 % kardiolipin, 0,020-0,022 % lecitin, 0,09 % kolesterol, 0,0125 M EDTA,
0,01 M Na,HPO,, 0,01 M KH,POy,, 0,2% natriumazid (konserveringsmedel), 0,02 % kol (specialberett, BD), 10 % kolinklorid, v/v,
samt avjoniserat/destillerat vatten.

*Justerad och/eller kompletterad efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedda for in vitro-diagnostik.

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan forekomma i kliniska prover. "Allménna
forsiktighetsbeaktanden”15-18 och institutionens riktlinjer bor foljas vid hantering av alla foremal som kontaminerats med blod eller
andra kroppsvatskor.

Varning

H302 Skadligt vid fortaring. H315 Irriterar huden. H319 Orsakar allvarlig dgonirritation.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/ansiktsskydd. P264 Tvatta grundligt efter anvandning. P270 At inte, drick
inte och rék inte nar du anvander produkten. P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. P321 Sarskild behandling (se pa etiketten). P301+P312
VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller l&kare. P332+P313 Vid hudirritation: Sok
lakarhjalp. P337+P313 Vid bestaende dgonirritation: Sok lakarhjalp. P330 Skolj munnen. P302+P352 VID HUDKONTAKT: Tvatta
med mycket tval och vatten. P362+P364 Ta av nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands igen. P501 Innehallet/behallaren
ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestammelser.

Antigen — Forvaring i kylskap rekommenderas endast for RPC kortantigensuspensionen. Forvaring i starkt solsken eller vid
temperaturer 6ver 30 °C skall undvikas eftersom detta kan resultera i att antigenet far ett ojamnt utseende vid anvandning med
icke-reaktiva sera. Om antigenflaskan har frysts under transporten kan antigenet rekonstitueras en gang genom uppvarmning till
rumstemperatur; undvik upprepad nedfrysning och upptining. Om antigenet anvands omedelbart efter att det tagits ut ur kylskapet
kan det resultera i nedsatt sensitivitet hos testet. Lat darfér antigenet varmas upp till rumstemperatur (23 till 29 °C) efter att det tagits
ut ur kylskapet och fére anvandning.

Anvand inte antigen efter utgangsdatumet.

Diagnostiska korttest — Speciella preparerade plastdéverdragna korttest utformade for anvandning med RPR kortantigen. Undvik
noga att satta fingeravtryck pa testomradena, eftersom detta kan fetta ner omradena och ge felaktiga testresultat. Nar prov stryks ut
inom testomradenas begransningar, undvik att skrapa kortet med BD Dispenstirs-anordningen. Om provet inte breder ut sig till den
yttre omkretsen av testomradet, anvand ett annat testomrade pa kortet.
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BD Dispenstirs och kapillarer — Vid utférandet av korttesterna, kan en BD Dispenstirs-anordning (endast 18 mm kvalitativ cirkel)
eller kapillar anvandas for att 6verfora provet till kortytatn. En ny BD Dispenstirs—anordning eller kapillar maste anvandas for varje
analysprov. Nar serumet 6verfors fran provtagningsroret far inte provet dras upp i kapillarens gummituta, eftersom detta kan orsaka
felaktiga avlasningar i de foljande analyserna.

Nalar — For att bibehalla en fri passage for noggrann dropptillférsel och vid avslutning av analyserna, avliagsna nalen fran
dispenseringsflaskan och skolj nadlen med avjoniserat/destillerat vatten. Torka inte av nalen eftersom detta kan ta bort
silikonbelaggningen och paverka noggrannheten av antigendroppens placering.

Avlasning av korttestsresultat — Avlas omedelbart efter rotation i "fuktigt” tillstand under en glédlampa med hdg intensitet eller i
starkt dagsljus.

Rotation — Den rekommenderade hastigheten fér mekanisk rotation ar 100 + 2 rpm Rotatorn bér astadkomma en cirkel ungefar 2 cm i
diameter i horisontalplanet. Ett fuktigt, anfuktande skydd bor anvandas for att forhindra uttorkning av proverna under rotationen.
Forvaring av antigen — Kylférvara vid 2 till 8 °C. Alla andra satskomponenter skall forvaras pa ett torrt stélle vid rumstemperatur i
originalférpackningarna. Se "Varningar och forsiktighetsbeaktanden” for ytterligare information.

Efter att antigenet forts 6ver till dispenseringsflaskan (medféljer varje sats) och stéllts in i kylskap (2 till 8 °C), bibehalles
tillfredsstallande antigenreaktivitet i cirka tre manader eller fram till utgangsdatum om detta intraffar tidigare.

Mark dispenseringsflaskan med antigenets lotnummer, utgadngsdatum och datum for 6verforing till dispenseringsflaskan.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE
Ingen speciell férberedelse ar nddvandig fére provtagning av patienten.

Att analysera icke-uppvarmt serum — Insamla blod via venprovtagning till ett rent, torrt rér utan antikoagulans och tillat koagulera.
Centrifugera provet med tillracklig styrka sa att cellelement sedimenterar. Férvara serumet i det ursprungliga provtagningsroret eller
Overfor serumet till ett rent, torrt testrér om analyseringen kommer att ske senare. Serum, som separerats fran koaglet, kan stallas

i kylskap vid 2 till 8 °C i upp till 5 dagar eller frysas vid -20 °C eller lagre i en flaska av pyrexglas eller i ett testror med lock.” Undvik
upprepad frysning-tining av prover.

Att analysera uppvarmt serum — Efter provtagning och centrifugering, for icke-uppvarmt serum, dverfor till ett rent, torrt rér och
placera i ett 56 °C vattenbad eller heat block under 30 min.

Att analysera icke-uppvarmd plasma — Insamla blod via venprovtagning till ett rér innehallande antikoagulans sdsom EDTA,
heparin, kaliumoxalat, kaliumsekvestrum eller natriumflorid. EDTA och heparin har férdelarna av att koncentrationen inte ar kritisk;
sa lite som 1 mL blod, i ett rér som normalt kan ta 7 mL blod, ger ndjaktiga resultat. Med de 6vriga antikoagulantia ar det tillradligt att
inte insamla mindre &n halva réret med blod. Centrifugera som ovan. Forvara plasma i det ursprungliga provtagningsroret, och vid
forvaring, lagra provet vid 2 till 8 °C. Analysera prov inom 24 h fran provtagningen.

METODER OCH RESULTAT

Tillgangliga materiel — Olika RPR korttestssatser finns tillgangliga (se “Tillganglighet”), vilket innehaller tillrackligt med
kortantigensuspension med en férinstallerad ampulléppnare for att utféra det specifierade antalet dagliga kontrollkorts-
och kortanalyser, och den erforderliga dispenseringsflaskan, dispenseringsnalen, kort och antingen kapillarer eller

BD Dispenstirs-anordningar.

Materials som kravs men ej medfoljer:

1. Kontroller med faststallda reaktivitetsmonster av graderad aktivitet, bor inga i den dagliga testningen for bekraftelse av optimal
reaktivitet hos antigenet. Se "Tillganglighet” fér BD Macro-Vue RPR 18 mm cirkelkorttestets kontrollkort.

2. Rotator, 100 = 2 rpm, som astadkommer en cirkel med 2 cm i diameter, med automatiskt tidtagarur, friktionsdrift och skydd med
fuktat sudd eller laskpapper.

3. Fysiologisk koksaltlésning (0,9 %) for anvandning vid kvantitativ test. Bered I6sningen genom att tillsatta 900 mg torr NaCl,
ACS, till 100 mL avjoniserat/destillerat vatten.

4. Serum icke-reaktivt for syfilis i 0,9 % koksaltldsning; kravs for spadning av prover som ger reaktivt resultat vid spadning 1:16.

Sadan laboratorieutrustning som anvands fér beredning, forvaring och hantering av kliniska prover behévs ocksa.

Preliminéra forberedelser — Ga igenom "Varningar och forsiktighetsbeaktanden” och "Provtagning och beredning” pa nytt fére

genomfdrande av kortanalyserna. Nar analyserna ska utforas, bor antigensuspensionen kontrolleras mot kontroller av graderad

reaktivitet med anvandandet av den speciella analysmetoden. Endast de suspensioner vilka ger de foreskrivna reaktionerna bor

anvandas. Kontroller, RPR kortantigensuspension och analysprover bér vara rumstempererade vid anvandning.

Fore anvandning, skaka flaska kraftigt under 10 till 15 sek. for att resuspendera antigenet och upplésa eventuella kolpartiklar som
finns i flaskhalsen. Om nagon kolpartikel finns kvar i flaskhalsen efter denna skakning, bor inget ytterligare forsok goras for att l6sa
upp denna eftersom detta endast kommer att ge ett grovkornigt antigen.

Kontrollera nélens funktion genom att satta nalen ordentligt

pa en 1 mL pipett eller spruta; fyll pipetten eller sprutan med
antigensuspension, och hall pipetten eller sprutan rakt upp och
ned, rékna antalet droppar som levereras per 0,5 mL. Det korrekta 18 mm cirkel Gul, 20 G 30 + 1 droppe
antalet droppar finns listade i tabellen mitt emot.
Fast nalen pa den avsmalnande fattningen pa dispenseringsflaskan. Se till att antigent &r nedom flaskans brytlinjen; bryt flaskhalsen
med den forinstallerade 6ppnaren och dra upp allt antigen in i dispenseringsflaskan genom att komprimera flaskan och anvanda den
som ett suginstrument. Mark dispenseringsflaskan med antigenets lotnummer, utgangsdatum och datum for éverforing av antigenet
till dispenseringsflaskan. Skaka dispenseringsflaskan med antigenet varsamt innan varje férdelningsserie med antigendroppar.

Farg pa Antal droppar
Analysmetod nalfattning per 0,5 mL




Nélen och dispenseringsflaskan ska kasseras nér satsen &r slut.
Det &r absolut nédvéndigt att teknikerna som beskrivs hér nedan féljs i detalj.

18 mm kvalitativ korttest med anvandning av BD Dispenstirs-anordningar:

1. Hall BD Dispenstirs-anordningen mellan tumme och pekfinger nara den omrérande och férseglade anden. Krama och slapp
ej pa trycket forran den 6ppna anden befinner sig under provytan samt hall provréret lodratt for att minska omrérningen av
cellulara element nar det ursprungliga blodprovsroret anvands. Slapp pa fingertrycket for att dra upp provet.

2. Hall BD Dispenstirs-anordningen i ett lodratt lage direkt dver korttestomradet dar provet ska sattas (utan att nudda kortytan), krama
BD Dispenstirs-anordningen for att lata en droppe falla ned pa kortet (ca 0,05 mL; varje BD Dispenstirs-anordning &r utformad for
att pressa ut nagot med an 0,05 mL for att kompensera fér sma provméngder som sitter kvar pa den omrérande delen).

3. Invertera BD Dispenstirs-anordningen och stryk ut provet éver hela cirkelytan med den férseglade omrérande delen. Om
sa Onskas, kan kvarvarande prov avsattas till provréret som det togs fran. Kassera BD Dispenstirs-anordningen. Upprepa
proceduren for antalet prover som ska analyseras.

4. Skaka dispenseringsflaskan varsamt innan anvandning. Genom att halla dispenseringsflaskan rakt upp och ned, férdela
flera droppar till flasklocket for att se till att passagen genom nalen ar fri. Satt en fritt fallande droppe (20 G, nal med gul
fattning) till varje testomrade. Rér ej, blandning av antigen och prov genomférs under rotation. Tag upp de tidigare férdelade
antigendropparna fran flasklocket.

5. Roterai 8 min. (+ 30 sek.) under fuktighetsskydd, pa en mekanisk rotationsmaskin vid 100 + 2 rpm.

Efter rotation, maste en kortvarig rotation och lutning av kortet utféras for hand (3 till 4 vickningar fram och tillbaka) for att skilja

icke-reaktiva fran antytt reaktiva resultat. Avias omedelbart makroskopiskt i "fuktigt” tillstand under en glédlampa med hdg intensitet

eller i starkt dagsljus.

Rapportera som: Reaktiv — Visar karakteristisk klumpning fran Iatt till definitiv (minimal till mattlig), till markerad och stark.

Icke-reaktiv — Visar ingen klumpning. Se Avlasningsguiden.

Obs! Det finns bara tva mdjliga slutrapporter med korttestet — reaktiv eller icke-reaktiv, oavsett reaktivitetsgraden. Reaktiv minimal

till mattlig (visande l&tt, men definitiv klumpning) rapporteras alltid som reaktiv.

Naégot granuléra eller "ojdmna” reaktioner bér upprepas med en alternativ metod. Fér donatorscreening, kan dessa tester

rapporteras som “icke-bestdmbar” i vdntan pa vidare utvérdering. Se "Metodens begrénsningar”.

Alla reaktiva syfilisanalyser bér upprepas genom anvandande av en alternativ metod.

18 mm kvalitativ korttest med anvandning av kapillarer:

1. Genom anvandande av en ny kapillar, satt fast gummitutan pa kapillaren och avlagsna 0,05 mL prov fran provtagningsroret
genom att lata provet stiga i kapillaren till matstrecket med iakttagande av att inga cellelement 6verfors. (Om sa 6nskas, kan en
serologisk pipett anvandas, men pipettera ej med munnen.)

2. Satt uppmatt prov till cirkel pa diagnostiskt korttest genom att komprimera gummitutan och samtidigt halla ett finger dver halet
pa tutan.

3. Med anvandning av en ny BD Dispenstirs-anordning for varje prov, stryk ut provet éver hela cirkeln. Kassera
BD Dispenstirs-anordningen. Upprepa proceduren for antalet prover som ska analyseras.

4. Skaka dispenseringsflaskan varsamt innan anvandning. Genom att halla dispenseringsflaskan rakt upp och ned, férdela
flera droppar till flasklocket for att se till att passagen genom nalen ar fri. Satt en fritt fallande droppe (20 G, nal med gul
fattning) till varje testomrade. Rér ej, blandning av antigen och prov genomférs under rotation. Tag upp de tidigare férdelade
antigendropparna fran flasklocket.

5. Roterai 8 min. (x 30 sek.) under fuktighetsskydd, pa en mekanisk rotationsmaskin vid 100 + 2 rpm.

Efter rotation, maste en kortvarig rotation och lutning av kortet utféras for hand (3 till 4 vickningar fram och tillbaka) for att skilja
icke reaktiva fran antytt reaktiva resultat. Avlas omedelbart makroskopiskt i “fuktigt” tillstdnd under en glédlampa med hdg intensitet
eller i starkt dagsljus.

Rapportera som: Reaktiv — Visar karakteristisk klumpning fran 1att till definitiv (minimal till mattlig), till markerad och stark.
Icke-reaktiv — Visar ingen klumpning. Se Avlasningsguiden.

Obs! Det finns bara tva mdéjliga slutrapporter med korttestet — reaktiv eller icke-reaktiv, oavsett reaktivitetsgraden. Reaktiv minimal
till mattlig (visande latt, men definitiv klumpning) rapporteras alltid som reaktiv.

Nagot granulédra eller "ojdmna” reaktioner bér upprepas med en alternativ metod. Fér donatorscreening, kan dessa tester
rapporteras som “icke-bestdmbar” i védntan pa vidare utvérdering. Se "Metodens begrénsningar”.

Alla reaktiva syfilisanalyser bér upprepas genom anvandande av en alternativ metod.

18 mm kvantitativ cirkelkorttest:

1. FOr varje prov som ska testas, satt 0,05 mL 0,9 % koksaltiosning pa cirklarna numrerade 2 till 5. En kapillar (rod linje), eller
serologisk pipett, 1 mL eller mindre, kan anvandas. STRYK EJ UT KOKSALTLOSNINGEN!

2. Med anvandning av en kapillar (réd linje vid 0,05 mL, till spetsen) med gummitutat, satt 0,05 mL prov till cirkel 1.

3. Aterfyll kapillar med prov till réd linje och hall i ett lodratt 14ge, bered en serie med dubbla sgédningar genom att dra blandningen
av koksaltlésning och prov upp och ned i kapillaren 5 till 6 ganger. Undvik bubbelbildning. Overfér 0,05 mL fran cirkel 2, till 3,
till 4, till 5, efter blandning vid varje dverforing. Kassera 0,05 mL efter blandning av innehall i cirkel 5.

4. Genom anvandning av en ny BD Dispenstirs-anordning for varje prov, starta vid den hégsta serumspadningen (cirkel 5) och
stryk ut serumet sa att hela cirkelytan fylls. Fortsatt till cirklarna 4, 3, 2 och 1 och genomfér liknande strykning.



5. Skaka dispenseringsflaskan varsamt innan anvandning. Genom att halla dispenseringsflaskan rakt upp och ned, férdela
flera droppar till flasklocket for att se till att passagen genom nalen ar fri. Satt en fritt fallande droppe (20 G, nal med gul
fattning) till varje testomrade. Rér ej, blandning av antigen och prov genomférs under rotation. Tag upp de tidigare férdelade
antigendropparna fran flasklocket.

6. Roterai 8 min. (+ 30 sek.) under fuktighetsskydd, pa en mekanisk rotationsmaskin vid 100 + 2 rpm.

Efter rotation, maste en kortvarig rotation och lutning av kortet utféras for hand (3 till 4 vickningar fram och tillbaka) for att skilja
icke-reaktiva fran minimala till mattliga reaktiva (RM) resultat. Avlas omedelbart makroskopiskt i "fuktigt” tillstdnd under en glédlampa
med hog intensitet eller i starkt dagsljus.

Rapportera i termer av den hdgsta spadning som ger en reaktiv inklusive minimal-till-mattlig reaktion.
Exempel:
(Prozonreaktion — se "Metodens begransningar”).

Ospadd 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16 | Provsvar

R = Reaktiv RM N N N N Reaktivt, spadning 1:1
N = Icke-reaktiv R R R N N Reaktivt, spadning 1:4
RM = Reaktiv minimal-till-mattlig R R R R N Reaklivt, spadning 1:8

Icke-uppvarmt eller uppvarmt serum — Om den hdgsta spadningen (1:16) som testas ar reaktiv, fortsatt enlig féljande —

1. Bered en 1:50 spadning av icke-reaktivt serum med 0,9 % koksaltlésning. (Denna ska anvandas for att géra 1:32 och hogre
provspadningar for kvantifiering).

Bered en 1:16-spadning av provet genom tillsattning av 0,1 mL serum till 1,5 mL 0,9 % koksaltlésning. Blanda noga.
Satt 0,05 mL 1:50 icke-reaktivt serum i cirklarna 2, 3, 4 och 5.
Med anvandning av kapillar, satt 0,05 mL av 1:16-provspadningen i cirkel 1.

Aterfyll kapillaren till réda linjen, utfér en serie dubbla spadningar och fullgér testerna som beskrivs i stegen 3 till 6. (Se 18 mm
kvantitativt cirkelkorttest”).

Hogre spadningar utférs vid behov med 1:50 icke-reaktivt serum.

Plasma — Om en baslinje ska skapas, fran vilken férandringar i titer kan bestdmmas, bor testet upprepas pa icke-uppvarmt serum
(se avsnitt "Icke-uppvarmt serum”).

Avlasning och rapportering av BD Macro-Vue RPR korttest — Individuella reaktioner bor utvarderas i “fuktigt” tillstand under en
glédlampa med hdg intensitet eller i starkt dagsljus. Efter rotation avlias omedelbart och rapportera som reaktiv eller icke-reaktiv.

aorobd

AVLASNINGSGUIDE FOR RPR 18 MM CIRKELKORTTEST

KVALITATIV TEST
Reaktiv Reaktiv
\Reaktiv Reaktiv (mattlig) (minimal)/ Icke-reaktiv

Rapportér som reaktiv

KVANTITATIV TEST
TITER
\ |
|
|
1:4
Ospatt 1:2 1:4 1:8 1:16
Reaktiv Reaktiv Reaktiv Icke-reaktiv. Icke-reaktiv

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroll maste utféras i enlighet med gallande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets etablerade
procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-foreskrifter for
lampliga kvalitetskontrollférfaranden.

METODENS BEGRANSNINGAR

Diagnosen syfilis bor inte stallas pa ett enstaka reaktivt resultat utan stéd av en positiv anamnes eller kliniska tecken. Darfor bor,
som med alla serologiska analysmetoder, reaktiva korttestsprov bli foremal for ytterligare serologisk testning. Serumprover, vilka
ar reaktiva vid kvalitativ testning bor kvantifieras for att skapa en baslinje fran vilken férandringar i titer kan faststallas, speciellt vid
utvardering av behandling.! Anvandningen av plasmaprover for att skapa en baslinje fran vilken forandringar i titer kan faststéllas,
har inte utvarderats annu.



Falskt negativa resultat kan forekomma pa grund av misslyckande att igenkanna prozonreaktioner. Prozonreaktioner forekommer
i1 % till 2 % av patienter med sekundar syfilis. Dessa prov kan uppvisa ett icke-reaktivt ménster som ar nagot granulart eller
"ojamnt”. Vid spadning kommer reaktiviteten att 6ka och sedan minska nar slutliga titern nas. Alla prov med ett ojamnt utseende bor
utvarderas vidare. Falskt negativa icke-treponemala provresultat ses ocksa vid inkubering av primar och sen syfilis.

Det ar inte nddvandigt att utféra den kvantitativa metoden pa reaktiva givarprover.

RPR korttest kan inte anvandas vid analys av spinalvatskor.

Det ideala provet for neonatalanalys ar serum fran provtagning av hal pa ett spadbarn Emellertid kan navelstrangsblod anvandas for
baslinje-screening nér inget annat prov finns tillgéngligt.’

Vid kardiolipinliknande antigen har biologiskt falskt positiva reaktioner rapporterats vid sjukdomar sasom infektics mononukleos,
lepra, malaria, lupus erythematosus, vaccinia och viruspneumoni. Vid lepra rapporterade Portnoy3 inga falskt positiva; Achimastos'®
rapporterade att 14 av 50 fall med lepra var reaktiva och Scotti20 rapporterade att 1 av 208 fall var reaktiva med RPR-kort

vilka utfoll icke-reaktiva med FTA-ABS- och TPl-analyserna. Dorwart2! studerade incidensen av kroniska BFP-reaktioner vid

olika bindvavssjukdomar. Sex av 41 fall med systemisk lupus erythematosus var reaktiva med korttesten, medan endast 5 var
reaktiva med VDRL-objektglasanalyserna. Endast 1 av 23 fall av reumatoid artrit var reaktiva med bade RPR kort- och VDRL
objektglasanalyserna. Vid graviditet har flera rapporter pekat pa forekomsten av falskt positiva reaktioner.11.22 Narkotikaberoende
och autoimmuna sjukdomar kan ocksa ge falskt positiva reaktioner.23 Pinta, yaws, bejel och andra treponemala sjukdomar kan ge
positiva reaktioner i denna test."

Lipidemi interfererar inte med kortanalyserna, emellertid om graden av lipidemi ar sa svar att den grumlar antigenpartiklarnas
tillstand, bor provet beddmas som otillfredsstéllande for analys.

Analysera inte prov som ar uppenbart hemolytiska, kontaminerade eller extremt grumliga; rapportera som "Otillfredsstéllande prov
for analys.”

FORVANTADE VARDEN OCH KLINISKA PRESTANDA

RPR kortantigensuspension testas for att skapa reaktivitetsmonster mot referensantigensuspensioner och uppfyller
produktspecifikationer faststallda av U.S. Centers for Disease Control and Prevention (CDC, motsvarande Smittskyddsinstitutet

i Sverige) vid utférande av RPR 18 mm cirkelkorttesten. Dessa prestanda skapades utifran ett stort antal publikationer, vilka har
framtratt i den vetenskapliga litteraturen, fran dagliga rutintestprestanda i laboratorier som utfor serologisk testning for syfilis, och ar i
oOverensstammelse med specifikationerna fran CDC.

Rapporterade studier visar att RPR korttester har tillracklig sensitivitet och specificitet i relation till klinisk diagnostik och en
reaktivitetsniva liknande den som finns for VDRL objektsglastestet.6-10.24.25

Upphettande av serumprover vid 56 °C under 30 min. har visat sig inte ha nagon effekt pa reaktiviteten.20

En kvalitativ jamforelse av 1104 samtidigt insamlade serum- och EDTA-plasmaprover utférdes med anvandning av BD Macro-Vue
RPR 18 mm cirkelkorttestet. Det fanns en fullstandig dverensstammelse i analysresultat, vilka inkluderade 134 reaktiva och 970
icke-reaktiva par. | andra studier har jamférbara resultat hittats mellan plasma- och serumpar (306 prov) med RPR korttester bade
vid kvalitativa och kvantitativa metoder.14.26

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning
BD Macro-Vue RPR Card Tests

274449 Sats nr. 104: (300 kvalitativa analyser), innehaller: tva 3 mL ampuller antigen, 20 G nal, dispenseringsflaska,
300 BD Dispenstirs-anordningar, 30 kort med tio 18 mm cirklar vardera och 300-0,05 mL kapillarer.

275005 Sats nr. 110: (500 kvalitativa analyser), innehaller: tre 3 mL ampuller antigen, 20 G nal, dispenseringsflaska, 50 kort med
tio 18 mm cirklar vardera och 500-0,05 mL BD Dispenstirs-anordningar.

275239 Sats nr. 112: (150 kvantitativa analyser), innehaller: fem 3 mL ampuller antigen, 20 G néal, dispenseringsflaska,
150 BD Dispenstirs-anordningar, 50 kort med femton 18 mm cirklar vardera och 150-0,05 mL kapillarer.

275539 Sats nr. 115: (150 kvalitativa analyser), innehaller: en 3 mL ampull antigen, 20 G nal, dispenseringsflaska, 15 kort med
tio 18 mm cirklar vardera och 150-0,05 mL BD Dispenstirs-anordningar.

275110 Storlek sats nr. 510: (5 000 kvalitativa analyser).
275692 Storlek sats nr. 532: (10 000 kvalitativa analyser).

276709 BD Macro-Vue RPR Card Test Control Cards innehaller graderade reaktivitetsprover, (R, RM och N 18 mm cirklar).
Lada med 10.

272905 BD Dispenstirs (engangsbruk, plastpipetter), 0,05 mL, lada med 500.
275115 Storlek sats nr. 515: (5 000 kvalitativa analyser), innehaller: Trettio 3 mL ampuller antigen,

5 000 BD Dispenstirs-anordningar, 340 kort med femton 18 mm cirklar vardera, engangsmaterial och tillbehor for testning.
275130 Storlek sats nr. 530: (5 000 kvalitativa analyser), innehaller: Trettio 3 mL ampuller antigen,

5 000 BD Dispenstirs-anordningar, 170 kort med trettio 18 mm cirklar vardera, engangsmaterial och tillbehor for testning.
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