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SZIFILISZ SZEROLOGIAI KESZLET
HASZNALATI UTMUTATO

RPR KARBON KESZLET: A szifilisz kimutatasara.

OSSZEFOGLALAS

Annak idején a szifilisz jelentds betegségnek szamitott kuldnbdzé
megjelenési formakkal, és els6dlegesen szexudlis érintkezés utjan
terjedt. A penicillin 1943-as felfedezése ezt megvaltoztatta. A szifilisz
terijesztéje a Treponema pallidum, egy spiral alaki baktérium
(spirochaeta). A spirochaeta karositja a szivet és a méajat, mikdzben
szovetfragmentumokat szabadit fel. A beteg immunrendszere ezen
szovetfragmentumok ellen egy reagin nevl antitestet termel. A
szifilisz kimutatasara két kilonb6zé technikat alkalmaznak. A TPHA
teszt a Treponema pallidum elleni antitesteket mutatja ki, a nem
Treponema-specifikus szeroldgiai tesztek pedig a reagint mutatjak ki
a fert6zott személyeknél.

FELHASZNALASI TERULET

A reagens egy olyan tesztreagens, amelynek rendeltetése a reagin
(szifilisz elleni antitestek) jelenlétének vagy hianyanak kvalitativ és
szemikvantitativ meghatarozasa a betegek vérszérumabdl vagy -
plazméjabol, a jelen hasznélati Utmutatoban ismertetett, ajanlott
technikék alkalmazéasa mellett.

ALAPELV

Az ajanlott technikdk alkalmazdsakor a reagens agglutinalodik
(6sszedll) a reagin jelenlétében. Az agglutinacié hianya altalaban a
reagin hianyéat jelzi (lasd a Korlatok cimi részt).

A KESZLET LEIRASA

A Lorne RPR karbon készlet a szifilisz kimutatasara szolgalo,
nem Treponema-specifikus szerologiai teszt. Az RPR karbon antigén
karbon mikrorészecskéket tartalmaz, amelyek az eredmények
mikroszképos leolvaséasat segitik. A reagensek nem tartalmaznak
CMR (rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karositd) anyagokat,
endokrin rendszert karositd anyagokat, illetve olyan anyagokat,
amelyek a felhasznaléndl szenzibilizaciot vagy allergias reakci6t
okozhatnak. Minden reagens az dsszes ajanlott technikakkal valé
haszndlathoz optimalis higitasban biztositott, tovabbi higitast vagy
kiegészitést nem igényelnek. A tétel referenciaszamat és lejarati
datumat lasd az Gveg cimkéin.

TAROLAS

Nem fagyaszthatd. A reagensiivegeket a kézhezvételiiket kdvetéen
2-8 °C-on kell tarolni. A megadott hémérséklet-tartomanyon kiviili,
hosszabb ideig torténd tarolas felgyorsithatia a reagens
reakcioképességének elvesztését.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

A mintékat antikoagulanssal vagy anélkiil, aszeptikus flebotémias
technika alkalmazésaval kell levenni. Késleltetett tesztelés esetén a
mintak 2—8 °C-on 7 napig, illetve

—20 °C alatt akar hénapokig tarolhatok. A mintaknak baktérium-,
fibrin-, hemolizis- és lipémiamentesnek kell lennidk.

OVINTEZKEDESEK

1. Akészlet kizarolag in vitro diagnosztikai felhasznéalasra szolgal.

2. Ne haszndlja a készletet a lejarati datumot koévetéen (lasd az
liveg és a doboz cimkéit).

3. A reagensek kezelésekor védéruhazatot, példaul eldobhatd
kesztylit és laboratériumi kdpenyt kell viselni.

4.  Abioldgiai terhelés csokkentése érdekében a készlet reagenseit
feldolgoztédk, de azok nem sterilen biztositottak. Az liveg
felnyitisa utdn a tartalomnak a lejarati  datumig
mikodbképesnek kell maradnia.

5. Egyetlen ismert vizsgalat sem tudja garantalni, hogy az emberi
vagy allati eredetl termékek fert6z6 agensektél mentesek. Az
Uvegek és azok tartalmanak hasznalatakor és
artalmatlanitasakor 6vatosan kell eljarni.

6. RPR pozitiv kontroll: H319 — Sdlyos szemirritaciot okoz.

A KESZLET REAGENSEINEK ARTALMATLANITASA ES A
KIOMLOTT ANYAGOK KEZELESE

A készlet reagenseinek artalmatlanitasaval és a kiomléssel érintett
terlilet szennyezédésmentesitésével kapcsolatos informaciokat lasd
a kérésre rendelkezésre all6 anyagbiztonsagi adatlapokban.

KONTROLLOK ES TANACSOK

1. Javasolt az egyes vizsgalati tételekkel parhuzamosan egy RPR
pozitiv és egy negativ kontroll vizsgalata. A vizsgalatokat
érvénytelennek kell tekinteni, ha a kontrollok nem a vart
eredményeket mutatjak.

2. Hasznalat el6tt alaposan razza fel az Osszes reagenst, és
gy6z6djén meg a homogenitasukrol.

3. Necserélie meg a komponenseket a kulénbdzd készletek
kozott.

4.  Minden reagenst hagyni kell, hogy felhasznalas elétt elérje a 18—
25 °C hémérsékletet.

5. Az agglutinacios kartyakon lévé koroket soha nem szabad ujjal
megeérinteni, mivel az érvénytelenitheti a teszteredményeket.

6. A készlet hasznalatdt és az eredmények értelmezését
megfeleléen képzett és képesitett személyzetnek kell végeznie
annak az orszagnak a kovetelményeivel ésszhangban, ahol a
reagenseket hasznaljak.

7. Afelhasznalonak kell meghatéroznia a készlet mas technikékkal
végzett felhasznéalasra valé alkalmassagat.

A KESZLETTEL BIZTOSITOTT KOMPONENSEK

1) RPR karbon reagens (fehér kupak, 1x3 ml [150 teszt] vagy
2x5 ml [500 teszt]): Lipid komplexszel (kardiolipin, lecitin és
koleszterin) bevont karbon részecskék foszfatpufferben,
20 mmol/l, pH 7,0, tartositoszerrel.

2) RPR pozitiv kontroll (piros kupak, 1 ml): Mesterséges szérum
> 1/4 reagin titerrel.

3) RPR negativ kontroll (kék kupak, 1ml): Allati szérum,
tartésitészerrel.

4)  Adagolopalack (zéld kupak, 1x2 ml).

5) Adagolétii (x1)

6) Egyszer hasznélatos agglutinaciés targylemezek.

7) Mianyag keverok.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ES
FELSZERELESEK

a) 50 pl pontos atvitelére alkalmas pipetta.

b) Mechanikus keveréasztal 80-100 ford./perc sebességbeallitasi
lehet6séggel.

c) 99/l sbéoldat.

KVALITATIV TECHNIKA

1. Hagyja, hogy a reagensek és a mintdk elérigk a
szobahémérseékletet. A teszt érzékenysége alacsonyabb
hémérsékleten csokkenhet.

2. Helyezzen 50 ul mintat és egy-egy csepp pozitiv és negativ
kontrollt a vizsgélati targylemezen kiilén-kilon kérékbe.

3. Haszndlat elétt 6vatosan forgassa at az RPR karbon reagenst.
Forditsa at a csepegtetészereléket, és nyomja meg dvatosan,
hogy eltavolitsa a mikropipettabdl a Iégbuborékokat.

4. |gazitsa a mikropipettat fliggbéleges helyzetbe, a targylemezre
merdélegesen, és adjon egy csepp (20 pl) reagenst a vizsgalni
kivant mintak mellé.

5. Keverje 6ssze a cseppeket a keverdvel, és szélessze szét a kor
teljes tertiletén. Minden mintahoz hasznaljon kilénb6zé keverét.

6. Helyezze a targylemezt mechanikus keverbasztalra 80—
100 ford./perc sebesség mellett, 8 percre. Hamis negativ
eredmény jelentkezhet, ha a tesztet tobb mint 8 perc utan

Kovesse a biztonsagi adatlap ovintézkedésre vonatkoz6 olvassak le.
mondatait.
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A KVALITATIV EREDMENYEK ERTELMEZESE

1. Reaktiv: A lathaté agglutinacio (k6zepes vagy nagy méreti
csomoOk) pozitiv eredményt jelent, és a vizsgalati eljaras
elfogadott korlatain belill a reagin jelenlétét jelzi.

2. Gyengén reaktiv: A vizsgélati terilet széleinek kozelében
jelentkezé gyenge agglutinacié (kis méretli csomok) gyenge
pozitiv eredményt jelent, és a vizsgalati eljaras elfogadott
korlatain belil a reagin jelenlétét jelzi.

3. Negativ: A lathat6 agglutinacié hianya negativ eredményt jelent,
és a vizsgalati eljaras elfogadott korlatain belill a reagin hianyat
jelzi.

SZEMIKVANTITATIV TECHNIKA

1. A szemikvantitativ vizsgalat ugyanugy végezhetd el, mint a
kvantitativ technika, a szérum 9 g/l séoldattal valé higitasainak

felhasznalasaval.
2. Készitsen kétszeres higitasokat a mintabdl az alabbiak szerint:

Higitas Szérum Séoldat
1/2 100 pl higitatlan szérum 100 pl
1/4 100 pl 1/2 higitasu szérum 100 pl
1/8 100 pl 1/4 higitast szérum 100 pl
1/16 100 pl 1/8 higitast szérum 100 pl

3. Teszteljen minden mintahigitast pontosan ugy, mint fentebb a
kvantitativ technika esetében.

4. Olvassa le a tesztet, és jegyezze fel a legutols6 pozitiv
eredményt a higitasi sorban.

A REAKCIOK STABILITASA

A targylemezes vizsgélatokat kdzvetleniil a 8 perces keverés utan
kell értelmezni annak elkerilése érdekében, hogy a negativ
eredményt a reagens szaraddsa miatt tévesen pozitivnak
értelmezzék.

KORLATOK

1. Az RPR teszt a szifiliszre nem specifikus teszt. Az eredmények
megerdsitése érdekében minden reaktiv mintat ujra kell
vizsgélni Treponema-specifikus modszerekkel, példaul TPHA és
FTA-Abs teszttel.

2. A nem reaktiv eredmény 6nmagaban nem zarja ki a szifilisz
diagnézisat. A klinikai diagnézist nem szabad egyetlen teszt
eredménye alapjan felallitani, hanem egyttesen kell értelmezni
a klinikai és a laboratériumi adatokat.

3. Hamis pozitiv eredményeket jelentettek olyan betegségeknél,
mint a mononukleozis, virusos tiidégyulladas, toxoplazmozis és
az autoimmun betegségek, valamint terhességnél.

4. A bilirubin (220 mg/dl), hemoglobin (<10 g/l) és lipidek
(£ 10 g/l) nem okoznak interferenciat. A reumatoid faktorok
(= 300 NE/ml) interferenciat okoznak. El&fordulhat, hogy mas
anyagok interferenciat okoznak.®

5. Hamis pozitiv vagy negativ eredmények a kdvetkezék miatt is
el6fordulhatnak:

a) A légbuborékok eltavolitasanak elmulasztasa a ti végébdl

b) Az adagolépalack és a ti flggdleges helyzetének
megszlinése az antigén kiadagolasa kzben

c¢) A minta gy(ijtécsébél vald atvitele alatt a minta egy
részének felszivodasa a kiszélesedd részbe

d) A vizsgalati anyagok szennyez6dése

e) A vizsgalati anyagok nem megfelel6 taroldsa vagy a
reagensek kihagyasa

f) Az ajanlott technikaktol val6 eltérés

SPECIALIS TELJESITMENYJELLEMZOK

1. A készlet jellemzéit az ajanlott technikakat ismertet6 részben
kozolt 6sszes eljaras szerint hataroztak meg.

2. Forgalomba hozatal elétt a Lorne RPR szifilisz készlet minden
tételét megvizsgaljak az ajanlott technikak alkalmazéasaval,
hogy biztositsak a megfeleld reaktivitast.

3. A reagens érzékenységét az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO) 1% International Standard for human syphilitic plasma
IgG and IgM” ciml dokumentuma (NIBSC kod: 05/132) szerint
kalibraltak.

4. Prozéna effektus: Nem figyeltek meg prozéna effektust > 1/128
titerig.

5. Diagnosztikai érzékenység: 100%.

6. Diagnosztikai specificitas: 100%.
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NYILATKOZAT

1. A felhasznald felelés a készlet teljesitményéért, ha azt az
ajanlott technikakat ismertet6é részben emlitettektél eltérd
technikakkal hasznaljak.

2. Az esetleges eltéréseket a hasznalat el6tt megalapozott
laboratériumi eljarasokkal validalni kell.

IRODALOMJEGYZEK

1. David S.Jacobs et al. Laboratory Test Handbook, 3 edition,
Lexi-Comp Inc, 1994.
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