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Syfilis VDRL

Panelovy aglutinacni test pro kvalitativni a semi-kvantitativni stanoveni
plasmatickych reaginti v lidském séru nebo plazmé

V Obsah

497073 250 testl - 1 x5 mL VDRL antigenni reagencie
- 1 x1 mL pozitivni kontrola
- 1 x1 mL negativni kontrola
- 1 x pfibalovy letak

401075 1500 test - 1 x30 mL VDRL antigenni reagence

- 1 x1 mL pozitivni kontrola
- 1 x1 mL negativni kontrola
- 1 x pfibalovy letak
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti

OBECNE INFORMACE
Parametry testu

Metoda Aglutinace lipidovych komplext
Trvanlivost 30 mésicli od data vyroby
Uskladnéni 2-8°C

Vzorek Cerstvé lidské sérum nebo plazma
Vysledky Po 4 minutach pfi pokojové teploté

SLOZENi REAGENCIE

VDRL antigenni reagencie
Suspenze lipidového komplexu, cholinchlorid, pH 7.0

Kardiolipin 0.3 g/L
Lecitin 2.1g/L
Cholesterol 9.0g/L
Fosfatovy pufr 1.5 mmol/L
Azid sodny 0.95g/L

Pozitivni kontrola
Umélé sérum s titrem reaginC 21/8, metanilova zluta, pH 7.2

NaCl 170 mmol/L
BSA 10 gL
Azid sodny 0.95g/L

Negativni kontrola
Zviteci sérum, pH 8.2

Glycinovy pufr 150 mmol/L
BSA 35g/L
Azid sodny 0.95g/L

DODATECNE POTREBNY MATERIAL

Mechanicky rotator nastavitelny na 160 — 180 rpm
Sklené prouzky

Svételny mikroskop (100 x)

Pipety s jednorazovymi Spickami pro 20 a 50 pL
Bé&zné laboratorni vybaveni

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie je kapalna a je pfipravena k pouziti.

STABILITA REAGENCIE A USKLADNENI

Podminky: Po pouziti ihned uzavrete. Nezamrazuite!
Zamrazené reagence mohou zménit funkénost
testu.

Skladovani: Pii2az8°C

Stabilita: Do data exspirace, pokud se skladuje po

pevném uzavreni a pfi pouzivani se zabrariuje
kontaminaci.
Nadobky drzte porad ve svislé poloze. Pokud byla poloha zménéna, zamicheijte
pro rozpusténi usazenin, které by se mohly vyskytnout.

STABILITA VZORKU A USKLADNENI

Dialab Syfilis VDRL je mozné vykonat pomoci vzorku lidského séra nebo plazmy
Stabilita pii2-8°C 7 dni

pfi—20 °C 3 mésice
Vzorky obsahujici fibrin je tfeba centrifugovat. Zlikvidujte kontaminované vzorky.
Nepouzivejte vysoce hemolyzované nebo lipemické vzorky.

POSTUP TESTU
Reagence a vzorky je potfebné privést na pokojovou teplotu (18-25 °C). Pfi
nizkych teplotach maze byt snizena citlivost testu.

Kvalitativni metoda
Umistéte vzorky a kontroly oddélené na sklené prouzky
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MERENI A INTERPRETACE

Prozkoumeijte pfitomnost nebo nepfitomnost aglutinace okamzité po vyjmuti
sklika z rotatoru pod 100x zvétSenim na svételném mikroskopu.

Aglutinace Méreni
Stfedni nebo velké shluky Reaktivni
Malé shluky Slabé reaktivni
Beze shlukl nebo jemna ,drsnost* Nereaktivni

Vzorky Kontroly

Vzorky 50 pl

Kontroly - 1 kapka

VDRL reagencii pfed pouzitim jemné zamichejte a potom pfidejte 20 pl
reagencie do kazdého vzorku.

VDRL reagencie | 20 l [ 20 pl

Umistéte sklicko na mechanicky rotator pfi 160-180 rpm na 4 minuty. Fale$né
pozitivni vysledky se mohou vyskytnout, pokud je test odecitan po vice nez 4
minutéch.

Semi-kvantitativni metoda
Vzorky: Vytvorte sériové dvojnasobné fedéni roztokem soli 9 g/L.
Pro kazdé fedéni postupujte jako pfi kvalitativni metodé popsané vyse.

Pfi semi-kvantitativni metodé se titr definuje jako nejvyssi fedéni vykazujici
pozitivni vysledek.

REFERENCNi ROZSAH

Nereaktivni vysledek testu je normaini.
Doporucuje se, aby si kazda laborator zavedla vlastni referenéni rozsah.

PRINCIP TESTU

Test syfilis VDRL je ne-treponemalni panelovy aglutinacni test pro kvalitativni a
semi-kvantitativni detekci plasmovych reagint.

Suspenze VDRL antigennich ¢astic, lipidovy komplex, aglutinuje po smichani se
vzorkem, ktery obsahuje reaginy, nespecifické protilatky tvofené v pribéhu
syfilitické infekce.

DIAGNOSTICKY VYZNAM
Reaginy jsou skupinou protilatek proti souc¢astem poskozenych tkani jater a srdce

pacienty nakazenych Trepanemou pallidum, patogenem zapficifiujicim syfilis.
V prabéhu infekce T. pallidum reaguje imunitni systém pacienta tvorbou reagind,
protilatek proti témto fragmentdm tkani.

Méfenim poklesu v testovanych titrech je metoda VDRL uzite¢na pfi monitorovani

terapeutické odpovédi po odeznéni pfiznaki ochoreni®.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Analyticka citlivost: > titr 1/16
Prozonovy efekt: 2 1/128
Diagnosticka citlivost: 100%
Diagnosticka specificita: 100%

INTERFERUJICI LATKY

Nerusi do:
Hemoglobin 10 mg/dL Bilirubin 20 mg/dL
Lipidy 10 mg/dL

Revmatoidni faktory interferuji pfi 300 IU/mL. Mohou interferovat i jiné latky*.

KONTROLA KVALITY

Pfi kazdém béhu je tfeba pouzit pozitivni a negativni kontrolu pro monitorovani
ucinnosti testu, jako i pro porovnani vzoru pii interpretaci vysledku.

KALIBRACE

Citlivost je kalibrovana proti mezinarodnimu WHO referencnimu materialu (1.
standardni lidské syfilitické sérum, rev. 05/132).

LIMITACE POSTUPU

1. Postup testu, odeéitani a vyhodnoceni vysledk( je tfeba peclivé dodrzet.
V opacéném pFipadé muze dojit k nepresnym vysledkiam.

2. VDRL test neni specificky na syfilis. VSechny reaktivni vzorky musi byt pro
potvrzeni vysledku opétovné otestovany treponemalnimi testy jako TPHA nebo
FTA-Abs.

3. Nereaktivni vysledek nevyluCuje syfilitickou infekci. Na zakladé vysledku
jednoho testu by neméla byt uréovana klinicka diagnéza, ale mély by se spajet
klinické i laboratorni Gdaje.

4. Fale$né pozitivni vysledky byly zjistény u nemoci nebo stavu jako malarie,
bruceliéza, mononukleéza, autoimunitni choroby (SLE), HIV a intravendzni
podéavani léke®.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
e Varovani pro pozitivni kontrolu
p H319: Zpusobuje vazné podrazdéni oka
P280: Noste ochranu oéi, tvare, ochranné obleceni, ochranni rukavice
> P501: obsah odstrariujte ve vhodné nadobé podle mistnich predpist

e Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouziti. NepouZivejte po datu
spotfeby.

* Se v8emi vzorky zachazejte jako s potencionalné infekénimi. Postupujte podle
zavedenych opatieni proti mikrobiologickym faktorim v pribéhu v§ech postupt
a postupujte podle standardnich postupt pro spravnou likvidaci vzorkd.

LIKVIDACE ODPADU
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich predpist.
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