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ZASADA METODY Powod: Potwierdzal 0dnos¢ z oryginatem
RPR Carbon jest niekretkowym testem agm yhacyjnym Jakosciowego

i potilosciowego oznaczania ,reagin kitowych” w surowicy.
Czastki wegla optaszczone lipidowym kompleksem aglutynujg po zmieszaniu z
probka od pacjenta z kitg zawierajgca reaginy.

Tylko do diagnostyki in vitro
Przechowywa¢ w temp. 2-8°C

ZASADA TESTU

Reaginy sg grupg przeciwciat skierowanych przeciwko niektérym elementom
uszkodzonych tkanek u pacjentéw zakazonych Treponema palladium- czynnikiem
wywotujgcym kite. Ten mikroorganizm uszkadza watrobe i serce, uwalniajgc
fragmenty tkanek. System immunologiczny chorego reaguje produkujac reaginy —
przeciwciata skierowane przeciwko tym uwalnianym fragmentom.

Pomiar jest uzyteczny przy okreslaniu odpowiedzi na terapie antybiotykowa.

ODCZYNNIKI:

RPR Carbon Czastki wegla optaszczone kompleksem lipidowym
Jkardioliping, lecytyng i cholesterolem w buforze
fosforanowym 20 mmol/L. Konserwanty. pH 7.0

Kontrola + Syntetyczna surowica, miano reagin 21/4

Czerwona

nakretka

Kontrola- Surowica zwierzeca. Konserwanty

Niebieska

nakretka

SRODKI OSTROZNOSCI

Kontrola +: H319- Dziata draznigco na oczy.

Przestrzega¢ zwrotéw wskazujgcych $rodki ostroznosci podanych w karcie
charakterystyki i na etykiecie produktu.

KALIBRACJA

Czuto$¢ odczynnika jest skalibrowana wobec ,Human Reactive Serum” materiatu
pochodzacego z CDC (Centrum Kontroli Choréb w Atlancie) i poréwnywalnym z
odczynnikiem RPR od BD (Becton Dickinson).

PRZYGOTOWANIE

Przed uzyciem delikatnie zmiesza¢ odczynnik w celu rozproszenia czastek wegla.
Otworzy¢ fiolke z RPR Carbon, umiesci¢ mikropipete w fiolce uzywanej przy
dozowaniu odczynnika i pobra¢ za jej pomoca odpowiednig iloé¢ RPR Carbon. Po
zakonczonym tescie umiesci¢ odczynnik w oryginalnej fiolce, przemy¢ fiolke
uzywang do dozowania i mikropipete wodg destylowana.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Wszystkie sktadniki zestawu sg stabilne do daty ich wazno$ci widocznej na
opakowaniu, jesli byty przechowywane szczelnie zamkniete w temp. 2-8°C i
chronione przed zanieczyszczeniem w trakcie uzywania. Nie zamraza¢: zamrozone
odczynniki mogg zmienia¢ funkcjonalno$¢ testu.

Zawsze przechowywa¢ fiolki w pozycji pionowej. Jes$li pozycja byta zmieniana
nalezy delikatnie wymiesza¢ zawarto$¢ rozbijajac tworzgce sie¢ agregaty.

Oznaki starzenia si¢ odczynnikdéw: zanieczyszczenie ciatami obcymi i zmetnienie

WYPOSAZENIE DODATKOWE

» Mieszadto z regulowang predkoscig 80-100 ob/min.
» Miejsce do przechowywania z duzg wilgotnoscig

» Mieszadto

> Pipety 50uL

MATERIAL DO BADAN

Swieza surowica lub osocze.

Probka jest stabilna przez 7 dni w temp. 2-8°C lub 3 miesigce w temp. -20°C.
Probki z obecna fibryng powinny zosta¢ odwirowane. Nie nalezy uzywac probek
wysoce hemolizowanych lub lipemicznych.

WYKONANIE
Test jakosciowy
1. Doprowadzié¢ odczynniki i prébki do temperatury pokojowej. Czuto$¢ testu
moze by¢ obnizona przy niskich temperaturach.
2. Umiesci¢ 50ulL probki i jedna krople zaréwno pozytywnej jak i negatywnej
kontroli w oddzielnych polach ptytki.
3. Przed uzyciem zamiesza¢ energicznie odczynnik RPR Carbon w fiolce
dozujgcej. Odwrdci¢ zakraplacz i lekko nacisng¢ usuwajac babelki powietrza
z mikropipety
4. Umiesci¢ mikropipete w pozycji pionowej prostopadtej do ptytki. Doda¢ po 1
kropli 20pL odczynnika obok prébek, ktére majg by¢ testowane.
5.  Zmieszac¢ krople patyczkiem , rozprowadzajac je po catej powierzchni pola.
Uzywac réznych patyczkéw do kazdej probki.

6. Umiesci¢ prébke na mechanicznym mieszadle przy predkosci 80-100 ob./min na
8 minut,. Fatszywie pozytywny wynik moze wystgpic jezeli test zostanie
odczytany pdzniej niz po 8 minucie.

Metoda poétilosciowa
1. Nalezy wykona¢ dwie serie rozcienczen probki w roztworze soli 9g/L.
2. Zkazdym roztworem postgpowac jak w metodzie jakosciowe;.

ODCZYT | INTERPRETACJA WYNIKOW

Niezwtocznie po zdjeciu ptytki z mieszadta nalezy zbadaé obecnos$¢ lub brak widocznej
aglutynacji. Przed odczytaniem wyniku nalezy dwukrotnie zamiesza¢ ptytke ruchem
obrotowym.

Aglutynacja Odczyt Raport
Srednie lub duze grupki R Reaktywne
Mate grupki W Stabo reaktywne
Brak grupek lub lekka ,chropowato$¢” N Niereaktywne

Miano, w metodzie pdfilosciowej, zostat zdefiniowany jako najwyzsze rozcienczenie
dajgce wynik pozytywny.

KONTROAL JAKOSCI

Do sprawdzenia przeprowadzenia procedury oraz jako uzupetnienie dla lepszej
interpretacji wynikéw zaleca si¢ kontrole dodatnig i ujemng. Kazdy wynik inny niz
odpowiadajacy kontroli ujemnej traktowa¢ nalezy jako dodatni.

CHARAKTERYSTYKA POMIARU

1. Czuto$¢ analityczna: odpowiednie oznaczenie miana materiatu referencyjnego, przy
opisanych warunkach pomiaru.

2. Efekty prozone: nie wykryto do miana 21/128.

3. Czuto$¢ diagnostyczna: 100%

4. Swoistos¢ diagnostyczna: 100 %

INTERFERENCJE

Nie zaobserwowano interferencji z hemoglobing ( 10 g/L), bilirubing (20 mg/dL), lipidami
(10 g/L). Czynniki reumatoidalne (300 IU/mL) i inne substancije mogga powodowaé
wystapienie interferencji7'

UWAGI

Podczas 8 minut czasu reakgji nie nalezy wystawia¢ szkietka na zrédto ciepta lub
intensywne $wiatto, aby zmniejszyé parowanie. Takie odparowanie moze powodowaé
fatszywa dodatnie wyniki.

OGRANICZENIA
1. RPR Carbon jest niespecyficznym testem do oznaczania kity. Wszystkie reaktywne
probki powinny by¢ przebadane innymi metodami kretkowymi takimi jak TPHA czy
FTA-Abs w celu zweryfikowania otrzymanych wynikéw.
. Prébki niereaktywne nie wykluczajg syfilisu. Diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢
sie na pojedynczym wyniku lecz tgczy¢ dane kliniczne z laboratoryjnymi.
3. Falszywie pozytywne wyniki zgtaszano w materiale pochodzgcym od oséb chorych na
mononukleoze zakazng, wirusowe zapalenie ptuc, toksoplazmoze, choroby
autoimmunologiczne lub u kobiet cigzarnych.
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KONFEKCJONOWANIE

Numer Katalogowy llosé

Cod.: 1200401 150 ozn 3 mL RPR Carbon

1 mL kontrola +

1 mL kontrola -

21x8 ptytki testowe
Patyczki do mieszania
Fiolka do dozowania
Igta

1200402 500 ozn 2x5 mL RPR Carbon
1 mL kontrola +

1 mL kontrola -

63x8 ptlytki testowe
Patyczki do mieszania
Fiolka do dozowania

Igta
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BIO-MAR DIAGNOSTYKA

ul. Jagodowa 11, 44-110 Gliwice;

fax (032) 230-41-31, tel. (032) 237-86-27; e-mail: biomar@bio-mar.com.pl
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