LORNE LABORATORIES LTD.
MAREA BRITANIE

KIT SEROLOGIE SIFILIS
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

RPR CARBON KIT: Pentru detectarea sifilisului.

REZUMAT

Multa vreme Tinainte, sifilisul a fost o boala medicala majora, cu o
multime de manifestari, transmisa in principal prin contact sexual.
Aparitia penicilinei in 1943 a schimbat acest lucru. Agentul etiologic
al sifilisului este Treponema pallidum, o bacterie spirala (spirocheta).
Spirocheta provoaca unele deteriorari la nivelul inimii si al ficatului,
eliberand unele fragmente de tesut. Sistemul imunitar al pacientului
produce anticorpi, numiti reagine, impotriva acestor fragmente.
Exista doua tehnici diferite de detectarea a sifilisului. Testele TPHA,
care depisteaza anticorpii la Treponemal pallidum, si testele
serologice non-treponemice, care detecteaza reagina la persoanele
infectate.

SCOPUL PROPUS

Acesta este un reactiv de test pentru determinarea calitativa si
semicantitativd a prezentei sau absentei reaginei (anticorpi
impotriva sifilisului) in serul sau plasma pacientilor in cazul testarii
conform tehnicilor recomandate si prezentate in aceste instructiuni
de utilizare.

PRINCIPIUL

Atunci cand este utilizat conform tehnicilor recomandate, reactivul
se va aglutinea (aglomera) in prezenta reaginei. Neaglutinarea
indica, de obicei, absenta reaginei (consultati Limitari).

DESCRIEREA KITULUI

RPR Carbon Kit Lorne este un test serologic non-treponemic pentru
detectarea sifilisului. Antigenul RPR Carbon contine microparticule
de carbon, care faciliteaza citirea microscopica a rezultatelor.
Reactivii nu contin sau nu sunt compusi din substanie CMR,
substante perturbatoare pentru sistemul endocrin sau care ar putea
provoca sensibilizare sau o reactie alergica in cazul utilizatorului.
Toti reactivii sunt furnizati la diluare optima pentru utilizare cu toate
tehnicile recomandate fara sa mai fie necesara diluarea sau
adaugarea suplimentara. Pentru numarul de referinta al lotului si
data de expirare, consultai Eticheta flaconului.

DEPOZITARE

A nu se congela. Flacoanele cu reactiv trebuie pastrate la
temperaturi cuprinse intre 2 si 8 °C dupa primire. Depozitarea
prelungita la temperaturi in afara acestui interval poate duce la
pierderea accelerata a reactivitatii.

RECOLTAREA SPECIMENELOR

Specimenele trebuie prelevate cu sau fara anticoagulant folosind o
tehnica de flebotomie aseptica. Daca testarea este intarziats,
specimenele pot fi stocate la 2-8 °C timp de 7 zile sau pentru pana
la 3 luni la maximum —20 °C. Specimenele nu trebuie sa prezinte
contaminare de bacterii, fibrind, hemoliza sau lipemie.

PRECAUTII

1. Kitul este destinat exclusiv diagnosticului in vitro.

2. Nu utilizati kitul dupa data de expirare (consulta{i Eticheta de
pe flacon si de pe cutie).

3. Purtati echipament de protectie cand manipulati reactivii, cum
ar fi manusi de unica folosinta si un halat de laborator.

4. Reactivii din acest kit au fost procesati pentru a reduce
incarcatura biologica, dar nu sunt livrati sterili. Dupa
deschiderea flaconului, continutul ar trebuie sa raméana viabil
pana la data de expirare.

5. Nu se cunosc teste care sa garanteze faptul ca produsele
derivate din surse umane sau animale nu prezinta agenti
infectiosi. Fiti atenti cand utilizati si cand eliminati un flacon si
continutul acestuia.

6. Martor pozitiv RPR: H319 - Provoaca iritare grava a ochilor.
Respectati declaratia de precautie din fisa cu date de
securitate.
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ELIMINAREA REACTIVULUI DIN KIT SI CUM SE ACTIONEAZA
IN CAZ DE STROPIRE

Pentru informatii privind eliminarea reactivului din kit si metodele de
decontaminare a unui loc in caz de stropire, consultati Figele cu
date de securitate ale materialului, disponibile la cerere.

MARTORI S| RECOMANDARI

1. Se recomanda testarea in paralel a martorilor pozitivi si
negativi RPR cu fiecare lot de teste. Testele trebuie
considerate nevalide daca probele martor nu prezinta
rezultatele prevazute.

2. Agitati bine tofi reactivii Tnainte de utilizare pentru a asigura
omogenitatea.

3. Nu schimbati intre ele componentele de la diferite kituri.

4. Tnainte de utilizare, trebuie sa asteptati ca reactivii s& ajunga la
18-25 °C.

5. Cercurile de pe cartelele de aglutinare nu trebuie atinse
niciodata cu degetul, deoarece acest lucru ar putea invalida
rezultatele testului.

6. Utilizarea kitului si interpretarea rezultatelor trebuie efectuate
de personal calificat si instruit in mod corespunzator in
conformitate cu cerintele tarii in care se utilizeaza reactivii.

7.  Utilizatorul trebuie sa stabileasca in ce masura se poate utiliza
kitul in alte tehnici.

COMPONENTELE KITULUI FURNIZATE

1) Reactiv carbon RPR (Capac alb, 1x3 ml (150 de teste) sau 2x5
ml (500 de teste)): Particule de carbon acoperite cu un
complex de lipide (cardiolipina, lecitina si colesterol) in tampon
fosfat 20 mmol/l, pH 7,0 care contine un conservant.

2) Martor pozitiv RPR (Capac rosu, 1 ml): Ser artificial cu titru de

reagin > 1/4.

3) Martor negativ RPR (Capac albastru, 1 ml): Ser de animal care
contine un conservant

4) Recipient dozator (Capac verde, 1 x 2 ml).

5) Ac dozator (x1).

6) Lame de aglutinare de unica folosinta.

7) Amestecatoare din plastic.

MATERIALE SI ECHIPAMENTE CARE SUNT NECESARE, DAR
NU SUNT FURNIZATE

a) Pipeta capabila de a elibera cu precizie 50 pl

b) Masa mecanica rotativa capabila sa se roteasca la 80-100
rot/min.

c) 9 g/l solutie salina.

TEHNICA DE EVALUARE CALITATIVA

1. Asteptati ca reactivii si probele sa ajunga la temperatura
camerei. Sensibilitatea testului poate fi redusa la temperaturi
joase.

2. Puneti 50 pl de proba si o picatura din fiecare martor pozitiv si
negativ in cercuri separate pe lama de testare.

3. Tnainte de utilizare, agitati usor reactivul carbon RPR. Rasturnati
picuratorul si apasati usor pentru a elimina bulele de aer din
micropipeta.

4. Asezati micropipeta in pozitie verticala si perpendicular pe lama
si adaugati o picatura (20 pl) de reactiv langa probele de testat.

5. Amestecati picaturile cu un amestecator, raspandindu-le pe
intreaga suprafata a cercului. Utilizati amestecatoare diferite
pentru fiecare proba

6. Asezati lama pe o masa mecanica rotativa la 80-100 rot/min
timp de 8 min. Daca testul este citit dupa mai mult de 8 minute,
pot aparea rezultate fals pozitive.

INTERPRETAREA REZULTATELOR CALITATIVE

1. Reactiv: Aglutinarea vizibila (conglomerate medii pana la mari)
constituie un rezultat pozitiv si, In limitele acceptate ale
procedurii de testare, indica prezenta reaginei.
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2. Slab reactiv: Aglutinarea slaba (conglomerate mici) la periferia BIBLIOGRAFIE

s_uprafetei de testare constituie__un rezultat slgb _pgzitiv si, In 1. David S.Jacobs et al. Laboratory Test Handbook, 3 edition,
Irlgéglllee_acceptate ale procedurii de testare, indica prezenta Lexi-Comp Inc, 1994.
inei.
3. Negativ: Neaglomerarea constituie un rezultat negativ si, in
Iimitgle_acceptate ale procedurii de testare, indica absenta DIMENSIUNI DE KIT DISPONIBILE
reaginei.
. Dimensiune kit Numar de catalog
TEHNICA DE EVALUARE SEMICANTITATIVA 150 de teste per kit 044150A
1. Testul semicantitativ poate fi efectuat la fel ca la tehnica de 500 de teste per kit 044500A
evaluare calitativa cu ajutorul diluarii serului in 9 g/l de solutie
salina.
2. Dublati dilutiile specimenului dupa cum urmeaza:
Dilutie Ser Solutie
salina Lorne Laboratories Limited
1/2 100 pl de ser nediluat 100 pl Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
1/4 100 pl 1/2 ser diluat 100 i Danehill
1/8 100 pl 1/4 ser diluat 100 pl '-OVY(efh'?a”ey
1/16 100 pl 1/8 ser diluat 100 pl Berkshire, RG6 4UT
Regatul Unit
3. Testati dilutile specimenului exact la fel ca in cazul tehnicii Tel.: +44 (0) 118 921 2264
calitative de mai sus. Fax: +44 (0) 118 986 4518
4.  Cititi testul si notati ultima serie de dilutie pozitiva. E-mail: info@Iornelabs.com

STABILITATEA REACTIILOR ) d

) o o § o E Advena Ltd. Tower Business Centre, 2" FIr.,
Testele cu lama ar trebui interpretate imediat dupa o perioada de Tower Street, Swatar, BKR 4013, Malta
rotatie de 8 minute pentru a evita riscul de a interpreta incorect un
rezultat negativ ca fiind pozitiv din cauza uscarii reactivului.

LIMITARI

1. Testul cu carbon RPR este nespecific pentru sifilis. Toate
probele reactive trebuie retestate cu metode treponemice, cum
ar fi TPHA si FTA-Abs, pentru a confirma rezultatele.

2. Un rezultat nereactiv In sine nu exclude diagnosticul de sifilis.
Diagnosticul clinic nu trebuie efectuat pe baza rezultatului unui
singur test, ci trebuie sa integreze atat date clinice, céat si de
laborator.

3. Au fost raportate rezultate fals pozitive in cazul unor afectiuni
cum ar fi mononucleoza infectioasa, pneumonia viral3,
toxoplasmoza, precum si in cazul unei sarcini si al unor boli
autoimune.

4. Bilirubina (= 20 mg/dl), hemoglobina (< 10 g/l) si lipidele (< 10
g/l) nu influenteaza rezultatele. Factorii reumatoizi (= 300
IU/ml) influenteaza rezultatele. Alte substante pot influenta
rezultatele.

5. Rezultatele fals pozitive sau negative pot aparea si din
urmatoarele cauze:

a) Nu a fost expulzat aerul din ac

b) Recipientul dozator si acul nu au fost mentinute in pozitie
verticala la eliberarea antigenului.

c) La transferarea specimenului din tubul de recoltare, o
parte din specimen a fost trasa in partea proeminenta

d) Contaminarea materialelor folosite in testare

e) Depozitarea necorespunzatoare a materialelor de testare
sau omiterea reactivilor

f)  Abaterea de la tehnicile recomandate

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA SPECIFICE

1. Kitul a fost caracterizat prin toate procedurile mentionate in
Tehnici recomandate.

2. Inainte de a fi pus pe piats, fiecare lot de RPR Syphilis Kit
Lorne este testat conform Tehnicilor recomandate pentru a
se asigura reactivitatea adecvata.

3. Sensibilitatea reactivului este calibratd conform Primului
standard international OMS pentru plasma sifilizata umana
(numar de referinta NIBSC 05/132).

4. Efect de prozona: Nu a fost detectat niciun efect de prozona
la titrede >1/128.

5. Sensibilitate diagnostic: 100%

6. Specificitate diagnostic: 100%.

DECLINAREA RESPONSABILITATII

1. Utilizatorul este singurul responsabil pentru performanta kitului
in cazul utilizarii altor metode decat cele mentionate in Tehnici
recomandate.

2. Orice abatere trebuie validata nainte de utilizare cu ajutorul
procedurilor de laborator stabilite.
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