Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek souvisejicich se syfilis

SYPHILIS RPR

PRINCIP TESTU SEMIKVANTITATIVNI POSTUP BALEN{
Protilatky souvisejici se syfilitidou, obsazené Pripravte sériové fedéni séra. Pipetujte do 6 Kéd AK00510 (500 TESTU)
v séru pacienta, umoziuji vznik aglutina¢ni reakce vyzna¢enych mist na slidu. Do prvniho mista Suspenze 2x5ml
suspenze kardiolipidovych antigentt (V.D.R.L. pipetujte 50 pl fyziologického roztoku a 50 pl Pozitivni kontrola 1x0,5ml
modifikovanych) adsorbovanych na karbonovych vzorku. Za pouZiti stejné pipety (opakovanym Negativni kontrola 1x0,5ml
Casticich. nasdvanim a vyprazdiovdnim) smichejte opatrné Lahvi¢ka RPR 1
Karbonové mikro¢dstice umoZziuji snadné urceni slozky v prvnim misté slidu a ndsledné pieneste 50 Davkovaci jehla 1
aglutinace u pozitivnich vzorkul. pl do dalsiho mista na slidu atd. Z posledniho mista Michidtka 250

odstraiite 50 pl. Pfidejte suspenzi, 8 minut michejte a RPR slidy 50
VZORKY pozorujte vznik aglutinace. Titr odpovidd posledni
Sérum nebo plazma. Stabilita 2 dny pii 2 - 8 °C jasné viditelné aglutinaci. Postup je uveden Kéd AK00504 (500 TESTU)
nebo po delsi dobu pti - 20C. v ndsledujici tabulce: Suspenze 2x5ml
Plazma musi byt analyzovdna do 48 hodin po Pozitivni kontrola 1x0,5ml
odbéru. Pred testovdnim nechte vytemperovat na R . Area | Area | Area | Area | Area | Area Negativni kontrola 1x0,5ml
laboratorn{ teplotu. eagencie 1 2 3 4 5 Lahvi¢ka RPR 1

Fyziolog. .| 50pul | 50ul [ 50ul | 50ul | 50ul [ 50 ul Davkovaci jehla 1
REAGENCIE Michétka 250
Suspenze Vzorek 50pl | 50ul [ SOpl | 50ul | 50ul [ 50ul RPR slidy 9
Stabilizovand suspenze 0,003% kardiolipinu, 0,020 odl | od2 | od3 | od4 | odS

'SP . pinu, 9, odeber 50 pl z posledni . o

- 0,022% lecitinu, 0,09% cholesterolu, 10% Sus 0T 200l T 200l 1 200 T 20l T 2001 Kdéd AK00501 (100 TESTU)
cholinchloridu, 0,0125 mol/L EDTA, 0,01% uspenze " M M s H " Suspenze 1x2ml
karbonovych  ¢dstic ve fosfitovém  pufru. Redeni 12 1:4 18 1:16 1:32 1:64 Pozitivni kontrola 1x0,5ml
Konzervanty a stabilizdtory. Obsahuje 0,1% Negativni kontrola 1x0,5ml
thimerosal. 3 Lahvi¢ka RPR 1

DIAGNOSTICKA HODNOTA Dévkovaci jehla 1
Pozitivni kontrola Za pouziti tohoto testu by mély byt vysledky
Stabilizovany roztok krdli¢ich anti-RPR protildtek zdravych osob negativni. Syfilis je zpiisoben bakterii Kéd AK00500 (200 TESTﬂ)
v titru, ktery poskytuje Cistou aglutinaci. Obsahuje Treponema  Pallidum, kterd je  pfendSena Suspenze 1 x4 ml
0,95 g/l azidu sodného. kongenitdln¢ ¢i pohlavnim stykem. Pozitivni kontrola 1x0,5 ml

3 Negativni kontrola 1x0,5ml
Negativni kontrola POZNAMKA Lahvi¢ka RPR 1
Proteinovy roztok nereagujici se suspenzi. . Test muZe vykazovat faleSnou pozitivitu u Davkovaci jehla 1
Obsahuje 0,95 g/l azidu sodného. nemocnych leprou, LE, mononukleézou,
maldrii  nebo  vpifpadé  prodluzovani REFERENCE

PRIPRAVA REAGENCI{

Reagencie jsou pfipraveny k pouZiti. Suspenze
musi byt resuspendovdna s velkou opatrnosti.
Kdyz se suspenze stane homogenni po jemném
promichéni, odlijte jeji poZadované mnozstvi pro
testovdni do ddvkovaci lahvicky a ndsledné
odebirejte odpovidajici davkovaci jehlou. Po
ukonceni testovdni vyjméte zbytek suspenze
z ddvkovaci  lahvicky.  Ddvkovaci  lahvicku
spole¢né s jehlou omyjte v destilované vodé.
Stabilita: do data expirace uvedeného na Stitku, pti
skladovdni pfi 2 - 8 °C. Nezmrazujte.

POZADOVANY  ALE  NEDODAVANY
MATERIAL

Fyziologicky roztok

Pro soupravy kéd: AK00500 — AK00501

Slidy a michatka.

UPOZORNENI

Reagencie mulZe obsahovat nereaktivni a
konzervaéni slozky. Je nezbytné se vyhnout
kontaktu s pokoZkou. Nepolykat. Test provadéjte
podle pravidel ,,Spravné Laboratorni Praxe* (SLP).

KVALITATIVNI ANALYZA

. Pozitivni Negativni
Reagencie Vzorek kontrola kontrola
Vzorek 50 ul(1gt) - -

Kontrola + - 50 ul (1gt) -
Kontrola — - - 50 ul (1 gt)
Suspenze 20 ul (1gt) 20 ul (1gt) 20 ul (1 gt)

Michejte doddvanymi ty¢inkami, homogenné
rozprostiete smés na slidu, poté slide jemnym
rotaénim pohybem michejte po dobu 8 minut nebo
pouZzijte tiepacku pii 100 r.p.m.. Pod umélym
osvétlenim  pozorujte  pfipadnou  vznikajici
aglutinaci.

INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI: &istd aglutinace b&hem 8 minut
NEGATIVNI: bez aglutinace b&hem 8 minut
V pfipad¢ pozitivity je vhodné sérum titrovat
semikvantitativng.

reakénich Cast.

. Pozitivni vzorky musi byt testovdny také
soupravou TPHA. Celkovd diagnéza musi
byt podlozena korelaci vysledkti obou
provedenych testi.

. Vsechny pouzité reagencie byly shleddny
jako negativni na HIV a HBsAg. Nicmén¢,
mélo by se s nimi pracovat opatrn¢..

. Pokud nejsou  vysledky  kompatibilni
s klinickym stavem, musi byt vyhodnoceny
v ramci celkové klinické studie.

KALIBRACE

Pozitivni a negativni kontrolni séra by méla byt vzdy
pouZita k rozpozndni eventudlniho pozadi
aglutinaéni reakce.

VLASTNOSTI TESTU

Interference

Z4dné interference nebyly pozorovany
s hemoglobinem < 1000 mg/dl, bilirubinem

< 20 mg/dl a lipidy < 1000 mg/dl. Revmatoidni
faktor vykazuje interferenci od hodnoty > 300 UI/ml.

Senzitivita

Senzitivita metody je dle literdrnich zdroji
nasledujici: Primérni syfilis: 86%, sekundérni syfilis:
100%, latentni syfilis: 98% a tercidrni syfilis: 73%.

Specificita

V porovnéni s jinou komeréné dostupnou metodou
tento test poskytl nasledujici vysledky u 77 vzorka.
Bylo dosazeno specificity 100%.
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LIKVIDACE ODPADU

Produkt je uréen pro profesiondlni laboratofe.
S odpady musi byt zachdzeno podle piislusnych
bezpecnostnich pravidel a mistnich pfedpisi.
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