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DIDZIOJI BRITANIJA

SIFILIO SEROLOGINIS RINKINYS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

»RPR CARBON" RINKINYS: skirtas sifiliui aptikti.

SANTRAUKA

Vienu metu sifilis buvo medicininiu pozidriusvarbi liga, pasireiSkianti
skirtingais pozymiais ir daugiausia plintanti lytiniu keliu. Situacijg
pakeité 1943 metais pasirodes penicilinas. Etiologinis sifilio
sukéléjas yra Treponema pallidum, spiralés formos bakterija
(spirocheta). Spirochetos sukelia tam tikrus Sirdies ir kepeny
pakenkimus, atpalaiduodamos kai kuriuos audiniy fragmentus.
Paciento imuniné sistema gamina antikinus Siems fragmentams,
vadinamuosius reaginus. Sifiliui aptikti taikomi du skirtingi metodai.
TPHA testai, skirti aptikti antiknams Treponema pallidum, ir su
treponemomis nesusije serologiniai testai, skirti uzsikrétusiy asmeny
organizme aptikti reaginams.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Reagentas yra testo reagentas, skirtas naudoti kokybiniam ir pusiau
kiekybiniam testui paciento serume ar plazmoje siekiant aptikti
reaginus (sifilio antiklinus), testg atliekant Siose naudojimo
instrukcijose rekomenduojamais metodais.

PRINCIPAS

Tiriant rekomenduojamais metodais reagentas su esanciais
reaginais sukels agliutinacijg. Jei agliutinacija nejvyko, tai reiskia,
kad reaginy néra (zr. Ribojimai).

RINKINIO APRASYMAS

sLorne* ,RPR Carbon* rinkinys yra netreponeminis serologinis testas
sifiliui aptikti. ,RPR Carbon® antigeno sudétyje yra anglies
mikrodaleliy, kurios padeda mikroskopiSkai jvertinti rezultatus.
Reagenty sudétyje néra CMR medziagy ar endokrinine sistemag
ardanciy medziagy, kurios galéty jautrinti naudotojg ar sukelti jam
alerginiy reakcijy. Kiekvienas reagentas tiekiamas tinkamai
praskiestas naudoti taikant visus rekomenduojamus metodus, jy
skiesti ar papildyti nereikia. Gaminio serijos numeris ir tinkamumo
naudoti pabaigos data nurodyta buteliuko etiketéje.

LAIKYMAS

NeuzSaldyti. Gautus reagentus reikia laikyti 2—8 °C temperatdroje.
llgiau reagentus laikant netinkamoje temperatdroje gali pagreitéti
reagento reaktyvumo mazéjimas.

MEGINIO PAEMIMAS

Méginius reikia paimti su antikoaguliantu arba be jo aseptinés
flebotomijos bidu. Jeigu testas atliekamas véliau, méginius galima
saugoti 7 paras 2—8 °C temperatdroje arba 3 ménesius —20 °C ar
Zemesnéje temperatdroje. Méginiai turi bati neuztersti bakterijomis,
be fibrino, nehemolizuoti ir nelipeminiai.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis rinkinys skirtas tik diagnostikai in vitro.

2. Po tinkamumo naudoti datos rinkinio nenaudokite (Zr.
buteliuko ir dézutés etiketes).

3. Tvarkant reagentus reikia vilkéti apsauginius drabuZius,
pavyzdziui, mavéti vienkartines pirStines ir dévéti laboratorinj
apsiausta.

4. Reagentai buvo apdoroti siekiant sumazinti biologine tarsa,
taCiau tiekiami nesterillds. Atidarius buteliukg jo turinys
tinkamas naudoti iki tinkamumo naudoti datos.

5. Jokie testai negali uztikrinti, kad i§ Zmogaus ar gyvininés
kilmés medziagy pagamintuose produktuose néra infekciniy
ligy sukeléjy. Naudojant ir Salinant kiekvieng buteliukg bei jo
turinj reikia bati atsargiems.

6. RPR teigiama kontrolé: H319 — smarkiai dirgina akis. Laikykités
SDL nurodyty atsargumo fraziy.
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RINKINIO REAGENTY SALINIMAS IR ISSILIEJUSIY MEDZIAGY
TVARKYMAS

Informacijos, kaip Salinti reagentus ir nukenksminti vietg, kurioje
iSsiliejo medziagos, pateikiama Medziagos saugos duomeny
lapuose, o jie pateikiami paprasius.

KONTROLE IR PATARIMAI

1. Kartu su kiekviena testy partija rekomenduojama atlikti RPR
teigiamos ir neigiamos kontrolés testus. Jeigu tiriant
kontrolinius meéginius laukiamy testo rezultaty negaunama,
testy rezultatai laikomi nevertinamais.

2. Prie§ naudodami reagentus supurtykite, kad jiebaty
homogeniski.

3. Negalima sukeisti skirtingy partijy rinkiniy komponenty.

4. Prie$ naudojant visiems reagentams reikia leisti suSilti iki
18- 25 °C temperatiros.

5.  Apskritimy ant agliutinavimo korteliy pirStais liesti negalima,
nes tai gali lemti nevertinamus rezultatus.

6. Rinkinius naudoti ir rezultatus interpretuoti turi tinkamai
iSmokyti ir kvalifikuoti darbuotojai, laikydamiesi Salies, kurioje
naudojami reagentai, reikalavimy.

7. Naudotojas privalo nustatyti rinkinio tinkamuma naudoti taikant
kitus metodus.

TIEKIAMI RINKINIO KOMPONENTAI

1) ,RPR Carbon® reagentas (baltas kamstelis, 1 x 3 ml (150 testy)
arba 2 x 5 ml (500 testy)): anglies dalelés, padengtos lipidy
kompleksu (kardiolipinu, lecitinu ir cholesteroliu), fosfatiniame
buferyje 20 mmaol/l, pH 7,0 su konservantu.

2) RPR teigiama kontrolé (raudonas kamstelis, 1 ml): dirbtinis
serumas, kuriame reaginy titras yra > 1/4.

3) RPR neigiama kontrolé (mélynas kamstelis, 1 ml): gyviny
serumas, konservantas.

4) |3pilstymo buteliukas (zalias kamstelis, 1 x 2 ml).

5) ISpilstymo adata (x1).

6) Vienkartinés agliutinavimo plokstelés.

7) Plastikiniai maiSikliai.

REIKALINGOS, BET NETIEKIAMOS MEDZIAGOS IR
REAGENTAI

a) Pipetés, galinCios tiksliai paimti 50 pl
b) Mechaninis rotacinis stalas, galinis suktis 80— 100 apm.
c) 9 gl/lfiziologinis tirpalas.

KOKYBINIS METODAS

1. Reagentams ir méginiams leiskite suSilti iki patalpos
temperatiiros. Zemesnéje temperatiiroje gali sumaZéti testo
jautrumas.

2. Ant testo plokStelés | atskirus apskritimus jlasinkite 50 pl
méginio ir po vieng lasg kiekvienos teigiamos ir neigiamos
kontrolés reagenty.

3. Prie$ naudodami ,RPR Carbon“ reagentg pasukiokite. Surinktg
lasintuvg apverskite ir Svelniai suspauskite, kad i§ mikropipetés
pasalintumeéte oro burbuliukus.

4. Mikropipete laikykite vertikaliai ir statmenai plokstelei, Salia
tiriamy méginiy uzlasinkite viena Sio reagento lasa (20 pl).

5. Maisikliu sumaisykite laSus, juos paskleiskite po visg apskritimo
plota. Kiekvienam méginiui naudokite skirtingus maisiklius.

6. Plokstele padékite ant mechaninio rotacinio stalo ir 8 min. sukite
80— 100 apm. greiCiu. Testo rezultatus vertinant véliau nei po 8
minuciy, galimas klaidingai teigiamas rezultatas.

KOKYBINIS REZULTATY INTERPRETAVIMAS

1. Reaktyvus: laikantis testo procediros ribojimy gauta matoma
agliutinacija (vidutinio dydzio ar didelés sankaupos) rodo
teigiama rezultata, t. y. reaginy buvima.

2. Silpnai reaktyvus: laikantis testo proceddros ribojimy gauta
silpna agliutinacija (smulkios sankaupos) rodo silpnai teigiama
rezultata, t. y. reaginy buvima.
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3. Neigiamas: laikantis testo proceddros ribojimy nejvykusi TIEKIAMY REAGENTY DYDZIAI
agliutinacija reiSkia, kad reaginy néra.

Rinkinio dydis Katalogo numeris
PUSIAU KIEKYBINIS METODAS Rinkinys skirtas 150 testy 044150A
1. Pusiau kiekybinis metodas gali bati taikomas taip pat, kaip Rinkinys skirtas 500 testy 0445004
kokybinis metodas naudojant 9 g/l fiziologiniame tirpale
praskiestus serumo méginius.
2. Laikydamiesi toliau pateikty nurodymy, paruoskite dvigubus
méginio skiedinius:
Skiedimas Serumas Fiziologinis »Lorne Laboratories Limited*
tirpalas Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
1/2 100 pl neskiesto serumo 100 i Danehill
1/4 100 pl 1/2 skiesto serumo 100 pl Lower Earley
1/8 100 pl 1/4 skiesto serumo 100 pl Berkshire, RG6 4UT
1/16 100 pl 1/8 skiesto serumo 100 pl Jungtiné Karalyste
Tel. +44 (0) 118 921 2264
3. Praskiestus meéginius tirkite taip pat, kaip apraSyta Faks. +44 (0) 118 986 4518
pirmesniame kokybinio testo metode. El. pastas info@lornelabs.com

4. |vertinkite testo rezultatus ir uzsiraSykite paskutinio méginio, su
kuriuo gautas teigiamas rezultatas, skiedimo laipsn;.

E Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" FIr.,
REAKCIJU STABILUMAS Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
Testo ant plokstelés rezultatg reikia vertinti po 8 min. sukimo

laikotarpio, kad baty iSvengta klaidingo neigiamo rezultato vertinimo
dél isdziavusio reagento jj laikant teigiamu.

RIBOJIMAI

1. ,RPR carbon® sifilio testas néra specifinis. Rezultatams
patvirtinti visus reaktyvius meéginius reikia istirti pakartotinai
treponeminiais metodais, pvz., TPHA ir ,FTA-Abs".

2. Nereaktyvus rezultatas savaime sifilio diagnozés neatmeta.
Diagnozés nustatyti nederéty remiantis vieno testo rezultatais,
klinikinius ir laboratorinius duomenis reikéty vertinti kartu.

3. Pacientams, sergantiems tam tikromis ligomis, pavyzdziui,
infekcine mononukleoze, virusine pneumonija, toksoplazmoze,
autoimuninémis ligomis, ir néStumo atveju, buvo gauti
klaidingai teigiami rezultatai.

4. Bilirubinas (= 20 mg/dl), hemoglobinas (< 10 g/l) ir lipidai (< 10
g/l) néra trikdziai. Reakcijg gali trikdyti reumatoidiniai veiksniai
(= 300 IU/ml). Kitos medziagos gali trukdyti'.

5. Klaidingai teigiami ar klaidingai neigiami rezultatai taip pat gali
bati gauti:

a) i$ adatos nepaSalinus oro;

b) iSpilstant antigeng iSpilstymo buteliukg ir adatg laikant ne
vertikalioje padétyje;

c) meéginj perkeliant i§ surinkimo mégintuvélio jj jtraukus iki
pipetés jsiurbiklio;

d) dél uztersty testo medziagy;

e) netinkamai laikant tiriamaja medziagg ar nejlasSinus
reagento;

f)  nesilaikant rekomenduojamy metody.

SPECIALIOSIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

1. Rinkinys buvo apibidintas atliekant skyriuje Rekomenduojami
metodai minimas visas procediras.

2. Siekiant uztikrinti tinkamag reaktyvumg prie$ iSleidZziant
kiekviena ,Lorne®* RPR sifilio rinkinio serija tiriama
rekomenduojamais metodais.

3. Reagento jautris kalibruojamas pagal PSO 1-gjj tarptautinj
numeris 05/132).

4. Prozono efektas: iki titro >1/128 prozono efektas
neuzregistruotas.

5. Diagnostinis jautris: 100 %

6. Diagnostinis specifiSkumas: 100 %

ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

1. Tais atvejais, kai testas atliekamas taikant kitus metodus, nei
nurodyta skyriuje Rekomenduojami metodai, uZ rinkinio
eksploatacines charakteristikas atsako naudotojas.

2. Prie§ taikant nustatytas laboratorines procediras reikia
validuoti visus nuokrypius
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