Setul de reagenti «RPR-Carbon-DAC»
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Instructiunea de utilizare
COMPONENTA SETULUI

SF 15796482-001:2019

pentru depistarea sifilisului prin metoda aglutinarii cu antigen cardiolipinic

DAC-SpectroMed

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Numarul de inregistrare: DM000674879-DM000674881, DM000674883-DM000674886, DM000323331

Codul productiei

Denumirea si componenta reagentilor

1040R100 | 1040R250 | 1040R500 |1040R1000 | 1040R100P | 1040R200D | 1040R250D | 1040R500D
Numarul de teste 100 250 500 1000 100 macro | 100 macro 250 500
RPR-Reagent - suspensie de particule de carbon,
invelite cu complex lipidic, cu cardiolipind, lecitind si
colesterol in solutie tampon de fosfati 20 mmol/I, pH 1ml 2,5ml 5,0 mi 10,0 mi 2,0ml 2,0ml 2,5ml 5,0 mi
7,0, azid de sodiu 0,95 g/I
RPR-Positive Control - ser continind Reagin, titrul >
1:4, azid de sodiu 0,95 g/| 0,250 ml | 0,250 ml | 0,250 mli 0,50 ml 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml 0,250 ml
EOZ?J’;eggsa;'/‘l’e Control - ser fard Reagin, azid de 0,250 ml | 0,250 ml | 0,250 ml | 0,50 ml | 0,250ml | 0,250ml | 0,250mlI | 0,250 ml
Lama-slaid reutilizabila 1x6 tests 1 buc. 2 buc. 2 buc. 2 buc. - - - -
Lama-slaid de unica folosinta 1x10 tests - - - - - 10 buc. 25 buc. 50 buc.
Lama-slaid de unica folosinta 1x6 tests - - - - 17 buc. - - -
Baghete de amestecat, bilaterale 50 buc. 125 buc. | 125 buc. | 125 buc. 50 buc. 50 buc. 125 buc. 125 buc.

Toti reagentii sint gata de utilizare.

SCoP

Setul este destinat pentru determinarea calitativd si semicantitativda a
anticorpilor, prezenti in ser sau in plasma pacientilor bolnavi de sifilis. Numarul
de teste din sectiunea ,Compozitia kitului” rezultd din calcul 1 ml la 100 de teste

PRINCIPIUL METODEI

Metoda este bazatd pe reactia de aglutinare, particulele de carbon, anterior
invelite cu complex lipidic aglutineaza anticorpii din serul sau plasma pacientilor
infectati cu sifilis, cu formarea complexului «antigen-anticorp» sub forma de
precipitat (coagul) macroscopic.

Testul oferd doua metode: pentru depistarea rapidda a prezentei sifilisului
(metoda calitativd) cat si pentru determinarea concentratiei in ser sau
plasma(metoda semicantitativa).

IMPORTANTA CLINICA SI LIMITELE METODEI

Sifilis - boald, transmisa pe cale sexuald, provocatda de treponema palida
(Treponema Pallidum), ce decurge cu remisii periodice si acutizari si cu
formarea focarelor de infectie in tesuturi si organe.

Testele cardiolipidice nu sint specifice pentru sifilis, deoarece reactioneaza cu
reaginii , care sunt un grup de anticorpi cdtre fragmentele tesuturilor sau
organelor afectate de sifilis, cum ar fi inima si ficatul.

Testul poate fi deosebit de util la monitorizarea efectelor antibioticoterapieii.
Rezultate falspozitive pot aparea in cazul mononucleozei, toxoplasmozei,
pneumoniei, pe parcursul sarcinii, sau la patologii autoimune.

Toate probele reactive se vor supune unui test suplimentar (EIA, TPHA) in
scopul confirmarii rezultatului.

PASTRAREA REAGENTILOR
Reagentii se pastreaza la 2-8°C pind la data indicata pe eticheta.
CONGELAREA ESTE INADMISIBILA!

PROBE PENTRU CERCETARE
Ser sau plasma. Sint stabili la 2-8°C pind la 7 zile sau 3 luni la minus 20°C. Nu
se va utiliza ser hemolizat si lipemic

ECHIPAMENT ADITIONAL

Dozatoare 10 - 50 pl. Rotatoare, frecventa de pana la 100 tur/min.

Prelucrati lamele reutilizabile in conformitate cu cerintele de laborator pentru
sticlaria din plastic.

PRECAUTII

Probele pacientilor se vor considera material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase. Resturile de reagenti si  probe ale
pacientilor se vor prelucra in conformitate cu regulamentele interne si legislatia
in vigoare. Se vor respecta regulile de lucru cu material contagios.

NOTE

1. Sensibilitatea testului scade la temperaturi joase. Este strict necesar de
incalzit probele si reagentii pind la 18-25°C. Cele mai adecvate rezultate pot fi
obtinute la 20-29°C.

2. Temperaturile peste 30°C pot provoca desicarea componentelor testului si
pot conduce la rezultat falspozitiv. In acest caz se va utiliza varianta macro de
testare.

CONTROLUL CALITATII
Se recomanda verificarea regulatd a RPR-Reagent cu control pozitiv si negativ.

METODA DE LUCRU

Toti reagentii se vor incdlzi pina la 18-25°C (temperatura camerei). Flaconul cu
RPR-Reagent se va agita gentil pina la obtinerea unei suspensii omogene. Se
va degresa suprafata de lucru a lamei slaid.

Metoda calitativa (scrining)

Varinata micro: 1 ml - 100 teste

1. Se vor pipeta cate 25 pl probd si cate 25 ul RPR-Positive Control si RPR-
Negative Control in cercuri separate pe lama slaid.

2. Se vor pipeta 10 ul RPR-Reagent in fiecare cerc evitand contactul cu proba
si controlul.

3. Se vor amesteca bine reagentii cu bagheta. Se vor utiliza baghete separate
pentru fiecare cerc.

4. Lama slaid se va roti atent cu miscari circulare uniforme timp de 8 minute,
astfel incat amestecul sa se roteasca in interiorul cercului.

5. Dupd expirarea a 8 minute se va evalua rezultatul reactiei la iluminare
artificiala.
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In caz de necesitate volumul reagentilor poate fi marit pind la 20-50 ul. Pentru
standardizarea procedurii se recomanda utilizarea rotatoruuil (80-100 tur/min).
Varianta macro: 1 ml - 50 tests

1. Se vor pipeta 50 ul proba intr-un cerc pe lama slaid.

2. Se vor pipeta 20 ul RPR-Reagent in fiecare cerc evitand contactul cu proba
si controlul.

In continuare se va urma Varianta micro .

Pentru comoditate la dozarea reagentului se recomanda picurareai din flaconului
cu RPR-Reagent (piciturd = 50 pll), In acest caz volumul probei(controlului)
trebue marit pinad la 125 yl.

Metoda semicantitativa (determinarea titrului) R

Se vor prepara dilutii a probei cu solutie fiziologica 9 g/I. In continuare se va
urma Metoda calitativa.

EVALUAREA REZULTATELOR

Se va nota prezenta sau absenta aglutindrii (coagulelor) pe parcursul unui
minut dupa extragerea lamei-slaid din rotator. Rezultatele se vor nota tinand
cont de urmatoarele criterii:

Aglutinarea Rezultatul

Coaguli mici sau medii Pozitiv
Coaguli mici Slab pozitiv

Lipsa coagulilor sau turbiditate slaba Negativ

Serul pozitiv poate fi titrat. Se vor prepara dilutii duble cu solutie fiziologica.
Titrul serului se va determina reesind din ultima dilutie, care prezintd rezultat
pozitiv.

CARACTERISTICILE PROCEDURII

Sensibilitate analitica:

Sensibilitatea reagentului a fost calibrata pe serul reactiv de la CDC (Atlanta,
USA) si este comparabila cu RPR reagent de la BD(Becton,Dickinson, USA)

- Efectul pro-zona lipseste pina la titrul > 1/128.

- Sensibilitate diagnostica: 100 %

- Specificitatea de diagnostic: 100 %

Interferente:

Hemoglobina pind la 10 g/I, bilirubind pina la 20 mg/dl lipide pind la 10 g/l nu
influenteaza rezultatul. Se va tine cont de posibila interferenta a substantelor
medicamentoase cat si a altor substante.
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