PRINCIP TESTU

Protildtky souvisejici se syfilitidou, obsazené v séru
pacienta, umoznuji vznik aglutinaéni reakce suspenze
kardiolipinovych antigent (V.D.R.L. modifikovanych)
adsorbovanych na karbonovych ¢asticich.

Karbonové mikrocastice umoziuji snadné urceni
aglutinace u pozitivnich vzorku.

VZORKY

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

Plazma musi byt analyzovana do 48 hodin po odbéru.
Pfed testovanim nechte vytemperovat na laboratorni
teplotu.

REAGENCIE

Suspenze

Stabilizovana suspenze 0,003% kardiolipinu, 0,020 —
0,022% lecitinu, 0,09% cholesterolu, 10%
cholinchloridu,  0,0125 mol/L  EDTA, 0,01%
karbonovych castic ve fosfatovém pufru. Konzervanty
a stabilizatory. Obsahuje 0,1% thimerosal.

Pozitivni kontrola

Stabilizovany roztok krélicich anti-RPR protilatek
v titru, ktery poskytuje cistou aglutinaci. Obsahuje
0,95 g/l azidu sodného.

Negativni kontrola
Proteinovy roztok nereagujici 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 stane homogenni po jemném promichani,
odlijte jeji pozadované mnozZstvi pro testovani do
davkovaci lahvicky a nasledné odebirejte odpovidajici
davkovaci jehlou. Po ukonceni testovani vyjméte
zbytek suspenze zdavkovaci lahvicky. Davkovaci
lahvicku spolecné s jehlou omyjte v destilované vodé.
Stabilita: do data expirace uvedeného na Stitku, pfi
skladovani pti 2 - 8 °C. Nezmrazujte.

POZADOVANY ALE NEDODAVANY MATERIAL
Fyziologicky roztok

Pro soupravy kéd: AKOO500 — AKO0501

Slidy a michatka.

UPOZORNENI

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

KVALITATIVNiI ANALYZA

) Pozitivni Negativni
Reagencie Vzorek kontrola kontrola
Vzorek 50 ul (1gt) |- --
Kontrola + |-- 50 ul (1gt) |-
Kontrola— |-- -- 50 ul (1 gt)
Suspenze |20 pl(1gt) |20 pl (1gt) |20 pl(1 gt)
Michejte  dodavanymi  ty€inkami, homogenné

rozprostiete smés na slidu, poté slide jemnym
rotacnim pohybem michejte po dobu 8 minut nebo
pouzijte tfepacku pfi 100 r.p.m.. Pod umélym
osvétlenim pozorujte pfipadnou vznikajici aglutinaci.

INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI: &ista aglutinace béhem 8 minut
NEGATIVNI: bez aglutinace béhem 8 minut
V pfipadé pozitivity je vhodné sérum titrovat
semikvantitativné.

SYPHILIS RPR

Kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek souvisejicich se syfilis

SEMIKVANTITATIVNI POSTUP

Pfipravte sériové fedéni séra. Pipetujte do 6
vyznacenych mist na slidu. Do prvniho mista pipetujte
50 pl fyziologického roztoku a 50 pl vzorku. Za pouziti
stejné pipety (opakovanym nasavanim a
vyprazdriovanim) smichejte opatrné slozky v prvnim
misté slidu a nasledné preneste 50 pl do dalSiho mista
na slidu atd. Zposledniho mista odstrarite 50 pl.
Pridejte suspenzi, 8 minut michejte a pozorujte vznik
aglutinace. Titr odpovida posledni jasné viditelné
aglutinaci. Postup je uveden v nasledujici tabulce:

Reagencie Area | Area | Area | Area| Area| Area
1 2 3 4 5 6

Fyziolog.r.| 50 pl| 50 ul [ 50 pl | 50 ul | 50 pl | 50 ul

Vzorek 50ul| 50l |50 ul [ 50 ul | 50wl | 50 ul
odl |od2 | od3 |od4 | od5

odeber 50 pl z posledni

Suspenze | 20 pl| 20l |20l (20wl |20 pl | 20 pl

Redéni 1:2 1:4 1:8 | 1:16 | 1:32 | 1:64

DIAGNOSTICKA HODNOTA

Za poutziti tohoto testu by mély byt vysledky zdravych
osob negativni. Syfilis je zplisoben bakterii Treponema

pallidum, kterd je prendSena kongenitalné i
pohlavnim stykem.

POZNAMKA

e Test mUlZe vykazovat faleSnou pozitivitu u

nemocnych leprou, LE, mononukledzou, malarif
nebo v pfipadé prodluZovani reakénich ¢asd.
Pozitivni vzorky musi byt testovany také soupravou
TPHA. Celkovd diagnéza musi byt podloZena
korelaci vysledk(i obou provedenych testu.

Vsechny pouZité reagencie byly shledany jako
negativni na HIV a HBsAg. Nicméné, mélo by se
s nimi pracovat opatrné.

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

KALIBRACE

Pozitivni a negativni kontrolni séra by méla byt vidy
pouzita k rozpoznani eventualniho pozadi aglutinacni
reakce.

VLASTNOSTI TESTU

Interference

Zadné interference nebyly pozorovany
s hemoglobinem < 1000 mg/dl, bilirubinem < 20 mg/dl
a lipidy < 1000 mg/dl. Revmatoidni faktor vykazuje
interferenci od hodnoty > 300 Ul/ml.

Senzitivita

Senzitivita metody je dle literarnich zdroji nésledujici:
Primarni syfilis: 86%, sekundarni syfilis: 100%, latentni
syfilis: 98% a terciarni syfilis: 73%.

Specificita

V porovnani s jinou komer¢né dostupnou metodou
tento test poskytl nasledujici vysledky u 77 vzorkd.
Bylo dosazZeno specificity 100%.
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LIKVIDACE ODPADU
Produkt je wuréen pro profesiondlni laboratore.

Sodpady musi byt zachazeno podle pfislusnych
bezpecénostnich pravidel a mistnich predpisd.

BALENi

Kéd AK00510 (500 TESTO)
Suspenze 2x5ml
Pozitivni kontrola 1x0,5ml
Negativni kontrola 1x0,5ml
Lahvicka RPR 1

Davkovaci jehla 1

Michatka 250

RPR slidy 50

Kéd AK00504 (500 TESTO)
Suspenze 2x5ml
Pozitivni kontrola 1x0,5ml
Negativni kontrola 1x0,5ml
Lahvi¢ka RPR 1

Davkovaci jehla 1

Michatka 250

RPR slidy 9

Kéd AK00501 (100 TESTU)
Suspenze 1x2ml
Pozitivni kontrola 1x0,5ml
Negativni kontrola 1x0,5ml
Lahvic¢ka RPR 1

Dévkovaci jehla 1

Kéd AK00500 (200 TESTU)
Suspenze 1x4ml
Pozitivni kontrola 1x0,5ml
Negativni kontrola 1x0,5ml
Lahvic¢ka RPR 1

Davkovaci jehla 1
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