Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni reaginti spojenych s Lue

SYPHILIS RPR

SHRNUTI TESTU

Syfilitické protilatky obsazené v séru zpusobuji aglutinaci
suspenze kardiolipidového antigenu (modifikace V.D.R.L.)
spojené s uhlikem.

Mikro€astice uhliku usnadnuji rozliSeni aglutinovanych
vzorkd.

VZORKY

Sérum nebo plazma. Stabilita 2 dny pfi 2-8°C nebo delsi
dobu pfi -20°C.

Plazma musi byt testovana do 48 hodin po odbéru. Pfed
testovanim vytemperujte na pokojovou teplotu.

REAGENTY

Suspenze

Stabilizovana suspenze 0,003 % kardiolipinu, 0,020-
0,022 % lecitinu, 0,09 % cholesterolu, 10 % cholinchloridu,
0,0125 mol/L EDTA, 0,01 % d&asticového uhliku, ve
fosfatovém pufru, konzervant a stabilizator.

Obsahuje 0,1 % thimerosalu

Pozitivni kontrola

Stabilizovany roztok anti-RPR protilatek kralika s
titrem, ktery dava jasnou aglutinaci. Obsahuje
0,95 g/l azidu sodného.

Negativni kontrola
Proteicky roztok nereaguje se suspenzi.
Obsahuje 0,95 g/l azidu sodného.

PRIPRAVA REAGENCII

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

Suspenze musi byt resuspendovana s velkou opatrnosti.
Kdyz se suspenze lehkym pfevracenim zhomogenizuje,
nalijte dodané mnozstvi k testovani do davkovaci lahvi¢ky
a prodchnéte vhodnou jehlou.

Po ukonéeni testovani odstrarite suspenzi z davkovaci
lahvicky a vyplachnéte davkovaci lahvi¢ku a jehlu
destilovanou vodou.

Stabilita: do data expirace uvedeného na stitku, pfi
skladovani pfi 2-8°C. Chrarite pred mrazem.

VYZADOVANY, ALE NEPOSKYTOVANY MATERIAL

Fyziologicky roztok
COD. AK00500 — AK00501 Slide and stirrers.

OPATRENI

Reagencie muze obsahovat nereaktivni a konzervativni
slozky. Je vhodné vyhybat se kontaktu s kizi a nepolykat.

Provedte test podle obecnych pokynt ,Spravné
laboratorni praxe” (GLP)..
KVALITATIVNI POSTUP
. Pozitiv. Negativ.

Reagencie Vzorek kontrola kontrola
Vzorek 50 pl (1 gt) - -
Pozitivni kontrola - 50 pl (1 gt) -
Negativni kontrola - - 50 pl (1 gt)
Suspenze 20l (1 gt) [ 20 pl (2 gt) | 20 pl (1 gt)
s davkovaci jehlou
Promichejte pomoci jednordzovych michadel a smés
homogenné rozprostfete na  sklicko, poté sklicko
protfepavejte 8 minut jemnym rotaénim pohybem nebo
michadlem pfi 100 ot./min a sledujte pfipadnou aglutinaci
pomoci umélého svétla.

INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNi:’ _Jasna aglutinace béhem 8
NEGATIVNI: Zadna aglutinace do 8 minut.

minut.

V pfipadé pozitivity je vhodné sérum semikvantitativné
titrovat.

SEMIKVANTITATIVNi POSTUP

Pripravte sériové fedéni séra, pipetujte do Sesti oblasti
skli¢ka, 50 pl fyziologického roztoku a 50 pl vzorku v prvni
oblasti. Pouzitim stejné pipety (vicenasobné napInéni a

A vyprazdnéni) peclivé promichejte obsah prvni oblasti a
preneste 50 pl do dali oblasti atd. Vypustte 50 pl z
posledni oblasti. Nadavkujte suspenzi, protfepavejte 8
minut a pozorujte aglutinaci. Titr je dan posledni Gistou
aglutinaci. Postup je ve schématu nize:

Reagencie Obiast Obéast Obéast Obzllast Obéast Obéast
Fyziologicky 50 | 50w [ 50p | 50 | 50 | 50ul
Vzorky 50p | 50 [ 50pl | 50l | 50u | 50ul

from from from from from
1 2 3 4 5
Odeberte 50 pl z posledni oblasti
Suspenze 20 [ 20 | 20 | 20 | 20 [ 20 W
Dilution 1:2 1:4 | 1:8 | 1:16(1:32| 1:64

DIAGNOSTICKE HODNOTY

Zdravi lidé by pfi pouziti této metody méli vykazovat
negativni vysledky. Syfilis je zpusobena infekci bakterii
Treponema Pallidum, ktera se mlze prenaset vrozené
nebo pohlavnim stykem..

POZNAMKY

e Test muze poskytnout fale$nou pozitivitu v pfipadé

malomocenstvi, LE, mononukledzy, malarie nebo pfi
prodlouzené reakéni dobé.

o Pozitivni vzorky musi byt testovany také pomoci soupravy

TPHA. Kone¢na diagndza musi byt zaloZena na korelaci
vysledkl provedenych testd.

«\/Sechna pouzita ¢inidla byla shledana negativni v reakci s

HIV a HBsAg. Mélo by se s nimi vSak zachazet opatrné.

o Pokud jsou vysledky neslucitelné s klinickym obrazem,

musi byt vyhodnoceny v rdmci celkové klinické studie

KALIBRACE

Positive and Negative control sera should be always used
to distinguish an eventual background’s agglutination of
reactive.

VYKONNOST TESTU

Interference

Vznikaji jakékoli interference s:

Haemoglobin <1000 mg/dl
Bilirrubin <20 mg/dl
Lipids <1000 mg/dl

Revmatoidni faktor vykazuje interference jako z
koncentraci > 300 Ul/ml.

Sensitivita

Citlivost metody ukazuje bibliografie takto:
Citlivost syfilis primarni: 86 %

Citlivost syfilis sekundarni: 100 %
Citlivost syfilis latentni: 98 %

Citlivost syfilis terciarni: 73 %

Specificity

Srovnani s dostupnou komeréni metodou poskytlo
nasleduijici vysledky na 77 srovnavanych vzorcich,
pficemz specificita = 100 %:

BALENI
KAT.C. AK00510 (500 TESTS)
Suspenze 2x5ml
Pozitivni kontrola 2x0.5ml
Negativni kontrola 2x0.5ml
Lahvicka RPR 1
Davkovaci jehla 1
Michadla 250
Sklicko RPR 50
KAT.C. AK00504 (500 TESTS)
Suspenze 2x5ml
Pozitivni kontrola 2x05ml
Negativni kontrola 2x0.5ml
Lahvicka RPR 1
Davkovaci jehla 1
Michadla 250
Sklicko RPR 9
KAT.C. AK00501 (100 TESTS)
Suspenze 1x2ml
Pozitivni kontrola 1x0.5ml
Negativni kontrola 1x0.5ml
Lahvicka RPR 1
Davkovaci jehla 1
KAT.C. AK00500 (200 TESTS)
Suspenze 1x4ml
Pozitivni kontrola 1x0.5ml
Negativni kontrola 1x0.5ml
Lahvicka RPR 1
Davkovaci jehla 1

KAT.C. AK00535
Pozitivni kontrola

Positive Control
2x0.5ml
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Tel: 481 689 050
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LIKVIDACE ODPADU

Vyrobek

je uréen pro profesionalni laboratofe. S
odpadnimi produkty musi byt nakladano podle pfislusnych
bezpecénostnich karet a mistnich predpisu.
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