COD 36001
100 determinaciones

COD 36002
500 determinaciones

CONSERVAR A 2-8°C

Reactivos para la determinacion de RPR
Sélo para uso in vitro en el laboratorio clinico
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RPR-CARBON
Aglutinacién

FUNDAMENTO DEL METODO

Las reaginas plasmaticas, anticuerpos dirigidos contra antigenos derivados de fuentes no
treponémicas, producen agregaciones con el antigeno, coaglutinando con las particulas de
carbon’.

CONTENIDO
COD 36001 COD 36002

A. Reactivo 1x2,2mL 2x55mL
C-. Control Negativo 1x1mL 1x1mL
C +. Control Positivo 1x1mL 1x1mL
Tarjetas visualizadoras 10 50
Palillos desechables 1x 100 5x 100
Vial dispensador de reactivo 1 2
Aguja dispensadora 1 2

COMPOSICION

A.  Reactivo: Suspension estabilizada de lipidos y carbén, azida de sodio 0,95 g/L.
C-. Control Negativo: Suero, azida de sodio 0,95 g/L.

C+. Control Positivo: Suero humano reactivo frente a antigenos no treponémicos, azida de
sodio 0,95 g/L.

Tarjetas visualizadoras (Nota 1).
Palillos desechables

Vial dispensador

Aguja dispensadora

Todos los componentes de origen humano utilizados en la preparacion de los controles son
negativos para el antigeno HBs y para los anticuerpos anti-HCV y anti-HIV. Sin embargo, los
controles deben tratarse con precaucién como potencialmente infecciosos.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C, excepto las tajetas visualizadoras, los palillos desechables, el vial
dispensador y la aguja dispensadora, que pueden mantenerse a temperatura ambiente.

El Reactivo y Controles son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,
siempre que se conserven bien cerrados y se evite la contaminacion durante su uso.

Indicaciones de deterioro:
— Reactivo: presencia de aglutinacion en el frasco.
— Controles: presencia de material particulado.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
A. Reactivo. Agitar suavemente el vial hasta obtener una suspension homogénea. Acoplar la

aguja al vial dispensador de plastico y aspirar por succion la cantidad de RPR-Carbén que se
considere necesaria.

Los controles estan listos para su uso.

EQUIPO ADICIONAL
— Agitador mecanico rotatorio de velocidad regulable a 100 r.p.m.

MUESTRAS

Suero o plasma recogido mediante procedimientos estandar.
Estable 2 dias a 2-10°C.

PROCEDIMIENTO

1. Dejar atemperar los reactivos y las muestras a temperatura ambiente (Nota 2).

2. Depositar 50 pL de la muestra a ensayar y una gota de cada Control en circulos separados
de la tarjeta visualizadora.

3. Homogeneizar el Reactivo (A) con suavidad antes del ensayo. Adaptar la aguja al extremo
del vial dispensador de plastico (Nota 3). Invertir el conjunto y presionar ligeramente para
eliminar el aire retenido en la aguja.

4. Situar la aguja en posicion vertical a la tarjeta y afiadir a cada circulo una gota del Reactivo
(A) préxima a la muestra a analizar.

5. Mezclar con ayuda de un palillo desechable, procurando extender la mezcla por toda la
superficie interior del circulo. Emplear palillos distintos para cada muestra.

6. Agitar la tarjeta a 100 r.p.m. durante 8 minutos.

LECTURA

Examinar macroscopicamente la presencia o ausencia de aglutinacién antes de transcurrido
1 minuto tras la parada del agitador (Nota 4). Los resultados se evaluan de acuerdo con el
siguiente criterio:

Tipo de aglutinacion Lectura Resultado
Agregados grandes o medianos R (reactivo) Positivo
Agregados pequefios W (reactivo débil) Positivo débil
Ningln agregado o ligera rugosidad N (no-reactivo) Negativo

M36001c-21

1 2 3

R (reactivo) W (reactivo débil) N (no-reactivo)
Los sueros positivos pueden titularse. Para la titulacion, realizar diluciones dobles en NaCl

9 g/L. Se define el titulo como la dilucion mayor que da resultado positivo.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda el uso de los Controles Positivo (C +) y Negativo (C -) suministrados con el kit
para verificar la funcionalidad del procedimiento de medida.

El Control Positivo (C +) provoca aglutinacion visible de las particulas de carbén.
El Control Negativo (C -) no provoca aglutinacion visible de las particulas de carbén.

Cada laboratorio debe establecer su propio programa de Control de Calidad interno, asi como
procedimientos de correccion en el caso de que los controles no cumplan con las tolerancias
aceptables.

CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

— Valor discriminante: 0,25 IU/mL . Material de Referencia: Patron Internacional de la OMS,
1st IS for human syphilitic plasma IgG and IgM, cédigo NIBSC: 05/132.

— Interferencias: la hemoglobina (500 mg/dL) y los factores reumatoides (300 Ul/mL) no
interfieren. La bilirrubina (18 mg/dL) y la lipemia (triglicéridos 650 mg/dL) interfieren. Otros
medicamentos y sustancias pueden interferir2.

— Veracidad: no se detectaron diferencias en comparacion a un método de referencia (Syphilis

RPR test - HUMAN). Nimero de muestras (n)=100; concordancia del 100% (96-100% de
intervalo de confianza al 95%).

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

La presencia de reaginas en la muestra analizada es una ayuda en el diagnéstico de la sifilis.
Las muestras positivas para pruebas no treponémicas, como el RPR, deben ser analizadas
mediante pruebas treponémicas como el TPHA, antes de confirmar la infeccion. Pueden
aparecer falsos positivos en situaciones tales como drogodependencia, otras enfermedades
venéreas, embarazo y postparto, y enfermedades autoinmunes?®.

Pueden aparecer falsos negativos en sifilis primaria temprana y en sifilis tardia, o también
debido a fenémenos de prozona®.

La sensibilidad y la especificidad para sifilis del kit RPR-CARBON de BioSystems fue del
100% en ambos casos (93-100% de intervalo de confianza al 95%). Los detalles del estudio
estan disponibles bajo solicitud.

El diagnostico clinico no debe realizarse teniendo en cuenta el resultado de un Unico ensayo,
sino que debe integrar los datos clinicos y de laboratorio.
NOTAS

1. Las tarjetas visualizadoras son reutilizables, y deben lavarse y aclararse a fondo con agua
destilada libre de detergentes.

2. Es recomendable utilizar muestras frescas. En el caso de no poder realizar la prueba el
mismo dia, mantenerlas a 2-10°C o a —20°C para tiempos mas largos.

3. Después de cada uso, lavar la aguja con agua destilada y secar al aire. Guardar la aguja en
el interior del capuchdn de plastico.

4. Retrasos en las lecturas pueden ocasionar falsos positivos debidos al efecto del secado de
la suspension.
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