Kodas 36002
500 tests

Kodas 36001
100 tests

Laikyti 2-8°C temperataroje

Rinkinys skirtas RPR tyrimui
Tik in vitro diagnostikai klinikinéje laboratorijoje

ce BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

RPR karbolipidinis metodas

Agliutinacija

TYRIMO PRINCIPAS

Plazmos reaginai, t.y. antikanai, iSskirti i§ netreponeminiy, $altiniy, reaguoja su
antigenais ir sudaro kompleksinius agliutinacinius junginius su anglies dalelémis’

RINKINIO TURINYS

COD 36001 COD 36002

A. reagentas RPR 1x22ml 2x55ml
C-. Neigiama kontrolé 1x1ml 1x1ml
C+. Teigiama kontrolé 1x1ml 1x1ml
Plokstelés 10 50
Vienkartinés lopetélés maiSymui 1x100 1x 500
Antigeno paskirstymo indelis 1 2
Paskirstymo adata 1 2

RINKINIO SUDETIS

A. Reagentas RPR. Stabilizuota anglies suspensija, padengta lipidy junginiu, natrio
azidas 0.95 g/L.

C-. Neigiama kontrolé. Serumas, natrio azidas 0.95 g/L.

C+. Teigiama kontrolé. Serumas reaguojantis su netreponeminiais antigenais,
natrio azidas 0.95 g/L.

Strerilios lopetélés, plokstelés, paskirstymo buteliukas su adata.

Teigiamos ir neigiamos kontroliy gamybai naudojamas patikrintas serumas, kurio
sudétyje néra $iy infekcijy Saltiniy : anti-ZIV ir anti-HCV antikiiny ir HBs antigeno.
Taciau naudojant Sias kontroles bdtina laikytis darbo su potencialiai pavojingais
infekcijy Saltiniai saugo reikalavimy.

LAIKYMO SALYGOS

Reagentai turi bdti laikomi 2-8°C temperatlroje. Rinkinyje esantys : plokstelés,
lopetélés, nenaudojamas paskirstyrimo indelis su adata gali bati laikomi kambario
temperatdroje.

Jei laikomasi standartiniy, laboratoriniy reikalavimy reagentas ir kontrolés iSlieka
stabils iki galiojimo pabaigos nurodytos ant pakuotés.

Gedimo pozymiai :
. matoma agliutinacija reagento buteliuke
. matomos dalelés kontorliy buteliukuose.

REAGENTY PARUOSIMAS

A. reagentas RPR : PrieS naudojimg reagentg batina homogenizuoti Svelniai
supurtant. Darbui reikalingas reagento kiekis adatos pagalba paimamas |
paskirstymo indelj.

Kontrolés paruo$tos naudojimui.

PAPILDOMA |RANGA kratytuvas 100 aps/min (r.p.m.)
MEGINIAI

Serumas arba plazma surinkti standartiniais metodais.

ISlieka stabilds 2 paras laikant 2-10°C temperatiroje.

TYRIMO EIGA

1) Pries tyrima reagentai ir méginiai turi bti kambario temperatdros (Il pastaba).

2) | ploksteléje pazymétus atskirus reakcijos ziedus laSinkite po 50pl kiekvieno
méginio ir po 1 lasg kontroliy.

3) Homogenizuokite A reagenta. Ant paskirstymo indelio uzdékite adata (1l

pastaba) ir paimkite reikiama kiekj reagento i$ stiklinio buteliuko.
Venkite oro burbuly susidarymo.

4) Laikant buteliukg su adata statmenai kortelei laSinkite po 1 lasg reagento |
kiekvieng reakcijos Zieda.

5) Lasus reakcijos Zieduose sumaisykite vienkartiniy lopetéliy pagalba.
6) Ploksteles padékite ant kratytuvo, ji {junkite 100 aps/min (r.p.m.) 8 minutes.
REZULTATU VERTINIMAS

Nuémus plokstele nuo kratytuvo pirma minute jvertinkite reakcijy rezultatus (IV
astaba). Rezultatai vertinami atsizvelgiant j Sias charakteristikas:

Agliutinacija Vertinimas Rezultatas
Vidutiniai ir dideli dribsniai R (aktyvus) Teigiamas
Mazi dribsniai W (silpnai aktyvus) Silpnai teigiamas
Dribsniy néra ar tk silpnas N (néra reakcijos) Neigiamas
sukibimas

M36001i-21

1 2 3

R (aktyvus)
Gavus teigiamq rezultata, reakcijg galima pratesti, {vertinant koncentracija.
Praskiedimui naudojant fiziologinj tirpalg (9g/I NaCl), yra paruoSiami méginio
praskiedimai. Fiksuojamas galutinis rezultatas: teigiama reakcija esant didziausiam
méginio praskiedimui

W (silpnai aktyvus) N (néra reakcijos)

KOKYBES KONTROLE

Uztikrinant tyrimy kokybe kiekvienai tyrimy serijai bitina atlikti teigiama (C+) ir
neigiama (C-) kokybés kontrolés tyrimus.

Teigiama (C+) kontrolé : matoma aiski anglies daleliy agliutinacija

Neigiama (C-) kontrolé : néra anglie daleliy agliutinacijos.

Kiekviena laboratorija turéty numatyti savo vidinés Kokybés Kontrolés schema ir
procediras veiksmy pataisymams, jei kontrolés netelpa | ribas.

TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

- Ribiné verté: 0,25 IU/mL. Pamatiné medziaga: WHO tarptautinis standartas 1as
IS Zmogaus sifilinei plazmai IgG ir IgN, NIBSC kodas 05/132

- Apribojimai : hemoglobinas (500mg/dL) ir reumatoidinis faktorius (300 1U/mL)
nejtakoja. Biluribinas (18mg/dl) ir lipemija (trigliceridai 650 mg/dL) jtakoja
rezultatg Taip pat kiti vaistai ir medziagos gali jtakoti rezultatg2.

- Tikslumas: Rezultatai gauti naudojant Siuos reagentus neparodo sisteminiy
skirtumy, lyginant su referentiniais reagentais (sifilio RPR tyrimas — HUMAN).
Méginiy skaicius (n)=100; bendras tikslumas 100% (96-100% pasikliovimo
intervalas 95%)

DIAGNOSTINES CHARAKTERISTIKOS

Sifilio diagnostikoje tiriant méginius yra nustatomi reagino klasés baltymai. Atlikus
RPR sifilio tyrima ir gavus teigiama rezultatq, prie$ patvirtinant infekcijg, turéty bati
atliktas Treponema pallidum antikiny TPHA tyrimas. Buvo nustatyti klaidingi RPR
tyrimo  rezultatai pacientams priklausomiems nuo narkotiniy medZiagu,
uzsikrétusiems kitomis venerinémis ligomis, nésciosioms ar po gimdymo bei
autoimuninémis ligomis sergantiems pacientams?. Klaidingi neigiami rezultatai gali
atsirasti esant ankstyvai ar vélyvai sifilio ligos stadijoms, taip pat dél prozono
efekto?.

RPR-CARBON BioSystems rinkinio jautrumas ir specifiSkumas sergant sifiliu 100%,
abiem atvejais (93-100%, pasikliovimo intervalas 95%) . Detalus tyrimy aprasas gali
bati pateikiamas atskirai.

Klinikiné diagnozé negali biti fiksuojama gavus vieno tyrimo rezultata, batina
kompleksiskai {vertinti klinikiniy ir laboratoriniy tyrimy rezultatus.

PASTABOS

1. Tyrimo kortelés yra daugkartinio naudojimo, ir turi bati kruop$¢iai iSplautos ir
iSskalautos distiliuotu vandeniu be detergenty.

2. Tyrimams rekomenduojama naudoti Sviezius méginius. Jei tyrimas néra
atliekamas tg pacig dieng méginj rekomenduojama laikyti 2-10°C ar -20°C
(ilgesni laika) temperattirose.

3. Po kiekienos tyrimy serijos adatq nupolaukite distiliuotu vandeniu ir
iSdziovinkite, kad nesusidaryty oro burbuly. Po to adatg uzdékite ant
paskirstymo indelio.

4. Rezultatg vertinant véliau nei nurodytas standartinis reakcijos laikas ir dzinant
reakcijos laSui gali bati gauti klaidingi teigiami rezultatai
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