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1 Product details 

Manufacturer:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
 Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK 

Intended use:   In vitro diagnostic medical device. Axis-Shield RPR is a slide flocculation test 
for the qualitative and semi-quantitative determination of antibodies to VDRL 
antigen (a presumptive diagnosis for syphilis) in human serum or plasma. 
Axis-Shield RPR can be used: 
• for the screening of donated blood; 
• for the rapid screening of patients suspected of having syphilis; 
• to monitor the immunological response to treatment; 
• for use in programs for the screening of healthy individuals or 
population groups. 

Intended user:  Skilled professionals (within the intended use environment) are intended to 
use this product in accordance with local legislation. 

Use by:  Use before the end of the indicated month. See labels for the expiry date of 
individual kit components (date = YYYY-MM-DD). 

Storage:  Store between +2 and +8 °C. 

Special  This kit contains substances of both human and animal origin. 
precautions:  All such materials should be handled with caution and treated as 
 being potentially infectious. 

For technical assistance or additional product information, contact your local Axis-Shield Diagnostics 
representative. 

2 Introduction 

Serologic tests are important as an aid in the clinical diagnosis of syphilis. Individuals infected with the 
spirochete Treponema pallidum (T. pallidum) produce a number of different antibodies. 
Syphilitic infection caused by Treponema pallidum leads to the appearance of antibodies called 
reagins. The detection of reagin has been the basis for the development of a reagent utilising extracts 
of various tissue components namely cardiolipin, lecithin and cholesterol. This is the classic VDRL 
Antigen. The antigen used in this kit is a modification of VDRL Antigen that contains microparticulate 
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carbon, which enhances the visual difference between a positive and a negative result. When these 
antibodies are detected in serum or plasma it is a presumptive diagnosis for syphilis. 

3 Principle of the procedure 

Axis-Shield RPR is a macroscopic non-treponemal flocculation test and it is used to detect reagin. 
When a drop of positive serum and reagent are mixed on a test slide, black flocculants are formed 
which are visible macroscopically due to the presence of the carbon particles. When reagin antibody is 
not present, flocculation does not occur and the appearance is that of an even grey colour.  

4 Contents of the kit 

 
Component Description 

  
5 x 2 ml 

 

Antigen Suspension 
Modified VDRL antigen 
Preservative: 
Sodium azide 1 mg/ml. 
Ready to use as supplied. 
NB:WARNING 

 

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351
+338 
P337+313 

 
2 x 1 ml  Antigen-Suspension  
 

 

 

Negative Control 
Human serum. Preservative: 
Sodium azide 1 mg/ml. Ready to 
use as supplied.  

 
 
EUH032 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Positive Control 
Diluted human serum  reactive for 
anti-T.pallidum. 
Preservatives: Sodium azide  
1 mg/ml. Ready to use as 
supplied.  

 

 
 
EUH032 

50 x  Disposable test cards Each card 
contains 10 test circles 

500 x  Disposable plastic pipettes 

2 x   Suction caps for pipettes 

500 x  Disposable plastic spatulas 

1 x  Plastic dispensing bottles 

1 x  Dispensing needles 

5 Additional instrumentation required 

Platform mixer, capable of operating at 100 rpm. 

6 Type of specimens, handling and storage 

Specimen collection 

Human serum or plasma may be used. No special preparation or fasting of the patient is necessary. 
Blood should be collected by normal venipuncture technique and handled with the proper precautions 
e.g. according to the NCCLS. H3-A4*, and OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**.   

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 
** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Standards. 

Specimen handling and storage 

Fresh specimens may be stored for up to one week at 2 to 8 °C if free of microbial contamination. If 
longer storage is required, specimens should be stored frozen at –20 °C or below. Conditions that 
favor microbial growth should be avoided. The quality of the specimens can be seriously affected by 
microbial growth, which may lead to erroneous results. 
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Specimens should be equilibrated to room temperature (15 to 30 °C) before testing begins. 

Storage of specimens in self-defrosting freezers is not recommended. 

7 Personal safety 

Caution: Handle Axis-Shield RPR with care; potentially infectious material. This product includes 
materials prepared from human serum or plasma that has been tested and found to be non reactive 
for antibody to HIV-1 and HIV-2, HIV-1 RNA or HIV-1 Ag, antibody to hepatitis C virus (HCV) as well 
as for hepatitis B surface antigen (HBsAg). However, as it is not possible to offer complete assurance 
that infectious agents are not present, all materials of human origin should be handled as though they 
might contain potentially infectious agents. 

The Antigen suspension and the controls contain sodium azide as a preservative.  

 
WARNING 

 

Antigen 
Suspension 

 

WARNING 
H319 – 

EUH032 – 
PREVENTION 

P264 –  
P280 – 

RESPONSE 
P305+351+338 –  

 
P337+313 –  

   

 
Causes serious eye irritation. 
Contact with acids liberates very toxic gases. 
 
Wash hands thoroughly after handling. 
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. 
 
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if 
present and easy to do. Continue rinsing. 
If eye irritation persists: get medical advice attention. 

Positive 
Control 
 
Negative 
Control 

 
 

EUH032 -  
 

 
 
Contact with acids liberates very toxic gases. 
 

  

Use disposable gloves and handle all materials used in the assay including samples, waste solution, 
reaction trays and pipettes, cautiously as though capable of transmitting infectious agents e.g. 
according to NCCLS M29-A2. Consult a physician immediately in the event that contaminated 
materials are ingested or come in contact with open lacerations, lesions, or other breaks in the skin. 

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections 

(second edition, approved guideline). 

Cleaning & decontamination 

Spills of potentially infectious material should be cleaned up immediately; e.g. with absorbent paper 
tissue and the contaminated area should be decontaminated with, for example, 0.5 % freshly prepared 
sodium hypochlorite (1 : 10) dilution of 5 % sodium hypochlorite (household bleach) before work 
continues. 

Sodium hypochlorite should not be used on acid-containing spill unless the spill-area is first 
wiped dry. 

Materials used to clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous 
waste e.g. in a biohazard waste container. 

Disposal & destruction 

Disinfect and/or autoclave the solutions or wastes containing biological samples before disposing of 
them according to local regulations. 
Samples and reagents of human origin, as well as contaminated materials, disposables, neutralized 
acids and other waste materials must be decontaminated before disposal, either by: 

– by immersion in a freshly prepared 0.5 % of sodium hypochlorite for 30 minutes (1 volume of 
5 % sodium hypochlorite for 10 volumes of contaminated fluid or water). Neutralize  
(chemically) liquid wastes that contain acid before adding sodium hypochlorite  

– or by autoclaving at 121 °C for 60 minutes. 
Autoclaving is the best method to inactivate HIV and HBV. 
Do not autoclave materials or solutions containing sodium hypochlorite. 
Chemicals should be handled in accordance with Good Laboratory Practice and disposed of according 
to local instructions. 
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8 Reagent preparation 

Prepare the following reagent before starting the assay procedure. Reagents and samples should be 
equilibrated to room temperature (15 to 30 °C) before beginning the assay and can remain at room 
temperature during testing. Store reagents at 2 to 8 °C when not in use. 

Antigen suspension 

The Antigen suspension is ready to use. Ensure that the suspension is allowed to reach room 
temperature and is shaken well before use. Remove the cap from the plastic dispensing bottle and 
attach a dispensing needle via the luerlock plug. Then transfer the Antigen Suspension to the 
dispensing bottle by squeezing the plastic dispensing bottle and inserting the tip of the needle into the 
Antigen suspension. Allow the plastic bottle to expand. This will then suck up the Antigen suspension. 
After each day of testing return any unused Antigen suspension into the original glass vial. 

Rinse the plastic bottle and needle with distilled water and air dry. 

9 Storage conditions and stability of reagents 

The kit is stable until the date given on the pack when stored between 2 and 8 °C. 

Do not freeze the Antigen Suspension. 

Do not store the Antigen Suspension in the plastic dispensing bottle, as this will reduce the shelf life of 
the product. 

After opening the test pack, store the test cards at ambient temperature. Do not place in the 
refrigerator. 

Store unopened components at 2 to 8° C. 

Note: Components, either unopened or opened, may not be used after the expiry date printed on the 
label of each component. 

10 Procedural precautions 

Check all packaging before using the kit. Damage to the outer packaging does not prevent the 
contents of the kit from being used. However, if the packaging is damaged the user must check that 
components of the kit are intact before using them. 

Do not exchange assay specific components carrying the G2 assay code between kits having different 
packing numbers. 

Alterations in the physical appearance of assay kit materials may indicate instability or deterioration. 

All reagents must be mixed well before use. 

Avoid microbial or any other contamination of reagents. 

11 Assay procedure 

Qualitative test 

1  Use a new pipette for each sample. It is important to maintain the pipette in a vertical position to 
ensure an accurate drop is dispensed. 

2  With an assembled pipette and suction cap, take up sufficient sample and transfer one free-falling 
drop onto a circle on the test card. 

3  Using a spatula spread the sample over the entire area of the test circle. 

4  Ensure that the Antigen Suspension is homogeneous by gently shaking the plastic dispensing 
bottle (+ needle) containing the Antigen Solution. 

5  Hold the bottle in a vertical position and dispense one free-falling drop to the same test circle. Do 
not stir! 

6  Immediately place the card on a platform mixer and rotate the card at 100 rpm. 

7  Read results after 8 minutes. 

Semi-quantitative test 

To perform a semi-quantitative test, prepare a serial dilution of the sample in physiological saline and 
test each dilution as described for the qualitative test. 

Quality Control (optional) 
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Negative Control and Positive Control reagents can be used for quality control purposes. Use controls 
(instead of samples) and follow the procedure described above for the qualitative test. 

12 Results 

Qualitative test 

Read the results immediately after the 8 minutes rotation. Read with the naked eye, preferably in good 
daylight. 
A negative reaction will appear as a concentration of smooth carbon in the center of the circle or as a 
smooth, even gray suspension throughout the test circle. 
A weak positive reaction is characterized by a concentration of fine black aggregates surrounded by 
a diffuse area of fine black aggregates. 
A positive reaction is the production of black aggregates most commonly observed throughout the 
test circle. 

Semi-quantitative test 

The last circle in the dilution series that contains any black aggregates gives the titer of the sample. 

 
negative 

 
negative 
 

 
weak positive 

 
positive 

 

Interpretation of results 

A nonreactive result indicates that the sample tested either does not contain antibodies against VDRL 
antigen or that it contains antibodies against VDRL antigen at concentrations below the detectable 
limits of Axis-Shield RPR. 
A reactive result indicates that the sample tested either contains anti-VDRL or contains a 
nonspecifically reacting factor. Specimens that initially show a reactive result may be retested. If the 
specimen is reactive after retest, a specimen is considered positive for anti-VDRL, which is a 
presumptive diagnosis for syphilis. 

13 Limitations of the assay 

Occasionally biologically false positive reactions (BFP's) can occur with Axis-Shield RPR, as with all 
other reagin tests. These results can be caused by a variety of diseases including infectious 
mononucleosis, leprosy, lupus erythematosus, malaria, vaccinia and viral pneumonia. 

For confirmation a treponemal test such as Trepanostika TP recombinant, FTA-ABS or TPHA, should 
be performed on all positive reagin tests. 

Cases of zone phenomena have been observed. Consequently, a negative qualitative test for a 
patient strongly suspected of having syphilis must be confirmed by a quantitative test, in order to 
eliminate the possibility of a zone phenomenon. 
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1  Description du produit 

Fabricant:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 

 Technology Park, Dundee DD2 1XA, Royaume-Uni 

Utilisation:  Dispositif médical de diagnostic in vitro. Axis-Shield RPR est un test de 
floculation (par préparation) pour la détermination qualitative et semi-
quantitative des anticorps à l’antigène VDRL (correspond à un diagnostic 
présumé de syphilis) dans le plasma et sérum humains. 

 Le Axis-Shield RPR peut être utilisé: 
 • pour la surveillance du sang de donneurs; 
 • pour la surveillance rapide de patients pouvant être atteints de 
 syphilis; 

 • pour gérer la réponse immunologique au traitement; 
• pour les programmes de surveillance d’individus en bonne santé ou de 
groupes de population. 

Utilisateur:  Les professionnels compétents (dans le cadre d'utilisation prévue) sont 
censés utiliser ce produit en conformité avec la réglementation locale. 

Date limite A utiliser avant la fin du mois indiqué. Voir les indications de date de 
d'utilisation:  péremption des composants individuels du coffret (AAAA-MM-JJ). 

Conservation:  A conserver entre +2 et +8 °C. 

Précautions  Ce coffret contient des substances d'origine humaine et animale. 

spéciales:  Tous ces matériaux doivent être manipulés avec précaution et  traités 
comme s'ils étaient potentiellement infectieux. 

Pour toute assistance technique ou de plus amples informations sur le produit, veuillez contacter votre 
distributeur Axis-Shield Diagnostics local. 

2  Introduction 

Les tests sérologiques se révèlent être d’une aide importante pour le diagnostic clinique de la syphilis. 
Les individus infectés par le spirochète treponema pallidum (T. pallidum) produisent un certain nombre 
de différents anticorps. L’infection syphilitique provoquée par le treponema pallidum entraîne 
l’apparition d’anticorps appelés réagines. La détection des réagines fut la base du développement 
d’un réactif utilisant des extraits de divers composants de tissu dont le cariolipide, la lécithine et le 
cholestérol. Il s’agit là de l’antigène VDRL classique. L’antigène utilisé dans ce coffret est une 
modification de l’antigène VDRL original et contient des microparticules de charbon afin d’améliorer la 
différence visuelle entre les résultats positif et négatif. Si les anticorps sont détectés dans le sérum ou 
le plasma, il s’agira alors d’un diagnostic de présomption de syphilis. 
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3  Principe du test 

Axis-Shield RPR est un test de floculation non-tréponématose macroscopique servant à détecter des 
réagines. Lorsqu’une goutte de sérum positif et une goutte de réactif sont mélangées sur une lamelle 
de test, des floculats se forment et sont visibles macroscopiquement grâce à la présence de particules 
de charbon. Lorsque l’anticorps de la réagine n’est pas présent, la floculation ne se produit pas et le 
test est alors de couleur gris clair. 

4  Composition du coffret 

 

Composant Description 

  
5 x 2 ml 
 

 

Solution d’antigène 
Antigène VDRL modifié 
Conservateur: 1 mg/ml  d’acide 
de sodium. Fourni prêt à l'emploi. 
N.B. attention  

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351
+338 
P337+313 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Contrôle négatif 
Sérum humain. Conservateur:  
1 mg/ml d’acide de sodium. 
Fourni prêt à l'emploi.  

 

 
EUH032 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Contrôle positif 
Sérum humain dilué réactif à 
l’anti-T.pallidum. Conservateur: 
 1 mg/ml d’acide de sodium. 
Fourni prêt à l'emploi.  

 

 
 
EUH032 

50 x  Lamelles de test à usage unique Chaque 
lamelle contient 10 cercles de test 

500 x  Pipettes en plastique à usage unique 

2 x   Bouchons d’aspiration pour pipettes 

500 x  Spatules en plastique à usage unique 

1 x  Bouteilles de distribution en plastique 

1 x  Aiguilles de distribution 

5  Autres éléments nécessaires 

Agitateur pouvant fonctionner à 100 tr/min. 

6  Type d'échantillons, manipulation et stockage 

Prélèvement des échantillons 

Utiliser du sérum humain ou du plasma. Le patient n'a pas besoin d'être à jeun ou de subir une 
préparation spéciale. Le sang peut être prélevé par une ponction veineuse normale et manipulé en 
respectant les précautions d'usage conformément aux procédures NCCLS (National Committee for  
Clinical Laboratory Standards) H3-A4*, et OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**. 

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910,1030 Occupational Safety and Health Standards. 

Manipulation et conservation des échantillons 

Les échantillons frais peuvent être conservés pendant une semaine maximum à 2 – 8 °C s'ils sont 
exempts de contamination microbienne. Si une conservation plus longue est nécessaire, les 
échantillons doivent être congelés à –20 °C minimum. Il convient d'éviter les conditions favorables au 
développement microbien. La qualité des échantillons peut être sérieusement altérée par le 
développement microbien, qui peut conduire à des résultats erronés. 

Les échantillons doivent être ramenés à température ambiante (15 à 30 °C) avant le début du test. 
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Il est déconseillé de conserver les échantillons dans des réfrigérateurs autodégivrants. 

7  Instructions de sécurité 

Précaution: manipuler le Axis-Shield RPR avec précautions: matière potentiellement infectieuse. Ce 
produit contient des matières préparées à partir de sérum ou de plasma humain qui ont été testés et 
révélés non réactifs aussi bien en anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2, l’ARN VIH-1 ou l’Ag VIH-1, qu’en 
anticorps antivirus de l'hépatite C (HCV) et qu'en antigène de surface de l'hépatite B (HBsAg). 
Toutefois, aucun test biologique ne permettant d'affirmer formellement l'absence d'agents infectieux, 
tous les produits d'origine humaine doivent être manipulés comme des sources potentielles d'infection. 

La solution d’antigène et les contrôles contiennent un conservateur (acide de sodium). 

 

 
attention  

 

Solution 
d’antigène 

 

attention 

H319 – 
EUH032 – 

Prévention 
P264 –  
P280 – 

 

Réponse 
P305+351+338 –  

 
 

P337+313 –  
   

 

Provoque une sévère irritation des yeux. 
Au contact d'un acide, dégage un gaz très toxique. 
 

Se laver mains  soigneusement après manipulation. 
Porter des gants de protection/des vêtements de protection/un équipement de 
protection des yeux/ du visage. 
 

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer avec précaution à l’eau pendant 
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles 
peuvent être facilement enlevées. Continuer à rincer. 
Si l’irritation oculaire persiste: consulter un médecin. 

 
Contrôle 
positif 
 
Contrôle 
négatif 
 

 
 

EUH032 -  
 

 
 
Au contact d'un acide, dégage un gaz très toxique. 
 

 

Utiliser des gants à usage unique et manipuler avec précaution tous les produits servant au test, y 
compris les échantillons, la solution usée, les récipients et les pipettes, comme s'ils étaient capables 
de transmettre des agents infectieux et, conformément aux procédures NCCLS M29-A2 par exemple. 
Consulter immédiatement un médecin au cas où des produits contaminés seraient ingérés ou 
entreraient en contact avec des plaies ouvertes ou toute autre lésion de la peau. 

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (second 
edition, approved guideline). 

Nettoyage et décontamination 

Toute matière potentiellement infectieuse accidentellement répandue doit être immédiatement 
nettoyée, par exemple avec une serviette en papier absorbant et la zone contaminée doit être 
décontaminée à l'aide, par exemple, d'une solution d'hypochlorite de sodium à 0,5 % fraîchement 
préparée (dilution au 1/10ème (eau de javel)) avant de poursuivre le travail. 

L'hypochlorite de sodium ne doit pas être employé sur de la matière accidentellement 
répandue contenant de l'acide sauf si l'endroit contaminé a été préalablement essuyé et séché. 

Le matériel utilisé, y compris les gants, pour nettoyer les matières accidentellement répandues doit 
être éliminé au même titre que les déchets biologiques potentiellement dangereux, par exemple dans 
un récipient destiné aux résidus contaminés. 

Élimination et destruction 

Décontaminer et/ou autoclaver les solutions ou déchets ou tout liquide contenant des échantillons 
biologiques avant de les jeter conformément aux règlements locaux. 

Les échantillons et réactifs d'origine humaine ou animale, ainsi que les matières contaminées, 
instruments jetables, acides neutralisés et autres liquides et déchets doivent être jetés après 
décontamination soit:  

–  par immersion pendant 30 minutes dans une solution d'hypochlorite de sodium à 0,5 % 
fraîchement préparée (1 volume d'hypochlorite de sodium à 5 % pour 10 volumes de 
liquide ou d'eau contaminée). Neutraliser (chimiquement) les déchets liquides 
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contenant un acide avant d'ajouter de l'hypochlorite de sodium 

–  soit par autoclavage à 121 °C pendant 60 minutes. 

L'autoclavage est la meilleure méthode d'inactivation des virus HIV et HBV. 

Ne pas autoclaver des matières ou solutions contenant de l'hypochlorite de sodium. 

Les produits chimiques doivent être manipulés conformément aux Bonnes pratiques de laboratoire ou 
aux instructions locales. 

8  Préparation des réactifs 

Préparer le réactif suivant avant de commencer le test. Porter les réactifs et les échantillons à 
température ambiante (15 à 30 °C) avant de commencer le test: ils peuvent rester à température 
ambiante (15 à 30 °C) pendant le test. Conserver les réactifs entre 2 et 8 °C lorsqu'ils ne sont pas 
utilisés.  

Solution d’antigène 

La solution d’antigène est fournie prêt à l’emploi. Veiller à ce que la solution soit à température 
ambiante et correctement mélangée avant utilisation. Retirer le bouchon de la bouteille de distribution 
en plastique et fixer une aiguille de distribution via la prise de Luer-Lok. Par la suite, transférer la 
solution d’antigène dans la bouteille en comprimant la bouteille de distribution en plastique et en 
plongeant le bout de l’aiguille dans la solution. Laisser la bouteille en plastique se reprendre sa forme 
initiale. Ceci permettra à la bouteille d’aspirer la solution d’antigène. Après chaque journée 
d’utilisation, replacer toute quantité de la solution non utilisée dans son flacon de verre d’origine.  

Rincer la bouteille en plastique et l’aiguille avec de l’eau distillée et sécher. 

9  Conditions de conservation et stabilité des réactifs 

Le coffret est stable jusqu’à la date indiquée sur l’emballage s’il est conservé entre 2 et 8 °C. 

Ne pas congeler la solution d’antigène. 

Ne pas conserver la solution dans la bouteille de distribution en plastique, ceci  réduirait la durée de 
vie du produit. 

Après ouverture d’un emballage de test, conserver les lamelles à température ambiante. Ne pas 
placer au réfrigérateur. 

Conserver les composants non ouverts entre 2 et 8 °C. 

N.B.: les composants ouverts ou non ouverts ne doivent pas être utilisés après la date de péremption 
imprimée sur l'étiquette. 

10  Précautions 

Vérifier tous les emballages avant d'utiliser le coffret. Le contenu du coffret peut être utilisé même si 
l'emballage est abîmé. Si c'est le cas, l'utilisateur doit toutefois vérifier  soigneusement l'état des 
composants avant de les utiliser. 

Ne pas mélanger les composants spécifiques au test repérés avec le code G2 avec ceux des autres 
kits identifiés avec un code différent. 

Toute modification de l'apparence physique des matériaux de test contenus dans le coffret peut 
indiquer une instabilité ou une détérioration. 

Tous les réactifs doivent être soigneusement mélangés avant leur utilisation. 

Éviter toute contamination microbienne ou autre des réactifs. 

11 Réalisation du test 

Test qualitatif 

1   Utiliser une nouvelle pipette pour chaque échantillon. Il est essentiel de conserver la pipette en 
position verticale pour être certain de distribuer des gouttes correctement. 

2  Une fois le bouchon d’aspiration monté sur la pipette, prendre suffisamment d’échantillon et 
transférer une goutte (chute libre) sur un cercle de la lamelle de test. 

3  À l’aide d’une spatule, répandre l’échantillon sur toute la surface du cercle. 
4  Veiller à ce que la solution d’antigène soit bien homogène en remuant doucement la bouteille de 

distribution en plastique (+ l’aiguille). 
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5  Maintenir la bouteille en position verticale et laisser tomber une goutte sur le même cercle. Ne 
pas agiter! 

6  Placer immédiatement la lamelle sur le support de l’agitateur et faire tourner à 100 tr/min. 
7  Lire les résultats après 8 minutes. 

Test semi-quantitatif 

Pour effectuer un test semi-quantitatif, préparer une série de dilution de l’échantillon dans une solution 
physiologique salée et tester chaque dilution de la même manière que pour le test qualitatif. 

Contrôle de qualité (en option) 

Les réactifs de contrôles positif et négatif peuvent être utilisés pour procéder à un contrôle de qualité. 
Utiliser les contrôles (au lieu des échantillons) et suivre la même procédure que celle du test qualitatif. 

12  Résultats 

Test qualitatif 

Lire les résultats immédiatement après la rotation de 8 minutes. Lire à l’œil nu, et préférablement à la 
lumière du jour. 
Une réaction négative apparaîtra sous forme d’une concentration de charbon homogène, située ou 
centre du cercle, ou sous forme d’une solution grise sur toute la surface du cercle. 
Une réaction légèrement positive se caractérise par une concentration de fins agrégats noirs 
entourée d’une zone diffuse de fins agrégats noirs. 
Une réaction positive se caractérise par la présence d’agrégats noirs généralement répandus sur 
toute la surface du cercle. 

Test semi-quantitatif 

Le dernier cercle de la série de dilutions contenant des agrégats noirs fournira le titre de l’échantillon 

 

 
négatif 

 
négatif 
 

 
légèrement positif 

 
positif 

Interprétation des résultats 

Un résultat négatif indique que l’échantillon testé ne contient pas d’anticorps à l’antigène VDRL, ou 
qu’il contient des concentrations d’anticorps à l’antigène VDRL inférieures aux limites de détectabilité 
du Axis-Shield RPR. 

Un résultat positif signifie que l'échantillon testé contient l’anti-VDRL ou un facteur réactif non 
spécifique. 

Les échantillons qui présentent la première fois un résultat positif doivent être retester. Si l’échantillon 
est à nouveau réactif, il est considéré comme étant positif à l’anti-VDRL, ce qui constitue un diagnostic 
de présomption de syphilis. 

 

13  Limites du test 
De fausses réactions biologiques (BFP, Biologically False Positive) peuvent parfois se produire avec 
le Axis-Shield RPR comme avec tout autre test. Ces résultats peuvent être provoqués par toute une 
série de maladies dont la mononucléose infectieuse, la lèpre, le lupus érythémateux, la malaria, la 
pneumonie virale ou la vaccine. 
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Pour confirmer un test de tréponématose, des tests tels que le FTA-ABS ou le TPHA doivent être 
effectués sur tous les tests de réagine positifs. 

Quelques cas de phénomènes de zone ont été observés. En conséquence un test qualitatif trouvé 
négatif chez un patient ayant une présomption forte de syphilis, doit être confirmé par un test 
quantitatif, afin d'éliminer la possiblité de phénomène de zone. 
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Axis-Shield RPR 
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1 Detalles del producto 

Fabricante:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
 Technology Park, Dundee DD2 1XA, Reíno Unido 

Finalidad de uso:  Dispositivo de diagnóstico médico in vitro. Axis-Shield RPR Es una 
 prueba de floculación en portaobjetos para la detección cualitativa 
 y semicuantitativa del antígeno VDRL (presunto diagnóstico de  sífilis) en 

suero o plasma humano. Axis-Shield RPR puede usarse: 
 • para cribar sangre donada; 

• para el cribado rápido de pacientes que se sospecha que padecen sífilis; 
 • para controlar la respuesta inmunitaria al tratamiento; 

• para ser empleado en programas para el cribado de individuos sanos o 
grupos de poblaciónas. 

Usuario:  Este producto ha sido diseñado para su uso por profesionales  cualificados 
(dentro del ámbito del uso previsto), de acuerdo con la legislación local. 

Fecha de  Utilizar antes de la finalización del mes indicado. Véanse las etica 
ducidad:  quetas para la fecha de caducidad de cada uno de los componentes 
del kit  (fecha = AAAA-MM-DD). 

Conservación:  Conservar entre +2 y +8 °C. 

Precauciones  Este equipo contiene sustancias tanto de origen humano como speciales: 
 de origen animal. Todos estos materiales se deberán manipular 
 con precaución y se deberán considerar como potencialmente 
 infecciosos. 

Si requiere asistencia técnica o información adicional sobre el producto, póngase en contacto con su 
representante Axis-Shield Diagnostics. 

2  Introducción 

Las pruebas serológicas son importantes como ayuda en el diagnóstico clínico de la sífilis. Los 
individuos infectados por la espiroqueta Treponema pallidum (T. pallidum) producen una serie de 
diferentes anticuerpos. La acción sifilítica provocada por el Treponema pallidum desemboca en la 
aparición de unos anticuerpos denominados reaginas. La detección de las reaginas ha constituido la 
base para el desarrollo de un reactivo utilizando extractos de diversos componentes tisulares, a 
saber, cardiolipina, lecitina, y colesterol. Éste es el Antígeno VDRL clásico. El antígeno utilizado en 
este equipo es una modificación del Antígeno VDRL que  contiene micropartículas de carbón, que 
refuerzan la diferencia visual existente entre un resultado positivo y uno negativo. Cuando estos 
anticuerpos son detectados en suero o plasma, esto constituye un presunto diagnóstico de sífilis. 
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3  Principio del procedimiento 

Axis-Shield RPR es una prueba de floculación no treponémica macroscópica y se utiliza para detectar 
la reagina. Cuando se mezclan una gota de suero positivo y reactivo en un portaobjetos, se forma una 
floculación negra que puede verse macroscópicamente debido a la presencia de las partículas de 
carbón. Cuando no hay presencia del anticuerpo reagina, no se produce la floculación y el aspecto es 
de color gris uniforme. 

4 Contenido del equipo 

 

Componente Descripción 

  
5 x 2 ml 
 

 

Suspensión de antígeno 
Antígeno VDRL modificado 
Conservante: Azida sódica  
1 mg/ml. Se suministra listo 
para su uso.  N.B. atención  

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351
+338 
P337+313 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Control negativo 
Suero humano. Conservante: 
Azida sódica 1 mg/ml. Se 
suministra listo para su uso.  

 

 
EUH032 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Control positivo 
Suero humano diluido  reactivo 
para anti T. pallidum. 
Conservante: Azida sódica  
1 mg/ml. Se suministra listo 
para su uso.  

 

 
 
EUH032 

50 x  Tarjetas de prueba desechables Cada tarjeta 
contiene 10 círculos de prueba 

500 x  Pipetas de plástico desechables 

2 x   Tapones de succión para las pipetas 

500 x  Espátulas de plástico desechables 

1 x  Botellas de dispensación de plástico 

1 x  Agujas de dispensación 

5  Instrumentos adicionales necesarios 

Agitador de plataforma, con capacidad para funcionar a 100 r.p.m. 

6  Tipos, manipulación y conservación de las muestras 

Recolección de muestras 

Puede utilizarse suero o plasma humano. No se requiere ninguna preparación especial del paciente, 
ni es necesario que el paciente esté en ayunas. La sangre debe recogerse mediante una punción 
venosa normal y manejarse con precaución, por ejemplo, según las normas del NCCLS. H3-A4*, y 
OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**.  

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Standards. 

Manipulación y conservación de muestras 

Las muestras frescas se pueden conservar hasta una semana a entre 2 y 8 °C si no presentan 
contaminación microbiana. En caso de requerir una conservación prolongada, las muestras se 
deberán congelar a una temperatura de –20 °C o inferior. Se deberá evitar cualquier condición que 
pueda favorecer la proliferación microbiana. La calidad de las muestras puede verse seriamente 
afectada por la proliferación de microorganismos, lo que produciría resultados erróneos. 

Las muestras deberán estar a temperatura ambiente (15 a 30 °C) antes de iniciar la prueba. 

No se recomienda conservar las muestras en congeladores con función de desescarchado 
automático. 
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7  Seguridad personal 

Precaución: Manipular el Axis-Shield RPR con cuidado; material potencialmente infeccioso. Este 
producto incluye materiales preparados a partir de suero o plasma humano y que ha sido analizado y 
ha resultado no reactivo para anticuerpos del VIH-1 y VIH-2, el antigeno de VIH-1 o el RNA del VIH-1, 
anticuerpos del virus de la hepatitis C (VHC), así como para el antígeno de superficie de la hepatitis B 
(AgHBs). No obstante, dado que ningún método puede asegurar completamente la  ausencia de 
agentes infecciosos, todos los materiales de origen humano deberán ser manipulados como si 
pudieran contener agentes potencialmente infecciosos. 

La suspensión del antígeno y los controles contienen azida sódica como conservante. 

 
atención  

 
Suspensión 
de antígeno 

 

atención 
H319 – 

EUH032 – 

Prevención 
P264 –  
P280 – 

Respuesta 
 P305+351+338 –  

 
 

P337+313 –  
   

 

Mortal en contacto con la piel. 
En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos. 
 

Lavarse manos concienzudamente tras la manipulación. 
Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección. 
 

EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua 
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta fácil. Seguir 
aclarando. 
Si persiste la irritación ocular: Consultar a un médico. 

 
Contrôle 
positif 
 
Control 
negativo 
 

 
 

EUH032 -  
 

 
 
En contacto con ácidos libera gases muy tóxicos. 
 

 

Utilizar guantes desechables y manipular con precaución todos los materiales utilizados en la prueba, 
incluyendo muestras, solución usada, bandejas de reacción y pipetas, como si fueran susceptibles de 
transmitir agentes infecciosos, por ejemplo, de acuerdo con la norma M29-A2 del NCCLS*. Consultar 
inmediatamente a un médico en caso de ingestión de material contaminado o de contacto con 
mucosas (ojos, boca) o lesiones cutáneas. 

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (segunda 
edición, directiva aprobada). 

Limpieza y descontaminación 

Si se derrama material potencialmente infeccioso, éste debe ser limpiado inmediatamente, por 
ejemplo, con papel absorbente, y el área contaminada debe ser descontaminada, por ejemplo con 
hipoclorito sódico al 0,5 % recién preparado (dilución 1 : 10 de hipoclorito sódico al 5 % (lejía 
doméstica)) antes de continuar trabajando. No se debe emplear hipoclorito sódico sobre un 
vertido con ácido, a menos que previamente se seque por completo el área del vertido. 

Los materiales utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes, deben ser desechados como 
residuos biológicos peligrosos, por ejemplo en un recipiente para residuos biológicamente peligrosos. 

Desecho y destrucción 

Desinfectar y/o someter a autoclave las soluciones o los residuos que contengan muestras biológicas 
antes de desecharlas de acuerdo con las instrucciones locales. 

Las muestras y los reactivos de origen humano, así como los materiales contaminados, los elementos 
desechables, los ácidos neutralizados y cualesquiera otros materiales de desecho deben ser 
eliminados únicamente tras su descontaminación mediante: 

 – p.ej. inmersión en hipoclorito sódico al 0,5 % recién preparado durante 30 minutos (1 volumen 
de hipoclorito sódico al 5 % por 10 volúmenes de líquido o agua contaminados). Neutralizar 
(químicamente) los residuos líquidos que contengan ácido antes de añadir el hipoclorito 
sódico 

 – o sometiéndolos a autoclave a 121 °C durante 60 minutos. 

El autoclave es el mejor método para inactivar el VIH y el VHB. 

No someter a autoclave materiales o soluciones que contengan hipoclorito sódico. 

Los productos químicos deben manipularse de acuerdo con la buena práctica de laboratorio y 
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desecharse de acuerdo con las instrucciones locales. 

8  Preparación del reactivo 

Preparar el siguiente reactivo antes de iniciar el procedimiento del análisis. Los reactivos y las 
muestras deben equilibrarse a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C) antes de comenzar el análisis y 
pueden permanecer a temperatura ambiente durante la prueba. Conservar los reactivos a 2 - 8 °C 
cuando no se utilicen. 
 
Suspensión del antígeno 
La suspensión del antígeno se suministra lista para su uso. Asegurarse de que la suspensión alcanza 
la temperatura ambiente y que se agita bien antes de usarla. Retirar el tapón de la botella de 
dispensación de plástico y conectar una aguja de dispensación a través del conector Luer-lock. A 
continuación, transferir la suspensión del antígeno a la botella de dispensación apretando la botella 
de dispensación de plástico e insertando la punta de la aguja en la suspensión del antígeno. Dejar 
que se expanda la botella de plástico. Ésta aspirará la suspensión del antígeno. Al finalizar cada día 
de comprobación, volver a introducir la suspensión del antígeno no utilizada en el vial de vidrio 
original.  

Enjuagar la botella de plástico y la aguja con agua destilada y secar al aire. 

9  Condiciones de conservación y estabilidad de los reactivos 

El equipo es estable hasta la fecha establecida en la caja cuando se conserva entre 2 y 8°C. 

No congelar la suspensión del antígeno. 

No conservar la suspensión del antígeno en la botella de dispensación de plástico, ya que esto 
reducirá la vida útil del producto. 

Tras abrir la caja, conservar las tarjetas de ensayo a temperatura ambiente. No colocarlas en el 
refrigerador. 

Conservar los componentes sin abrir a 2 - 8 °C. 

Nota: Los componentes, abiertos o sin abrir, no pueden utilizarse después de la fecha de caducidad 
impresa en la etiqueta de cada componente. 

10  Precauciones a seguir durante el procedimiento 

Comprobar todo el embalaje antes de utilizar el equipo. Si el embalaje externo presenta daños, no 
necesariamente debe afectar al contenido y se podrá seguir utilizando. Sin embargo, si el embalaje 
externo está dañado, el usuario debe comprobar que los componentes del equipo estén intactos 
antes de utilizarlos. No intercambiar los componentes específicos de cada análisis que llevan el 
código de ensayo G2 entre kits que tienen distintos números de envase. La presencia de alteraciones 
en el aspecto físico de los materiales del equipo de análisis puede indicar inestabilidad o deterioro. 
Todos los reactivos deben mezclarse bien antes de su uso. 
Evitar la contaminación microbiana o de otro tipo en los reactivos. 

11  Procedimiento del análisis 

Prueba cualitativa 

1  Utilizar una pipeta nueva para cada muestra. Es importante mantener la pipeta en posición 
vertical para garantizar que se dispensa una gota con precisión. 

2  Con la pipeta montada y un tapón de succión, tomar muestra suficiente y transferir una gota a 
un círculo de la tarjera de ensayo. 

3  Utilizando una espátula, extender la muestra por todo del área del círculo de prueba. 
4  Asegurarse de que la suspensión del antígeno está homogénea agitando suavemente la botella 

de dispensación de plástico (+ la aguja) que contiene la solución del antígeno. 
5  Sostener la botella en posición vertical y dispensar una gota en el mismo círculo. ¡No agitar! 
6  Colocar inmediatamente la tarjeta en un agitador de plataforma y hacer girar la tarjeta a 100 

r.p.m. 
7  Leer los resultados tras 8 minutos. 

Prueba semicuantitativa 

Para realizar una prueba semicuantitativa, preparar una dilución en serie de la muestra en suero 
salino fisiológico y comprobar cada dilución según se describe para la prueba cualitativa. 
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Control de calidad (opcional) 

Pueden utilizarse reactivos de Control Negativo y Control Positivo con el objetivo de realizar un 
control de calidad. Utilizar los controles (en lugar de muestras) y seguir el procedimiento descrito 
anteriormente para la prueba cualitativa. 

 

12  Resultados 

Prueba cualitativa 

Leer los resultados inmediatamente una vez transcurridos los 8 minutos de rotación. Leer a simple 
vista, preferiblemente con buena luz natural. Una reacción negativa aparecerá como una 
concentración de carbón suave en el centro del círculo o como una suspensión gris suave uniforme 
que ocupa todo el círculo de prueba. 
Una reacción positiva débil se caracteriza por una concentración de agregados negros finos 
rodeados por un área difusa de agregados negros finos. 
Una reacción positiva es la producción de agregados negros que se observa mayoritariamente 
en todo el círculo de prueba. 

Prueba semicuantitativa 

El ultimo círculo de la serie de diluciones que contiene agregados negros proporciona la valoración de 
la muestra. 

 
negativo 

 
negativo  

 
positivo débil 

 
positivo 

Interpretación de los resultados 

Un resultado no reactivo indica que la muestra comprobada no contiene anticuerpos contra el 
antígeno VDRL o bien contiene anticuerpos contra el antígeno VDRL a concentraciones inferiores a 
los límites de detección de Axis-Shield RPR. 

Un resultado reactivo indica que la muestra comprobada contiene anti VDRL o que contiene un factor 
de reacción inespecífico. 

Las muestras que inicialmente presentan un resultado reactivo deberán ser analizadas de nuevo. Si 
la muestra es reactiva tras la repetición de la prueba, se considera que la muestra es positiva para el 
anti VDRL, lo que constituye un presunto diagnóstico de la sífilis. 

13  Limitaciones del análisis 

Ocasionalmente pueden producirse reacciones biológicamente falsas positivas (BFP) con el Axis-
Shield RPR, al igual que ocurre con otras pruebas de reagina. Estos resultados pueden deberse a 
diversas enfermedades como la mononucleosis infecciosa, la lepra, el lupus eritematoso, la malaria 
vacuna y la neumonía vírica. 

Para confirmar el resultado, debería realizarse una prueba treponémica de confirmación como el 
Trepanostika TP recombinante, FTA-ABS o TPHA, en todas las pruebas de reagina positivas. 

Se han observado casos de fenómenos de prozona. Por ello, un resultado negativo cualitativo para 
un paciente fuertemente sospechoso de sufrir sífilis, debe ser confirmado por una prueba cuantitativa, 
en orden a eliminar la posibilidad de un fenómeno de zona. 
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Axis-Shield RPR 

Inhaltsverzeichnis 

1 Produktdetails 

2 Einleitung 

3 Testprinzip 

4 Packungsinhalt 

5 Zusätzlich benötigte Instrumente 

6 Probenarten, Handhabung und Aufbewahrung 

7 Sicherheitsmaßnahmen 

8 Vorbereitung der Reagenzien 

9 Aufbewahrung und Haltbarkeit der Reagenzien 

10 Warnhinweise 

11 Testverfahren 

12 Ergebnisse 

13 Grenzen des Verfahrens 

1  Produktdetails 

Hersteller:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
 Technology Park, Dundee DD2 1XA, Groβbritannien 

Zweck- bestimmung: Medizinisches Gerät zur in vitro Diagnostik. Axis-Shield RPR ist ein 
Flockungstest auf einem Objektträger für den qualitativen und 
semiquantitativen Nachweis von Antikörpern gegen das VDRL-Antigen (eine 
präsumptive Diagnose von Syphilis) in humanem Serum oder Plasma. 
Axis-Shield RPR kann verwendet werden: 
• für das Screenen von Blutspenden; 
• für das schnelle Screenen von Patienten, bei denen Syphilis 
vermutet wird; 
• zur Überwachung der immunologischen Reaktion auf eine 
Behandlung; 
• für den Einsatz in Screening programmen für gesunde 
Personen oder Bevölkerungsgruppen. 

Anwender:  Dieses Produkt ist von Fachpersonal (innerhalb der vorgesehenen 
 Umgebung) und in Übereinstimmung mit den örtlichen 

Vorschriften zu verwenden. 

Haltbar bis:  Vor Ende des angegebenen Monats aufbrauchen. Für das 
Verfallsdatum siehe die Etiketten der einzelnen Kitbestandteile 
(Datum = JJJJ-MM-TT). 

Aufbewahrung:  Bei +2 bis +8 °C aufbewahren. 

Besondere  Dieser Testkit enthält Substanzen, die menschlichen und 
Vorsichts-  tierischen Ursprungs sind. Derartige Materialen sind mit Vorsicht 
maßnahmen:  und als potentiell infektiös zu behandeln. 

Bei technischen Fragen oder wenn Sie zusätzliche Produktinformationen wünschen, wenden Sie sich 
bitte an Ihre zuständige Axis-Shield Diagnostics-Niederlassung. 
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2  Einleitung 

Serologische Tests spielen eine wichtige unterstützende Rolle im Rahmen der klinischen 
Diagnose von Syphilis. Personen, die mit der Spirochaete Treponema pallidum (T. pallidum) infiziert 
sind, produzieren eine Reihe verschiedener Antikörper. Bei einer durch Treponema pallidum 
verursachten Syphilis infektion werden Antikörper gebildet, die als Reagine bezeichnet werden. Die 
Detektion von Reagin war die Grundlage für die Entwicklung einer Reagenz, bei der Extrakte 
verschiedener   webekomponenten verwendet werden, nämlich Cardiolipin, Lecithin und Cholesterol. 
Dies ist das klassische VDRL-Antigen. Das in diesem Kit verwendete Antigen ist eine Modifikation des 
VDRL-Antigens, das Kohlenstoffpartikel enthält, der den sichtbaren Unterschied zwischen einem  
ositiven und einem negativen Ergebnis verstärkt. Wenn diese Antikörper in Serum oder Plasma 
nachgewiesen werden, ist dies eine präsumptive Diagnose für Syphilis. 

3  Testprinzip 

Axis-Shield RPR ist ein makroskopischer Nicht-Treponema-Flockungstest und wird für den Nachweis 
von Reagin verwendet. Wenn ein Tropfen des positiven Serums und der Reagenz auf einem 
Testobjektträger gemischt werden, bilden sich schwarze Flocken, die durch die Gegenwart von 
Kohlenstoffpartikeln makroskopisch sichtbar gemacht werden. Wenn keine Reagin-Antikörper 
vorhanden sind, tritt keine Flockung auf und es zeigt sich eine gleichmäßig graue Farbe.  

4  Packungsinhalt 

 
Komponente Beschreibung 

  
5 x 2 ml 
 

 

Antigen-Suspension 
Modifiziertes VDRL-Antigen 
Konservierungsmittel: Natriumazid 
1 mg/ml. Gebrauchsfertig. 
N.B. Achtung  

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351
+338 
P337+313 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Negativkontrolle 
Humanserum. 
Konservierungsmittel: Natriumazid 
1 mg/ml. Gebrauchsfertig.  

 

 
EUH032 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

+Positivkontrolle 
Verdünntes Humanserum, reaktiv 
auf anti-T.Pallidum. 
Konservierungsmittel: Natriumazid 
1 mg/ml. Gebrauchsfertig.  

 

 
 
EUH032 

50 x  Testkarten für den einmaligen Gebrauch Jede  Karte 
enthält 10 Testkreise 

500 x  Einmalpipetten aus Kunststoff 

2 x   Saugkappen für Pipetten 

500 x  Einwegspatel aus Kunststoff 

1 x  Dispenserflaschen aus Kunststoff 

1 x  Dispensernadeln 

5  Zusätzlich benötigte Instrumente 

Plattformschüttler, geeignet für den Betrieb bei 100 U/Min. 

6  Probearten, Handhabung und Aufbewahrung 

Probenentnahme 

Für den Test eignen sich humane Serum- oder Plasmaproben. Eine besondere Vorbereitung oder 
Nüchternbleiben des Patienten ist nicht erforderlich. Das Blut muss mittels normaler Venenpunktion 
entnommen werden; beachten Sie  dabei die laborüblichen Vorschriften und Vorsichtsmaßnahmen, 
wie etwa nach NCCLS. H3-A4* und OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**. 

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 
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** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910,1030 Occupational Safety and Health Standards. 

Handhabung und Aufbewahrung der Proben 

Frische Proben können bis zu einer Woche bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden, sofern sie frei von 
mikrobieller Kontamination sind. Falls eine längere Aufbewahrung erforderlich ist, sollten die Proben 
bei –20 °C oder darunter tiefgefroren werden. Vermeiden Sie Faktoren, die eine Vermehrung von 
Mikroben begünstigen. Eine mikrobielle Kontamination kann die Probenqualität entscheidend 
beeinflussen und zu falschen Ergebnissen führen. 

Bringen Sie die Proben vor Testbeginn auf Raumtemperatur (15 bis 30 °C). 

Bewahren Sie die Proben nicht in Gefrierschränken mit einer automatischen Abtauvorrichtung auf. 

7  Sicherheitsmaßnahmen 

Warnhinweis: Axis-Shield RPR mit Vorsicht behandeln. Es handelt sich um potentiell infektiöses 
Material. Dieses Produkt enthält Materialien, die aus humanem Serum oder Plasma hergestellt 
wurden, das getestet wurde und nicht reaktiv auf Antikörper gegen HIV-1 und HIV-2, HIV-1 RNA oder 
HIV-1 Ag, auf Antikörper gegen das Hepatitis-C-Virus (HCV) und auf das Hepatitis-B-
Oberflächenantigen (HBsAg) war. Da die Anwesenheit infektiöser Agenzien jedoch mit keiner 
Untersuchungsmethode mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann, sind alle Materialien humanen 
Ursprungs als potentiell infektiös zu behandeln. 

Die Antigen-Suspension und die Kontrollen enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel. 

 
Achtung  

 
Antigen-
Suspension 

 

Achtung 

H319 – 
EUH032 – 

Prävention 
P264 –  
P280 – 

Antwort 
P305+351+338 –  

 
 

P337+313 –  
   

 

Verursacht schwere Augenreizung. 
Entwickelt bei Berührung mit Säure sehr giftige Gase. 
 

Nach Gebrauch hände gründlich waschen. 
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. 
 

BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser 
spülen. Vorhandene Kontaktlinsen nach Möglichkeit entfernen.. Weiter spülen 
 
Bei anhaltender Augenreizung: Ärztlichen Rat einholen/ärztliche Hilfe hinzuziehen. 

 
 
+Positivkontrolle 
 
Negativkontrolle 
 

 
 

EUH032 -  
 

 
 
Entwickelt bei Berührung mit Säure sehr giftige Gase. 

 

Einmalhandschuhe tragen; Vorsicht beim Umgang mit Testmaterial: Alle im Test verwendeten 
Materialien, einschließlich Proben, übriggebliebene Lösungen, Reagenzgefäße und Pipetten, als 
potentiell infektiös behandeln, z. B. gemäß NCCLS M29-A2. Bei versehentlicher Einnahme 
kontaminierter Stoffe oder Kontakt mit offenen Wunden, Läsionen oder Hautrissen sofort einen Arzt 
aufsuchen. 

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (second 
edition, approved guideline). 

Reinigung und Dekontamination 

Nehmen Sie verschüttetes, potentiell infektiöses Material sofort auf, z. B. mit einem saugfähigen 
Zellstofftuch. Desinfizieren Sie den kontaminierten Bereich vor dem Weiterarbeiten, z. B. mit einer 0,5 
%-igen, frisch zubereiteten Natriumhypochloritlösung (1 : 10 Verdünnung eines 5 %-igen 
Natriumhypochlorits (Haushaltsbleiche). 

Bei verschütteten säurehaltigen Substanzen müssen Sie den verunreinigten Bereich erst 
trocken wischen, bevor Sie Natriumhypochlorit verwenden. 

Für die Reinigung verwendetes Material, einschließlich Handschuhe, als Sondermüll entsorgen, z.B. in 
einem Behälter für Sondermüll. 

Entsorgung und Vernichtung 

Desinfizieren und/oder autoklavieren Sie Lösungen oder Abfälle, die biologische Proben enthalten, 
bevor Sie diese den Vorschriften entsprechend entsorgen. 
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Proben und Reagenzien humanen Ursprungs sowie kontaminiertes Material, Einmalgeräte, 
neutralisierte Säuren und andere Abfallstoffe müssen vor der Entsorgung mit einer der folgenden 
Methoden dekontaminiert werden:  

–  durch 30-minütiges Eintauchen in eine frisch zubereitete 0,5 %-ige Natriumhypochloritlösung (1 
Teil 5 %-iges Natriumhypochlorit auf 10 Teile kontaminierte Flüssigkeit oder Wasser). 
Säurehaltige flüssige Abfälle müssen vor dem Hinzufügen von Natriumhypochlorit 
(chemisch) neutralisiert werden. 

–  oder durch 60-minütiges Autoklavieren bei 121 °C. 

Autoklavieren ist die beste Methode, um HIV und HBV zu inaktivieren. 

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, dürfen nicht autoklaviert werden. 

Behandeln Sie die Chemikalien in Übereinstimmung mit den üblichen Laborvorschriften und entsorgen 
Sie diese gemäß den örtlichen Bestimmungen. 

8  Vorbereitung der Reagenzien 

Bereiten Sie die folgenden Reagenzien vor, bevor Sie mit dem eigentlichen Testverfahren beginnen. 
Bringen Sie die Reagenzien und Proben vor Testbeginn auf Raumtemperatur (15 bis 30 °C). Diese 
Temperatur kann während des Tests beibehalten werden. Bewahren Sie nicht benötigte Reagenzien 
bei 2 bis 8 °C auf.  

Antigen-Suspension 

Die Antigen-Suspension ist gebrauchsfertig. Vergewissern Sie sich, dass die Suspension 
Raumtemperatur erreicht hat und gut geschüttelt wurde, bevor sie verwendet wird. Nehmen Sie die 
Verschlusskappe von der Dispenserflasche aus Kunststoff ab und befestigen Sie die Dispensernadel 
über den Luer-Lock- Anschluss. Geben Sie die Antigen-Suspension in die Dispenserflasche, indem 
Sie die Kunststoff-Dispenserflasche eindrücken und dabei die Spitze der Nadel in die Antigen-
Suspension eintauchen. Lassen Sie die Kunststoffflasche los, so dass diese sich wieder ausdehnt. 
Dadurch wird die Antigen-Suspension aufgesaugt. Geben Sie die nicht-verwendete Antigen-
Suspension nach jedem Testtag wieder in die originale Glasampulle zurück. 

Spülen Sie die Kunststoffflasche und die Nadel mit destilliertem Wasser ab und lassen Sie diese an 
der Luft trocknen. 

9  Aufbewahrung und Haltbarkeit der Reagenzien 

Bei einer Lagerung zwischen 2 und 8 °C ist der Testsatz bis zu dem auf der Verpackung 
angegebenen Datum stabil. 

Frieren Sie die Antigen-Suspension nicht ein. 

Lagern Sie die Antigen-Suspension nicht in einer Dispenserflasche aus Kunststoff, dies reduziert die 
Haltbarkeit des Produkts. 

Nach dem Öffnen der Testpackung müssen die Testkarten bei Umgebungstemperatur gelagert 
werden. Legen Sie sie nicht in einen Kühlschrank. 

Bewahren Sie ungeöffnete Reagenzien bei 2 bis 8 °C auf. 

Hinweis: Nach Ablauf des auf den Etiketten der Reagenzien abgedruckten Verfallsdatums sollten Sie 
weder geöffnete noch geschlossene Reagenzien verwenden. 

10  Warnhinweise 

Überprüfen Sie vor der Verwendung des Testsatzes die Verpackung. Eine Beschädigung der äußeren 
Verpackung bedeutet nicht, dass der Inhalt des Testsatzes nicht mehr verwendet werden kann. Falls 
jedoch die Verpackung beschädigt ist, ist vom Benutzer vor der Verwendung zu überprüfen, ob die 
Inhaltsstoffe des Testsatzes unbeschädigt sind. 

Tauschen Sie keine assay-spezifischen Komponenten mit dem Assay-Code G2 gegen Testsätze mit 
anderen Packungsnummern aus. 

Änderungen in der äußeren Erscheinung von Stoffen des Testsatzes können auf Verfall oder 
Qualitätsminderung hinweisen. 

Mischen Sie alle Reagenzien vor Gebrauch sorgfältig. 

Vermeiden Sie eine Kontamination der Reagenzien durch mikrobielle oder sonstige Verunreinigungen. 
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11  Testverfahren 

Qualitativer Test 

1  Verwenden Sie für jede Probe eine neue Pipette. Die Pipette muss unbedingt  in einer vertikalen 
Position gehalten werden, so dass gewährleistet ist, dass ein präziser Tropfen pipettiert wird. 

2  Mit der zusammengebauten Pipette und Saugkappe nehmen Sie eine ausreichende Menge der 
Proben auf und lassen Sie einen Tropfen frei auf einen Kreis auf der Testkarte fallen. 

3  Verteilen Sie die Probe mit einem Spatel über die gesamte Fläche des Testkreises. 
4  Vergewissern Sie sich, dass die Antigen-Suspension homogen ist, indem Sie die 

Kunststoff-Dispenserflasche (+ Nadel) mit der Antigen-Lösung leicht schütteln.  
5  Halten Sie die Flasche in einer vertikalen Position und pipettieren Sie einen frei fallenden Tropfen 

auf den gleichen Testkreis. Nicht rühren! 
6  Legen Sie die Karte sofort in einen Plattformschüttler und drehen Sie die Karte bei 100 U/Min. 
7 Lesen Sie nach 8 Minuten das Ergebnis ab. 

Semi-quantitativer Test 

Zum Durchführen eines semi-quantitativen Tests bereiten Sie eine serielle Verdünnung der Probe in 
physiologischer Kochsalzlösung zu und testen Sie jede Verdünnung auf die bei dem  ualitativen Test 
beschriebene Weise. 

Qualitätskontrolle (optional) 

Die Reagenzien der Negativkontrolle und der Positivkontrolle können für eine Qualitätskontrolle 
verwendet werden. Verwenden Sie Kontrollen (anstelle von Proben) und durchlaufen Sie das  ben bei 
dem qualitativen Test beschriebene Verfahren. 

12  Ergebnisse 

Qualitativer Test 

Lesen Sie Ergebnisse sofort nach dem 8 Minuten langen Drehen ab. Lesen Sie das Ergebnis mit dem 
bloßen Auge ab, vorzugsweise bei ausreichend Tageslicht. Eine negative Reaktion zeigt sich in Form 
einer Konzentration von glattem Kohlenstoff in der Mitte des Kreises oder in Form einer glatten, 
gleichmäßig grauen Suspension in dem gesamten Testkreis.  
Eine leicht positive Reaktion wird durch eine Konzentration von feinen, schwarzen Aggregaten 
charakterisiert, die durch eine diffuse Zone an feinen, schwarzen Aggregaten umgeben ist. 
Eine positive Reaktion ist die Bildung von schwarzen Aggregaten, die im Allgemeinen in dem 
gesamten Testkreis beobachtet werden kann. 

Semi-quantitativer Test 

Der letzte Kreis in der Verdünnungsserie, der noch schwarze Aggregate enthält, gibt den Titer der 
Probe an. 

 
negativ 

 
negativ 

 
leicht positiv 

 
positiv 

Interpretation der Ergebnisse 

Ein nichtreaktives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe entweder keine Antikörper gegen 
das VDRL-Antigen enthält oder dass diese Probe Antikörper gegen das VDRL-Antigen in einer 
Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze des Axis-Shield RPR-Tests enthält. 
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Ein reaktives Ergebnis zeigt an, dass die getestete Probe Anti-VDRL oder einen unspezifisch 
reagierenden Faktor enthält. 

Proben, die zunächst ein reaktives Ergebnis zeigen, sollten ein weiteres Mal getestet werden. Wenn 
die Probe nach einem Wiederholungstest reaktiv ist, wird die Probe als positiv für Anti-VDRL 
betrachtet, was eine präsumptive Diagnose für Syphilis beinhaltet. 

13  Grenzen des Verfahrens 

Gelegentliche biologisch falsche, positiv Reaktionen (BFPs) können bei Axis-Shield RPR,  ebenso wie 
bei allen anderen Reagin-Tests, auftreten. Diese Ergebnisse können durch eine Vielfalt an 
Krankheiten verursacht werden, einschließlich Mononucleosis Infectiosa, Lepra, Lupus 
Erythematodes, Malaria, Vaccinia und Viruspneumonie. 

Zur Bestätigung sollte bei allen positiven Reagin-Tests ein Treponemen-Test, z. B. Trepanostika TP 
Recombinant, FTA-ABS oder TPHA, durchgeführt werden. 

In einigen Fällen wurde ein Prozoneneffekt festgestellt. Deshalb sollte ein negativer qualitativer Test 
bei einem Patienten mit starkem Verdacht auf eine Syphilis-Infektion durch einen quantitativen Test 
bestätigt werden, um ein Prozonenphänomen auszuschließen. 
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1  Descrizione del prodotto 

Produttore:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
 Technology Park, Dundee DD2 1XA, Regno Unito. 

Uso previsto:  Dispositivo medico-diagnostico in vitro. Axis-Shield RPR è un test di 
flocculazione su vetrino per la determinazione qualitativa e semiquantitativa 
degli anticorpi anti-antigene VDRL (diagnosi presuntiva per la sifilide) nel 
siero o nel plasma umano. 

 Axis-Shield RPR può essere usato: 
 • Per lo screening delle donazioni di sangue; 
 • Per lo screening rapido dei pazienti che si sospetta abbiano la sifilide; 
 • Per monitorare la risposta immunologica alla terapia; 
 • In programmi per lo screening di individui sani o di gruppi di popolazione. 

Utilizzatore  Questo prodotto deve essere utilizzato (nell’ambito dell’uso previsto) da  
previsto:  operatori qualificati ed in accordo con quanto definito dalla legislazione 
 locale. 

Da utilizzare  Usare entro la fine del mese indicato. Vedere la scadenza dei 
prima del:  singoli componenti del kit sulle etichette (data = AAAA-MM-DD). 

Conservazione:  Conservare ad una temperatura compresa fra +2 e +8 °C. 

Precauzioni  Questo kit contiene sostanze di origine sia umana che animale. 
speciali:  Tutti i materiali devono essere manipolati con cautela e trattati 
 come se fossero potenzialmente infettivi. 

Per l’assistenza tecnica o maggiori informazioni sul prodotto, rivolgersi al rappresentante locale Axis-
Shield Diagnostics. 

2  Introduzione 

I test sierologici sono importanti come ausilio nella diagnosi clinica della sifilide. Gli individui infettati 
dalla spirocheta Treponema pallidum (T. pallidum) producono diversi tipi di anticorpi. 
L’infezione sifilitica provocata da Treponema pallidum porta alla comparsa di anticorpi denominati 
reagine. La rilevazione delle reagine è stata la base per lo sviluppo di un reagente che utilizza gli 
estratti di vari componenti tissutali, cioè la cardiolipina, la lecitina ed il colesterolo. Questo è l’antigene 
VDRL classico. L’antigene usato in questo kit è una modificazione dell’antigene VDRL, che contiene 
microparticelle di carbonio, che aumentano la differenza visiva tra un risultato  positivo ed uno 
negativo. La rilevazione di questi anticorpi nel siero o nel plasma costituisce una diagnosi presuntiva 
di sifilide. 
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3  Principi del procedimento 

Axis-Shield RPR è un test macroscopico di flocculazione non treponemica e si usa per rilevare le 
reagine. Quando si mescolano una goccia di siero positivo e di reagente su un vetrino, si formano 
flocculati neri visibili macroscopicamente a causa della presenza delle particelle di carbonio. Quando 
non è presente l’anticorpo reagina, la flocculazione non si verifica e la miscela mostra un colore grigio 
uniforme. 

4 Composizione del kit 

 Componente Descrizione 
 

  
5 x 2 ml 
 

 

Sospensione di antigene 
Antigene VDRL modificato 
Conservante: 1 mg/ml di sodio 
azide. Pronto per l’uso. 
N.B. Attenzione  

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351
+338 
P337+313 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Controllo negativo 
Siero umano. Conservante: 
1 mg/ml di sodio azide. Pronto 
per l’uso.  

 

 
EUH032 

 
2 x 1 ml 5 x   Antigen-Suspension  
 

 

 

Controllo positivo 
Siero umano diluito reattivo 
(positivo) per gli anticorpi anti-T. 
pallidum. Conservanti: 1 mg/ml 
di sodio azide. Pronto per l’uso.  

 

 
 
EUH032 

50 x  Cartoncini monouso Ogni cartoncino 
contiene 10 anelli (campi di reazione) 

500 x  Pipette in plastica monouso 

2 x   Tettarelle per le pipette 

500 x  Spatoline in plastica monouso 

1 x  Bottiglie per dispensazione in plastica 

1 x  Aghi per dispensazione 

5  Strumentazione supplementare necessaria 

Agitatore rotativo, con la capacità di 100 giri/min. 

6  Tipo di campioni, preparazione e conservazione 

Prelievo dei campioni 

Si può usare siero o plasma umano. Il paziente non deve sottoporsi ad una particolare preparazione 
né deve digiunare. Il sangue deve essere prelevato con una normale tecnica di venopuntura e deve 
essere maneggiato con le opportune precauzioni, rispettando le procedure NCCLS. H3-A4* ed OSH-A 
FDA 29cfr 1910.1030**. 

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Health Standards. 

Preparazione e conservazione dei campioni 

I campioni freschi si possono conservare per una settimana a 2 - 8 °C se privi di contaminazione 
microbica. Se è necessario conservarli più a lungo, i campioni devono essere congelati ad una 
temperatura di –20 °C o inferiore. Dopo lo scongelamento si devono evitare le condizioni che 
favoriscono la crescita microbica. La qualità dei campioni può essere gravemente compromessa dalla 
crescita microbica, che può portare a risultati errati. 

I campioni devono essere riportati a temperatura ambiente (fra 15 e 30 °C) prima di iniziare il test. 
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Non è consigliata la conservazione dei campioni in congelatori auto-sbrinanti. 

7  Sicurezza del personale 

Attenzione: Maneggiare Axis-Shield RPR con cautela; contiene materiale potenzialmente infettivo. 
Questo prodotto include materiali derivati da siero o da plasma umano che sono stati analizzati e sono 
risultati negativi per gli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2, per l’antigene HIV-1 o per HIV-1 RNA, per gli 
anticorpi anti-HCV (virus dell'epatite C) e per l’antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg). Tuttavia, 
poiché nessun test può offrire una completa garanzia sull’assenza di agenti infettivi, tutti i materiali di 
origine umana devono essere manipolati come se contenessero sostanze potenzialmente infettive. La 
sospensione dell’antigene ed i controlli contengono sodio azide come conservante. 

 
Attenzione  

 
Sospensione 
di antigene 

 

Attenzione 
H319 – 

EUH032 – 

Prevenzione 
P264 –  
P280 – 

Risposta 
P305+351+338 –  

 
 

P337+313 –  
   

 

Provoca grave irritazione oculare. 
A contatto con acidi libera gas molto tossici. 
 

Lavare accuratamente braccia dopo l’uso. 
Indossare guanti/indumenti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. 
 

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi 
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se è agevole farlo. Continuare a 
sciacquare. 
Se l’irritazione degli occhi persiste, consultare un medico. 

 
Controllo 
positivo 
  
Controllo 
negativo 
 

 
 
       EUH032 -  
 

 
 
A contatto con acidi libera gas molto tossici. 

 

Indossare guanti monouso e trattare tutto il materiale utilizzato per effettuare il test, ivi compresi i 
campioni, le soluzioni usate, le vaschette di reazione e le pipette, come potenzialmente infettivi, in 
accordo allo NCCLS M29-A2. Consultare immediatamente un medico in caso di ingestione di 
materiale contaminato o qualora questo materiale sia venuto a contatto con lacerazioni aperte, lesioni 
o altre soluzioni di continuo della pelle. 

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections - Second 
Edition; Approved Guideline. 

Pulizia e decontaminazione 

Qualora si sia versato del liquido potenzialmente infettivo, pulire immediatamente con carta 
assorbente e, prima di continuare il lavoro, decontaminare l’area ad esempio con una soluzione di 
ipoclorito di sodio (diluizione 1 : 10 di ipoclorito di sodio al 5 % (candeggina per pulizia domestica) 
appena preparata. 

L’ipoclorito di sodio non deve essere usato su versamenti di liquido contenenti acidi a meno 
che l’area su cui si è versato il liquido non venga prima asciugata. 

I materiali usati per pulire i versamenti, inclusi i guanti, devono essere smaltiti come rifiuti 
potenzialmente infettivi, cioè in un contenitore per rifiuti contaminati.  

 

Smaltimento e distruzione 

Disinfettare e/o autoclavare le soluzioni od i reflui di lavaggio contenenti campioni biologici smaltendoli 
secondo le disposizioni locali. 

I campioni ed i reagenti di origine umana, così come i materiali monouso contaminati, gli acidi 
neutralizzati e gli altri liquidi e rifiuti prodotti, devono essere smaltiti dopo essere stati decontaminati 
mediante uno dei seguenti metodi:  

 – mediante immersione per 30 minuti in una soluzione di ipoclorito di sodio allo 0,5 % appena 
preparata (1 volume di ipoclorito di sodio al 5 % in 10 volumi di liquido o di acqua contaminati). 
Neutralizzare (chimicamente) I rifiuti contenenti acido prima di aggiungervi l’ipoclorito di 
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sodio o 

 – mediante autoclavaggio a 121 °C per 60 minuti. 

L’autoclavaggio è il metodo migliore per inattivare l’HIV e l’HBV. 

Non autoclavare materiali o soluzioni contenenti ipoclorito di sodio. 

Le sostanze chimiche devono essere maneggiate secondo le buone pratiche laboratorio e smaltite 
secondo le disposizioni locali.  

8  Preparazione dei reagenti 

Preparare il seguente reagente prima di iniziare il test. I reagenti e i campioni devono essere portati a 
temperatura ambiente (da 15 a 30 °C) prima di cominciare il test e possono restare a temperatura 
ambiente durante lo svolgimento del test. Conservare i reagenti a 2 - 8 °C quando non vengono usati.  

Sospensione dell’antigene 

La sospensione dell’antigene è pronta per l’uso. Assicurarsi che la sospensione sia stata portata a 
temperatura ambiente ed agitata prima dell’uso. Togliere il tappo dalla bottiglia per dispensazione in 
plastica e fissare un ago per dispensazione attraverso il tappo di bloccaggio. Poi, trasferire la 
sospensione dell’antigene nella bottiglia da dispensazione comprimendo la bottiglia da dispensazione 
in plastica ed inserendo la punta dell’ago nella sospensione dell’antigene. Lasciare dilatare la bottiglia 
in plastica. Tale operazione risucchierà la sospensione dell’antigene. Dopo ogni seduta di esami, 
rimettere la sospensione antigene non utilizzata nel suo flacone di vetro originale. 

Sciacquare la bottiglia di plastica e l’ago con acqua distillata ed asciugare all’aria.  

9  Condizioni di conservazione e stabilità dei reagenti 

Il kit, se conservato ad una temperatura compresa tra 2 ed 8 °C, è stabile fino alla data indicata sulla 
confezione. 

Non congelare la sospensione dell’antigene. 

Non conservare la sospensione dell’antigene nella bottiglia per dispensazione in plastica, dato che ciò 
ridurrebbe la validità del prodotto. 

Dopo aver aperto la confezione, conservare i cartoncini a temperatura ambiente. Non metterli in 
frigorifero. 

Prima dell’apertura, conservare i reagenti a 2 - 8 °C. 

Nota: I reagenti, sia chiusi che aperti, non possono essere usati dopo la data di scadenza stampata 
sull’etichetta. 

10  Precauzioni nel procedimento 

Controllare la confezione prima di usare il kit. Eventuali danni alla confezione esterna non 
impediscono l’uso del contenuto del kit. Ad ogni modo, se la confezione è danneggiata, l’utilizzatore 
deve verificare che i componenti del kit siano intatti prima di usarli. 

Non interscambiare i componenti di una confezione con codice G2 con quelli che riportano un codice 
confezione diverso. 

Eventuali alterazioni dell’aspetto fisico dei reagenti del kit possono indicare instabilità o 
deterioramento. 

Tutti i reagenti devono essere ben mescolati prima dell’uso. 

Evitare le contaminazioni batteriche o altre contaminazioni dei reagenti. 

11 Procedimento analitico 

Test qualitativo 

1  Usare una pipetta nuova per ogni campione. È importante mantenere la pipetta in posizione 
verticale per assicurare la dispensazione di una goccia di volume esatto. 

2  Con una pipetta su cui è stata istallata una tettarella, prelevare una quantità di campione 
sufficiente e dispensarne una goccia su un anello di un cartoncino. 

3  Usando una spatolina, distribuire il campione sull’intera superficie dell’anello. 
4  Assicurarsi che la sospensione dell’antigene sia omogenea agitando delicatamente la bottiglia 

per dispensazione in plastica (+ ago) che contiene la soluzione dell’antigene. 
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5  Tenere la bottiglia in posizione verticale e dispensare una goccia sullo stesso anello del 
cartoncino. Non mescolare! 

6  Collocare immediatamente il cartoncino sull’agitatore rotativo e far girare il cartoncino a 100 
giri/minuto. 

7  Leggere i risultati dopo 8 minuti. 

Test semiquantitativo 

Per realizzare un test semiquantitativo, preparare delle diluzioni seriali del campione con soluzione 
fisiologica ed analizzare ogni diluzione come descritto per il test qualitativo. 

Controllo di qualità (opzionale) 

I reagenti del Controllo negativo e del Controllo positivo possono essere usati per il controllo della 
qualità. Usare i controlli (invece dei campioni) e seguire il procedimento descritto sopra per il test 
qualitativo. 

12  Risultati 

Test qualitativo 

Leggere i risultati immediatamente dopo gli 8 minuti di rotazione. Leggere ad occhio nudo, 
preferibilmente in condizioni di buona luce diurna.  
Una reazione è negativa se è visibile una concentrazione di carbonio omogenea al centro dell’anello 
o una sospensione grigia omogenea ed uniforme su tutta la superficie dell’anello.   
Una reazione è positiva debole quando è visibile una concentrazione di fini aggregati neri circondata 
da un’area diffusa di fini aggregati neri.  
Una reazione è positiva quando si formano degli aggregati neri, più comunemente osservati su tutta 
la superficie dell’anello. 

Test semiquantitativo 

L’anello dell’ultima diluizione seriale che contiene degli aggregati neri fornisce il titolo del campione. 

 
negativo 

 
negativo 

 
positivo debole 

 
positivo 

Interpretazione dei risultati 

Un risultato negativo indica che il campione analizzato non contiene anticorpi contro l’antigene VDRL 
o che contiene anticorpi contro l’antigene VDRL in concentrazioni inferiori ai limiti rivelabili con l’Axis-
Shield RPR. Un risultato positivo indica che il campione analizzato contiene anticorpi anti-VDRL o 
contiene un fattore che reagisce in modo aspecifico. I campioni che risultano positivi all’esame iniziale 
devono essere analizzati nuovamente. Se il campione risulta positivo anche alla ripetizione 
dell’esame, il campione è considerato positivo per gli anticorpi anti-VDRL (diagnosi presuntiva per la 
sifilide). 

13  Limiti del test 

A volte, possono verificarsi reazioni positive biologicamente false (BFP) con Axis-Shield RPR, come 
con altri test basati sulle reagine. Questi risultati possono essere provocati da una varietà di malattie, 
incluse la mononucleosi infettiva, la lebbra, il lupus eritematoso, la malaria, il vaiolo vaccino e la 
polmonite virale. 

Per la conferma, su tutti i test della reagina positivi deve essere realizzato un test del treponema come 
il Trepanostika TP ricombinante, l’FTA-ABS od il TPHA. 
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Sono stati osservati casi di fenomeni di prozona. Per questo motivo un risultato negativo del test 
qualitativo per un paziente che si sospetta fortemente sia affetto da sifilide deve essere confermato 
con un test quantitativo, in modo da eliminare la possibilità di un fenomeno di prozona. 
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Axis-Shield RPR 

Πίνακας περιεχομένων 

1 Γενικές πληροφορίες προϊόντος 

2 Εισαγωγή 

3 Αρχή της διαδικασίας 

4 Περιεχόμενα της συσκευασίας 

5 Απαιτούμενος συμπληρωματικός εξοπλισμός 

6 Είδη δειγμάτων, χειρισμός και φύλαξη 

7 Προσωπική ασφάλεια 

8 Προετοιμασία αντιδραστηρίων 

9 Συνθήκες φύλαξης και σταθερότητα αντιδραστηρίων 

10 Προφυλάξεις κατά την διαδικασία 

11 Διαδικασία ανάλυσης 

12 Αποτελέσματα 

13 Περιορισμοί της ανάλυσης 

1 Γενικές πληροφορίες προϊόντος 

Κατασκευαστής:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK 

Προοριζόμενη 
χρήση: 

 Ιατρικό βοήθημα για διάγνωση in vitro. Το Axis-Shield RPR είναι μια εξέταση 
κροκύδωσης σε πλακίδια για τον ποιοτικό και ημι-ποσοτικό προσδιορισμό 
αντισωμάτων έναντι του αντιγόνου VDRL (ενδεικτικό για διάγνωση σύφιλης) 
σε ανθρώπινο ορό ή πλάσμα. 
Το Axis-Shield RPR μπορεί να χρησιμοποιηθεί: 
για τον έλεγχο εθελοντικής αιμοδοσίας; 
για τον γρήγορο έλεγχο ασθενών με υποψία σύφιλης; 
για την παρακολούθηση της ανοσολογικής απόκρισης στη θεραπεία; 
για χρήση σε προγράμματα ελέγχου υγιών ατόμων ή ομάδων πληθυσμού. 

Προοριζόμενο
ς χρήστης: 

 Εξειδικευμένοι επαγγελματίες (στα πλαίσια της προοριζόμενης χρήσης) 
προορίζονται να χρησιμοποιήσουν το προϊόν αυτό σύμφωνα με την τοπική 
νομοθεσία. 

Χρήση έως:  Να χρησιμοποιείται πριν από το τέλος του υποδεικνυόμενου μήνα. Δείτε τις 
ετικέτες για την ημερομηνία λήξης των επιμέρους περιεχομένων της 
συσκευασίας (ημερομηνία = ΕΕΕΕ-MM-MM). 

Φύλαξη:  Φυλάσσεται μεταξύ +2 και +8 °C. 

Ειδικές 
προφυλάξεις: 

 Αυτή η συσκευασία περιέχει ουσίες ανθρώπινης και ζωικής προέλευσης. Ο 
χειρισμός τέτοιων υλικών θα πρέπει να γίνεται με προσοχή και να 
αντιμετωπίζονται ως δυνητικώς μολυσματικά. 

Για τεχνική βοήθεια ή πρόσθετες πληροφορίες σχετικά με το προϊόν, επικοινωνήστε με τον τοπικό 
αντιπρόσωπο της Axis-Shield Diagnostics. 

2 Εισαγωγή 

Οι ορολογικές εξετάσεις είναι σημαντικό βοήθημα στην κλινική διάγνωση της σύφιλης. Τα άτομα που 
έχουν μολυνθεί με τη σπειροχαίτη Treponema pallidum (T. pallidum) παράγουν πολλά διαφορετικά 
αντισώματα. Η συφιλιδική λοίμωξη που προκαλείται από το Treponema pallidum οδηγεί στην 
εμφάνιση αντισωμάτων που ονομάζονται αντιδρασίνες. Η ανίχνευση της αντιδρασίνης αποτέλεσε τη 
βάση για την ανάπτυξη αντιδραστηρίου που χρησιμοποιεί εκχυλίσματα διαφόρων συστατικών του 
ιστού, που ονομάζονται καρδιολιπίνη, λεκιθίνη και χοληστερόλη. Αυτό είναι το κλασσικό Αντιγόνο 
VDRL. Το αντιγόνο που χρησιμοποιείται σε αυτή τη συσκευασία αποτελεί τροποποίηση του Αντιγόνου 
VDRL και περιέχει μικροσωματιδιακό άνθρακα, ο οποίος ενισχύει την οπτική διαφορά μεταξύ θετικού 
και αρνητικού αποτελέσματος. Η ανίχνευση αυτών των αντισωμάτων σε ορό ή πλάσμα, αποτελεί 
ενδεικτικό για διάγνωση σύφιλης. 
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3 Αρχή της διαδικασίας 

Το Axis-Shield RPR αποτελεί μια μακροσκοπική μη τρεπονηματική εξέταση κροκύδωσης και 
χρησιμοποιείται για την ανίχνευση αντιδρασίνης. Όταν αναμειχθούν μια σταγόνα θετικού ορού και 
αντιδραστηρίου σε ένα πλακίδιο εξέτασης, σχηματίζονται μαύρα συσσωματώματα τα οποία είναι 
ορατά μακροσκοπικά λόγω της παρουσίας των σωματιδίων άνθρακα. Όταν δεν υπάρχει αντίσωμα 
αντιδρασίνης, δεν προκύπτει κροκύδωση και εμφανίζεται ένα ακόμα πιο γκρι χρώμα. 

4 Περιεχόμενα της συσκευασίας 

  Περιεχόμενα της συσκευασίας   

5 x 2 ml 

 

Εναιώρημα αντιγόνου  
Τροποποιημένο αντιγόνο VDRL 
Συντηρητικό: Αζίδιο του νατρίου  1 mg/ml. 
Παρέχεται έτοιμο για χρήση. 
N.B. Προσοχή  

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351+3
38 
P337+313 

2 x 1 ml 

 

Αρνητικός ορός ελέγχου  
Ανθρώπινος ορός. Συντηρητικό: Αζίδιο του 
νατρίου  1 mg/ml. Παρέχεται έτοιμο για 
χρήση.  

 

 
EUH032 

2 x 1 ml 

 

Θετικός ορός ελέγχου  
Αραιωμένος δραστικός ανθρώπινος ορός 
για anti-T.pallidum. Συντηρητικά: Αζίδιο του 
νατρίου 1 mg/ml. Παρέχεται έτοιμο για 
χρήση.. 

 

 
 
EUH032 

50 x 
 

Κάρτες εξέτασης μιας χρήσης 
Κάθε κάρτα περιέχει 10 κύκλους εξέτασης 

 
 

500 x  Πλαστικές πιπέτες μιας χρήσης   

2 x  Καπάκια αναρρόφησης για πιπέτες   

500 x  Πλαστικές σπάτουλες μιας χρήσης    

1 x  Πλαστικές φιάλες διανομής   

1 x  Βελόνες διανομής   

5 Απαιτούμενος συμπληρωματικός εξοπλισμός 

Αναδευτήρας πλατφόρμας, ικανός να λειτουργεί στις 100 rpm. 

6 Είδη δειγμάτων, χειρισμός και φύλαξη  

Συλλογή δείγματος 

Μπορεί να χρησιμοποιηθεί ανθρώπινος ορός ή πλάσμα. Δεν είναι απαραίτητη η ιδιαίτερη 
προετοιμασία ή νηστεία του ασθενούς. Το αίμα θα πρέπει να συλλέγεται με κανονική τεχνική 
φλεβοκέντησης και ο χειρισμός του να γίνεται με τις κατάλληλες προφυλάξεις π.χ. σύμφωνα με το 
NCCLS. H3-A4*, και OSH-A FDA 29cfr 1910.1030**. 

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 

** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Health Standards. 

Χειρισμός και φύλαξη δείγματος 

Πρόσφατα δείγματα μπορούν να φυλάσσονται μέχρι και μία εβδομάδα στους 2 έως 8 °C εφόσον είναι 
ελεύθερα μικροβιακής μόλυνσης. Εάν απαιτείται μεγαλύτερη περίοδος φύλαξης, τα δείγματα πρέπει να 
φυλάσσονται σε κατάψυξη στους –20  C ή σε ακόμα χαμηλότερη θερμοκρασία. Πρέπει να 
αποφεύγονται οι συνθήκες που ευνοούν τη μικροβιακή ανάπτυξη. Η ποιότητα των δειγμάτων μπορεί 
να επηρεαστεί σοβαρά από τη μικροβιακή ανάπτυξη, η οποία μπορεί να οδηγήσει σε εσφαλμένα 
αποτελέσματα. 

Τα δείγματα πρέπει να σταθεροποιούνται σε θερμοκρασία δωματίου (15 έως 30 °C) πριν αρχίσει η 
εξέταση. 

Δε συνιστάται η φύλαξη δειγμάτων σε καταψύκτες αυτο-απόψυξης. 



32 

7 Προσωπική ασφάλεια 

Προσοχή: Ο χειρισμός του Axis-Shield RPR πρέπει να γίνεται με προσοχή: δυνητικώς μολυσματικό 
υλικό. Το προϊόν αυτό περιλαμβάνει υλικά που προετοιμάστηκαν από ανθρώπινο ορό ή πλάσμα τα 
οποία έχουν ελεγχθεί και έχουν βρεθεί να είναι μη δραστικά για αντισώματα έναντι των HIV-1 και HIV-
2, HIV-1 RNA ή HIV-1 Ag, για αντισώματα έναντι του ιού της ηπατίτιδας C (HCV) καθώς επίσης και για 
το επιφανειακό αντιγόνο του ιού της ηπατίτιδας B (HBsAg). Εντούτοις, καθώς δεν είναι δυνατόν να 
δοθεί απόλυτη διαβεβαίωση ότι στερούνται παρουσίας μολυσματικών παραγόντων, ο χειρισμός όλων 
των υλικών ανθρώπινης προέλευσης θα πρέπει να γίνεται σαν να περιείχαν δυνητικώς μολυσματικούς 
παράγοντες. 

Το εναιώρημα Αντιγόνου και οι οροί ελέγχου περιέχουν αζίδιο του νατρίου ως συντηρητικό.  
 

 
Προσοχή  

 
Εναιώρημα 
αντιγόνου  

 

Προσοχή 

H319 – 
EUH032 – 

πρόληψη 
P264 –  
P280 – 

 

απάντηση 
 P305+351+338 –  

 
 

P337+313 –  
   

 

Προκαλεί σοβαρό οφθαλμικό ερεθισμό. 
Σε επαφή µε οξέα ελευθερώνονται πολύ τοξικά αέρια. 
 

Πλύνετε τα χέρια σχολαστικά μετά το χειρισμό. 
Να φοράτε προστατευτικά γάντια/ προστατευτικά ενδύματα/ μέσα ατομικής 
προστασίας για τα μάτια / πρόσωπο. 
 

ΣΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ ΕΠΑΦΗΣ ΜΕ ΤΑ ΜΑΤΙΑ: Ξεπλύνετε προσεκτικά με νερό για αρκετά 
λεπτά. Εάν υπάρχουν φακοί επαφής, αφαιρέστε τους, εφόσον είναι εύκολο. Συνεχίστε 
να ξεπλένετε. 
Εάν δεν υποχωρεί ο οφθαλμικός ερεθισμός: Συμβουλευθείτε / Επισκεφθείτε γιατρό. 

 
Θετικός 
ορός 
ελέγχου  
  
Αρνητικός 
ορός 
ελέγχου  
 

 
 
        
       EUH032 -  
 

 
 
 
Σε επαφή µε οξέα ελευθερώνονται πολύ τοξικά αέρια. 
 

 

Χρησιμοποιείστε γάντια μιας χρήσης και χειριστείτε όλα τα υλικά που χρησιμοποιείτε στην ανάλυση, 
συμπεριλαμβανόμενων των δειγμάτων, των απόβλητων διαλυμάτων, των δίσκων αντίδρασης και των 
πιπεττών, με προσοχή ως ικανά να μεταδώσουν μολυσματικούς παράγοντες π.χ. σύμφωνα με το 
NCCLS M29-A2*. Ζητήστε άμεσα τη συμβουλή γιατρού σε περίπτωση κατάποσης μολυσμένων 
υλικών ή επαφής αυτών με ανοικτές πληγές, τραύματα ή άλλες ρήξεις του δέρματος.  

* NCCLS M29-A2 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections (second 
edition, approved guideline). 

Καθαρισμός & απολύμανση 

Καθαρίστε άμεσα οποιαδήποτε ποσότητα δυνητικώς μολυσματικού υλικού έχει χυθεί π.χ. με 
απορροφητικό χαρτί και απολυμάνετε αμέσως τη μολυσμένη περιοχή, για παράδειγμα με 0,5 % 
υποχλωριώδες νάτριο πρόσφατης παρασκευής (αραίωση 1 : 10 του 5 % υποχλωριώδους νατρίου 
(χλωρίνη) πριν συνεχίσετε την εργασία. 
Το υποχλωριώδες νάτριο δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε ποσότητα που έχει χυθεί και 
περιέχει οξύ εκτός και αν σκουπίσετε και στεγνώσετε πρώτα την περιοχή. 

Υλικά που χρησιμοποιήθηκαν για τον καθαρισμό της ποσότητας που χύθηκε, συμπεριλαμβάνοντας τα 
γάντια, θα πρέπει να απορρίπτονται ως δυνητικώς επικίνδυνα βιολογικά απόβλητα π.χ. σε ένα 
περιέκτη βιολογικά επικίνδυνων αποβλήτων. 

Απόρριψη & καταστροφή 

Να απολυμαίνετε ή/και να τοποθετείτε στο αυτόκαυστο τα διαλύματα ή απόβλητα που περιέχουν 
βιολογικά δείγματα πριν τα απορρίψετε σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. 

Δείγματα και αντιδραστήρια ανθρώπινης και ζωικής προέλευσης, καθώς και μολυσμένα υλικά, 
αναλώσιμα, εξουδετερωμένα οξέα και άλλα απόβλητα υλικά πρέπει να απολυμαίνονται πριν την 
απόρριψη, είτε π.χ.: 

μέσω βύθισης σε 0,5 % υποχλωριώδες νάτριο πρόσφατης παρασκευής για  
30 λεπτά (1 μέρος 5 % υποχλωριώδους νατρίου για 10 μέρη μολυσμένου υγρού ή νερού). 
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Εξουδετερώστε (χημικά) τα υγρά απόβλητα που περιέχουν οξύ πριν από την προσθήκη 
υποχλωριώδους νατρίου 

ή με την τοποθέτηση στο αυτόκαυστο στους 121 °C για 60 λεπτά. 
Η τοποθέτηση στο αυτόκαυστο είναι η καλύτερη μέθοδος για την αδρανοποίηση των HIV και HBV. 
Μην τοποθετείτε στο αυτόκαυστο υλικά ή διαλύματα που περιέχουν υποχλωριώδες νάτριο. 

Ο χειρισμός των χημικών πρέπει να γίνεται σύμφωνα με την Ορθή Εργαστηριακή Πρακτική (Good 
Laboratory Practice) και να απορρίπτονται σύμφωνα με τις τοπικές οδηγίες. 

8 Προετοιμασία αντιδραστηρίων 

Προετοιμάστε το ακόλουθο αντιδραστήριο πριν από την έναρξη της διαδικασίας ανάλυσης. Τα 
αντιδραστήρια και τα δείγματα θα πρέπει να σταθεροποιούνται σε θερμοκρασία δωματίου (15 έως 30 
 C) πριν από την έναρξη της ανάλυσης και μπορούν να παραμείνουν σε θερμοκρασία δωματίου κατά 
τη διάρκεια της εξέτασης. Φυλάσσετε τα αντιδραστήρια στους  
2 έως 8 °C όταν αυτά δεν χρησιμοποιούνται. 

Εναιώρημα αντιγόνου 

Το εναιώρημα Αντιγόνου είναι έτοιμο για χρήση. Βεβαιωθείτε ότι το εναιώρημα έχει φθάσει τη 
θερμοκρασία δωματίου και ότι έχει αναδευτεί καλά πριν τη χρήση. Αφαιρέστε το καπάκι από την 
πλαστική φιάλη διανομής και προσαρμόστε μια βελόνα διανομής μέσω του πώματος ασφάλισης luer. 
Μετά για να μεταφέρετε το Εναιώρημα Αντιγόνου στη φιάλη διανομής, πιέστε την πλαστική φιάλη 
διανομής και εισάγετε το ρύγχος της βελόνας μέσα στο εναιώρημα Αντιγόνου. Αφήστε την πλαστική 
φιάλη να διασταλεί. Με αυτό τον τρόπο θα αναρροφηθεί μετά το εναιώρημα Αντιγόνου. Μετά από κάθε 
ημέρα εξέτασης επιστρέψτε τη μη χρησιμοποιημένη ποσότητα εναιωρήματος Αντιγόνου στο αρχικό 
γυάλινο φιαλίδιο. 

Ξεπλύνετε την πλαστική φιάλη και τη βελόνα με απεσταγμένο νερό και αφήστε τα να στεγνώσουν. 

9 Συνθήκες φύλαξης και σταθερότητα αντιδραστηρίων 

Η συσκευασία είναι σταθερή μέχρι την ημερομηνία που αναγράφεται σε αυτή εφόσον φυλάσσεται 
μεταξύ 2 και 8 °C. 

Μην καταψύχετε το Εναιώρημα Αντιγόνου. 

Μην αποθηκεύετε το Εναιώρημα Αντιγόνου στην πλαστική φιάλη διανομής, γιατί αυτό μειώνει τη 
διάρκεια ζωής του προϊόντος.  

Μετά το άνοιγμα της συσκευασίας εξέτασης, φυλάσσετε τις κάρτες εξέτασης σε θερμοκρασία 
δωματίου. Μην τοποθετείτε στο ψυγείο. 

Φυλάσσετε τα συστατικά που δεν έχουν ανοιχθεί στους 2 έως 8 °C. 

Σημείωση: Τα συστατικά, είτε μη ανοιγμένα είτε ανοιγμένα, δεν μπορούν να χρησιμοποιηθούν μετά 
την ημερομηνία λήξης που είναι εκτυπωμένη στην ετικέτα κάθε συστατικού. 

10 Προφυλάξεις κατά την διαδικασία 

Ελέγξτε όλες τις συσκευασίες πριν τη χρήση τους. Φθορά της εξωτερικής συσκευασίας δεν είναι 
απαγορευτική για τη χρήση του περιεχομένου της. Εντούτοις, στην περίπτωση που η συσκευασία 
παρουσιάζει φθορά, ο χρήστης πρέπει να ελέγξει αν τα περιεχόμενα της συσκευασίας είναι άθικτα, 
πριν χρησιμοποιηθούν. 

Μην ανταλλάσσετε τα συστατικά της ειδικής ανάλυσης που φέρουν τον κωδικό ανάλυσης G2 μεταξύ 
των συσκευασιών που έχουν διαφορετικούς αριθμούς κωδικών συσκευασίας. 

Μεταβολές της φυσικής εμφάνισης των υλικών ανάλυσης της συσκευασίας ίσως υποδηλώνουν 
αστάθεια ή αλλοίωση.  

Όλα τα αντιδραστήρια πρέπει να αναμιγνύονται καλά πριν από τη χρήση. 

Αποφύγετε τη μικροβιακή ή όποια άλλη επιμόλυνση των αντιδραστηρίων. 

11 Διαδικασία ανάλυσης 

Ποιοτική εξέταση 

1. Χρησιμοποιήστε μια νέα πιπέτα για κάθε δείγμα. Είναι σημαντικό να διατηρείτε την πιπέτα σε 
κάθετη θέση ώστε να διασφαλίζεται ότι η διανομή της σταγόνας γίνεται με ακρίβεια. 
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2. Με τη συναρμολόγηση της πιπέτας με το καπάκι αναρρόφησης, αναρροφήστε επαρκή ποσότητα 
δείγματος και μεταφέρετε μια σταγόνα σε έναν κύκλο επάνω στην κάρτα εξέτασης. 

3. Χρησιμοποιώντας μια σπάτουλα απλώστε το δείγμα σε όλη την περιοχή του κύκλου εξέτασης. 

4. Βεβαιωθείτε ότι το Εναιώρημα Αντιγόνου είναι ομοιογενές ανακινώντας απαλά την πλαστική φιάλη 
διανομής (+ βελόνα) που περιέχει το Διάλυμα Αντιγόνου. 

5. Κρατήστε τη φιάλη σε κάθετη θέση και διανείμετε μια σταγόνα στον ίδιο κύκλο εξέτασης. Μην 
αναδεύσετε! 

6. Τοποθετήστε αμέσως την κάρτα σε έναν αναδευτήρα πλατφόρμας και περιστρέψτε την κάρτα στις 
100 rpm. 

7. Η ανάγνωση των αποτελεσμάτων πρέπει να γίνει μετά από 8 λεπτά. 

Ημι-ποσοτική εξέταση 

Για να εκτελέσετε ημι-ποσοτική εξέταση, προετοιμάστε διαδοχική αραίωση του δείγματος σε 
φυσιολογικό ορό και εξετάστε κάθε αραίωση όπως περιγράφεται στην ποιοτική εξέταση. 

Ποιοτικός Έλεγχος (προαιρετικά) 

Τα αντιδραστήρια Αρνητικού Ορού Ελέγχου και Θετικού Ορού Ελέγχου μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
για σκοπούς ποιοτικού ελέγχου. Χρησιμοποιήστε τους ορούς ελέγχου (αντί των δειγμάτων) και 
ακολουθήστε τη διαδικασία που περιγράφεται παραπάνω για την ποιοτική εξέταση. 

12 Αποτελέσματα 
Ποιοτική εξέταση 

Η ανάγνωση των αποτελεσμάτων πρέπει να γίνει αμέσως μετά την περιστροφή διάρκειας  
8 λεπτών. Διαβάστε με γυμνό μάτι, κατά προτίμηση κάτω από καλό φυσικό φωτισμό. 
Μια αρνητική αντίδραση θα εμφανιστεί ως συγκέντρωση ομοιόμορφου άνθρακα στο κέντρο του 
κύκλου ή ως ομοιόμορφο γκρίζο εναιώρημα σε όλο τον κύκλο εξέτασης. 
Μια ασθενώς θετική αντίδραση χαρακτηρίζεται από συγκέντρωση λεπτών μαύρων 
συσσωματωμάτων που περιβάλλονται από μια διάχυτη περιοχή λεπτών μαύρων συσσωματωμάτων. 

Μια θετική αντίδραση είναι η παραγωγή μαύρων συσσωματωμάτων που παρατηρείται συνήθως σε 
όλη την έκταση του κύκλου εξέτασης. 

Ημι-ποσοτική εξέταση 

Ο τελευταίος κύκλος στη σειρά αραίωσης που περιέχει τυχόν μαύρα συσσωματώματα δίνει τον τίτλο 
του δείγματος. 

 
αρνητικό 

 
αρνητικό 
 

 
ασθενώς θετικό 

 
θετικό 

Ερμηνεία αποτελεσμάτων 

Ένα μη δραστικό αποτέλεσμα υποδεικνύει είτε ότι το δείγμα που εξετάστηκε δεν περιέχει αντισώματα 
έναντι του αντιγόνου VDRL ή ότι περιέχει αντισώματα έναντι του αντιγόνου VDRL σε συγκεντρώσεις 
χαμηλότερες από το όριο ανίχνευσης του Axis-Shield RPR. 

Ένα δραστικό αποτέλεσμα υποδεικνύει ότι το δείγμα που εξετάστηκε είτε περιέχει  
anti-VDRL ή περιέχει μη ειδικό αντιδρώντα παράγοντα. 
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Δείγματα που δείχνουν αρχικά ένα δραστικό αποτέλεσμα πρέπει να επανεξετάζονται. Εάν το δείγμα 
είναι δραστικό μετά την επανεξέταση, το δείγμα θεωρείται θετικό για anti-VDRL, που αποτελεί 
ενδεικτικό για διάγνωση σύφιλης. 

13 Περιορισμοί της ανάλυσης 

Περιστασιακά ενδέχεται να προκύψουν βιολογικά ψευδώς θετικές αντιδράσεις (BFP) με το Axis-Shield 
RPR, καθώς και με όλες τις άλλες εξετάσεις αντιδρασίνης. Τα αποτελέσματα αυτά μπορεί να 
προκληθούν από διάφορες νόσους συμπεριλαμβανομένης της λοιμώδους μονοπυρήνωσης, λέπρας, 
ερυθηματώδους λύκου, ελονοσίας, εμβολιασμού και ιικής πνευμονίας. 

Για την επιβεβαίωση θα πρέπει να εκτελεστεί μια τρεπονηματική εξέταση όπως Trepanostika TP 
recombinant, FTA-ABS ή TPHA, σε όλες τις θετικές εξετάσεις αντιδρασίνης. 
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1 A termék részletei 
Gyártó: Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
 The Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK 
Felhasználási javaslat: In vitro diagnosztikai orvosi eszköz. Az Axis-Shield RPR lemez alapú 

flokkulációs teszt, amely a VDRL antigén (a valószínű szifilisz fertőzést jelzi) 
elleni antitestek humán szérumban, vagy plazmában történő kvalitatív és 
szemikvantitatív meghatározására szolgál.  

 Az Axis-Shield RPR alkalmazható: 

 véradásból származó vér szűrésére; 

 feltételezhetően szifilisszel fertőzött páciensek gyors szűrésére; 

 a kezelésre adott immunológiai válasz monitorozására; 

 egészséges egyének, vagy populációs csoport szűrését szolgáló 
programokban. 

Javasolt felhasználók: Képzett szakemberek (a felhasználási javaslatban említettek közül) 
alkalmazzák a terméket a helyi szabályozások figyelembe vételével. 

Felhasználási idő: Nézze meg a címkéket az egyes kit komponensek lejárati idejének 
kiderítése érdekében (dátum = ÉÉÉÉ-HH-NN) 

Tárolás: Tárolja +2 és +8 C° között. 
Speciális előírások: Ez a kit emberi és állati eredetű összetevőket tartalmaz. Minden ilyen jellegű 

anyagot elővigyázatosan és potenciálisan fertőzőként kell kezelni. 
 
Technikai segítségért vagy egyéb termékinformációért forduljon a helyi Axis-Shield Diagnostics 
képviselőhöz. 
 
2 Bevezetés 
A szerológiai tesztek a szifilisz klinikai diagnózisának fontos segítői. A Treponema pallidum (T. 
pallidum) spirochetával fertőzött személyek több különféle antitestet termelnek. 
A Treponema pallidum által okozott szifilisz fertőzés reagineknek nevezett antitestek megjelenéséhez 
vezet. A reagin kimutatása képezi az alapját azon reagens kifejlesztésének, mely a különböző 
szövetkomponensek (cardiolipin, lecitin, és koleszterin) kivonatát alkalmazza. Ez a klasszikus VDRL 
antigén. Az ezen kitben használt antigén a VDRL módosított változata, mely szén mikrorészecskéket 
tartalmaz, és ezáltal lehetővé teszi a pozitív és negatív eredmények vizuális megkülönböztetését. 
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Amikor ezek az antitestek a szérumban, vagy a plazmában kimutatásra kerülnek, ez a szifilisz 
valószínűsíthető diagnózisát jelenti. 
 
3 Az eljárás alapjai 
Az Axis-Shield RPR makroszkópikus, a reagin kimutatására szolgáló nem-treponema specifikus 
flokkulációs teszt. Amikor a pozitív szérum egy cseppjét és a reagenst összekeverjük a teszt lemezen, 
fekete kicsapódások képződnek, melyek makroszkóposan láthatóak a szén szemcsék jelenléte miatt. 
Amikor a reagin antitest nincs jelen, a flokkuláció nem következik be, és egyenletesen szürke színt 
láthatunk. 

 
4 A kit tartalma 

 Összetevő leírása 

5×2 ml 
 

Antigén szuszpenzió 
Módosított VDRL antigén 
Tartósítószer: 
Nátrium-azid 1 mg/ml 
Kiszerelésében felhasználásra kész. 
N.B. Figyelem 

 

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351+338 
P337+313 

2×1 ml 
 

Negatív kontrol 
Humán szérum. Tartósítószer: 
Nátrium-azid 1 mg/ml. Kiszerelésében 
felhasználásra kész. 

 

 
EUH032 

2×1 ml 
 

Pozitív kontroll 
Anti-T.pallidum-ra reaktív hígított 
humán szérum. 
Tartósítószer: 
Nátrium-azid 1 mg/ml. Kiszerelésében 
felhasználásra kész. 

 

 
 
EUH032 

50×  Egyszer használatos tesztkártyák Minden kártya 10 tesztkört 
tartalmaz 

500×  Egyszer használatos műanyag pipetták 

2×  Szívókupakok pipettához 

500×  Egyszer használatos műanyag spatulák 

1×  Műanyag adagoló palackok 

1×  Adagoló tűk 

 
5 Szükséges egyéb eszközök 
100 rpm-en működni képes billenő keverő. 
 
6 A minták típusa, kezelésük és tárolásuk 
Mintagyűjtés 
Humán plazma, vagy szérum használható. Semmi különleges előkészületre, vagy a páciens 
éheztetésére nincsen szükség. A vért normális vénás vérvételi technikával kell levenni és a megfelelő 
elővigyázatossággal kezelni pl: az NCCLS. H3-A5* és az OSH-A FDA 29CFR 1910.1030** figyelembe 
vételével. Figyelem! A szérum mintákat hagyni kell teljesen kicsapódni. 
Heparinnal vagy EDTA-val, mint anti-koagulánssal kezelt plazma minták is használhatóak. Más anti-
koaguláns használata befolyásolhatja a vizsgálat eredményét. 
*NCCLS. H3-A5, Diagnosztikus vérminta vénás vérvételi technikával történő gyűjtésének 
módszertana; Elfogadott standard [ISBN 1-56238-350-7]. 
** OSH-A FDA 29CFR: Vérrel terjedő patogének. 1910.1030 Munkaegészségügyi Biztonság és 
Szabvány.  
Mintakezelés és tárolás 
A friss, mikrobiális fertőzéstől mentes mintákat egy hétig lehet tárolni 2-8 C°-on. Amennyiben 
hosszabb tárolásra van szükség, a mintákat fagyasztva, -20 C°-on, vagy az alatt kell tárolni. A 
mikrobiális növekedést elősegítő körülményeket el kell kerülni. A minták minőségét nagy mértékben 
befolyásolja a mikrobák szaporodása, mely hibás eredményekhez vezethet.   
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A mintákat a tesztelés megkezdése előtt szobahőmérsékletre (15-30 C°) kell tenni és hagyni, hogy 
felmelegedjenek erre a hőmérsékletre. A minták önleolvasztó hűtőszekrényben való tárolása nem 
ajánlott. 
 
7 Személyi biztonság 
Figyelmeztetés: Az Axis-Shield RPR-t óvatosan, fertőző anyagként kezelje. Ez a termék olyan 
összetevőket tartalmaz, amelyek emberi szérumból, vagy plazmából készültek. Ezek a kivizsgálásuk 
során nem reaktívnak bizonyultak HIV-1 és HIV-2 antitestre, HIV-1 RNS vagy HIV antigénre, Hepatitis 
C vírus (HCV) elleni antitestre, valamint hepatitis B felületi antigénre (HBsAg). Mivel nem lehetséges 
teljes bizonyossággal állítani, hogy nincsenek jelen fertőző ágensek, minden humán eredetű mintát 
úgy kell kezelni, mintha azok potenciálisan fertőző ágenseket tartalmaznának. 
Az antigén szuszpenzió és a kontrollok nátrium-azidot tartalmaznak tartósítószerként. 
 

 
Figyelem  

 
Antigén 
szuszpenzió 

 

Figyelem 
H319 – 

EUH032 – 

Megelőzés 
P264 –  
P280 – 

Válasz 
 P305+351+338 –   

 
         P337+313 –  

   

 

Súlyos szemirritációt okoz. 
Savval érintkezve nagyon mérgező gázok képződnek. 
 

A használatot követően a(z) kéz -t alaposan meg kell mosni.  
Védőkesztyű/védőruha/szemvédő/arcvédő használata kötelező. 
 

SZEMBE KERÜLÉS esetén: Több percig tartó óvatos öblítés vízzel. Adott esetben a 
kontaktlencsék eltávolítása, ha könnyen megoldható. Az öblítés folytatása. 
Ha a szemirritáció nem múlik el: orvosi ellátást kell kérni. 

 
Pozitív 
kontroll 
  
Negatív 
kontrol 
 

 
 
       EUH032 -  
 

 
 
Savval érintkezve nagyon mérgező gázok képződnek. 
 

 

Használjon egyszer használatos kesztyűt, és a vizsgálat során használt összes anyagot (a mintákat, 
hulladékot, reakciós tálcákat és pipettákat is beleértve) kezelje óvatosan, mivel azok - például az 
NCCLS M29-A3 szerinti - fertőző ágensek átvitelére lehetnek képesek. Azonnal forduljon orvoshoz 
abban az esetben, ha a fertőző anyagot lenyelte, vagy nyílt sebbel, egyéb bőrsérüléssel közvetlen 
kapcsolatba került. 
*NCCLS M29-A3 Laboratóriumi dolgozók védelme foglalkozás körében szerzett fertőzésektől 
(harmadik kiadás, elfogadott irányelvek) 
Tisztítás és fertőtlenítés 
A potenciálisan fertőző anyag minden kicseppenését azonnal fel kell takarítani a munkák folytatása 
előtt papír törlőkendővel, majd a fertőzött területet fertőtleníteni kell például 0,5% nátrium-hipoklorit 
oldattal (1:10 hígítása az 5%-os nátrium-hipokloritnak, azaz a háztartási Hypo-nak). 
A nátrium-hipokloritot ne használja savas kémhatású szennyeződések fertőtlenítésére, amíg a 
szennyeződést szárazra nem törölte. 
A szennyeződések eltakarításához használt anyagokat, a kesztyűket is beleértve, potenciálisan 
biológiailag veszélyes anyagként kell kidobni, pl. biohazard tartályba. 
Kidobás és megsemmisítés 
Fertőtlenítse és/vagy autoklávozza a biológiai mintákat tartalmazó oldatokat vagy hulladékokat mielőtt 
azokat a helyi előírásoknak megfelelően kidobja. 
Az emberi eredetű mintákat és reagenseket, a fertőzött anyagokat, egyszer használatos eszközöket, 
semlegesített savakat és más hulladékokat fertőtleníteni kell megsemmisítés előtt  

- vagy 30 percig tartó, frissen készített 0,5%-os nátrium-hipoklorit oldatba merítéssel (1 

térfogatnyi 5%-os nátrium hipoklorit oldat 10 térfogatnyi fertőzött folyadékhoz, vagy vízhez). 

Semlegesítse (kémiailag) a savat tartalmazó folyékony hulladékokat, mielőtt a nátrium-

hipokloritot hozzájuk adja 

- vagy 121 C°-on 60 percig folytatott autoklávozással. 

Az autoklávozás a legjobb módszer a HIV és HBV inaktiválására. 
Ne autoklávozza a nátrium-hipokloritot tartalmazó anyagokat vagy oldatokat. 
A kémiai anyagokat a helyes laboratóriumi gyakorlatnak megfelelően kell kezelni és a helyi előírások 
szerint kell megsemmisíteni. 
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8 Reagens készítés 
A következő reagenst a vizsgálat elkezdése előtt készítse el. Hagyja a reagenseket és a mintákat 
szobahőmérsékletre (15-30 C°) felmelegedni, mielőtt a vizsgálatot elkezdi, és tartsa 
szobahőmérsékleten a tesztelésig. Tárolja a reagenseket 2-8 C°-on, amikor nem használja azokat. 
 
Antigén szuszpenzió 
Az antigén szuszpenzió felhasználásra kész. Bizonyosodjon meg róla, hogy az antigén szuszpenzió 
szobahőmérsékletű, és jól rázza fel használat előtt. Távolítsa el a kupakot a műanyag adagoló 
palackról, és csatlakoztassa az adagoló tűt a helyére. Ezt követően a palack összenyomásával vigye 
át az antigén szuszpenziót az adagoló palackba oly módon, hogy a tű csúcsát az antigén 
szuszpenzióba mártja. Hagyja a palackot kitágulni. Ezáltal az Antigén Szuszpenzió felszívódik a 
palackba. Miden egyes tesztelési napot követően helyezze vissza a felhasználatlan Antigén 
Szuszpenziót az eredeti üveg fiolába. 
Öblítse át a műanyag palackot és a tűt desztillált vízzel és hagyja megszáradni. 
 
9 Tárolási körülmények és a reagensek stabilitása 
A kit 2-8 C° közötti hőmérsékleten tárolva a dobozon feltüntetett dátumig stabil. 
Ne fagyassza le az antigén szuszpenziót. 
Ne tárolja az antigén szuszpenziót a műanyag palackban, mivel ez csökkenti a termék 
felhasználhatósági időtartamát. 
A tesztcsomag felbontását követően tartsa a teszt lapokat szobahőmérsékleten. Ne helyezze a 
lapokat a hűtőszekrénybe. 
A meg nem bontott összetevőket tárolja 2-8 C° közötti hőmérsékleten. 
Megjegyzés: Az összetevőket, legyenek azok bontottak, vagy bontatlanok, nem szabad felhasználni 
az egyes összetevőkre nyomtatott lejárati időt követően. 
10 Figyelmeztetések az eljárás során 
Ellenőrizzen minden csomagolást a kit alkalmazása előtt. A külső csomagolás sérülése nem zárja ki a 
kit tartalmának használatát. Amennyiben azonban a csomagolás sérült, a felhasználó ellenőrizze, 
hogy a kit összetevői épek-e, mielőtt alkalmazná azokat. 
Ne keverje össze a különböző gyártási sorozatszámú (LOT) összetevőket. 
A kit összetevőinek fizikai megjelenésében történt változás instabilitást, vagy bomlást jelezhet. 
Használat előtt minden reagenst össze kell keverni. 
Kerülje el a reagensek mikrobiológiai vagy bármely más jellegű fertőződését. 

 
11 A vizsgálat kivitelezése 
Kvalitatív teszt 

1 Minden mintához új pipettát használjon. Fontos, hogy a pipettát függőlegesen tartsa annak 

érdekében, hogy megfelelő cseppet tudjon kicseppenteni. 

2 Pipettázzon fel elegendő mintát és cseppentsen egy szabadon lehulló cseppet a teszt kártya 

körébe. 

3 Egy spatula segítségével oszlassa el a mintát a teszt kör teljes felületén. 

4 Az antigén oldatot tartalmazó műanyag palack (+ tű) enyhe rázásával biztosítsa az antigén 

szuszpenzió homogenitását. 

5 Tartsa a palackot függőlegesen és cseppentsen egy szabadon lehulló cseppet ugyanebbe a 

tesztkörbe. Ne keverje. 

6 Azonnal helyezze a kártyát egy billenő keverőre és forgassa a kártyát 100 rpm-en. 

7 8 perc múlva olvassa le az eredményeket. 

Szemikvantitatív teszt 
A szemikvantitatív teszt elvégzéséhez készítsen sorozat hígítást a mintából fiziológiás sóoldatban és 
teszteljen minden hígítást a kvalitatív teszt leírásának megfelelően.  
Minőségellenőrzés (opcionális) 
A negatív- és pozitív kontroll reagensek használhatóak minőségellenőrzési célból. Használja a 
kontrollokat (a minták helyett) és kövesse a kvalitatív tesztre a fentiekben megadott előírásokat. 
12. Eredmények 
Kvalitatív teszt 
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A 8 perces keverést követően szabad szemmel, lehetőleg jó fényviszonyok között azonnal olvassa le 
az eredményeket. 
A negatív reakció a kör közepén megjelenő finom szénkoncentrálódás formájában, vagy enyhe, 
egyenletesen szürke, a tesztkör teljes felületén észlelhető szuszpenzió formájában jelentkezik. 
A gyenge pozitív reakció finom fekete aggregátumok koncentrálódásával jellemezhető, melyeket 
diffúz fekete aggregátum-terület vesz körül. 
A pozitív reakció olyan fekete aggregátumok képződése, melyek legtöbbször a tesztkör teljes 
felületén megfigyelhetőek.  
Szemikvantitatív teszt 
A hígítási sor azon utolsó köre, mely bármennyi fekete aggregátumot tartalmaz, adja a minta titerét. 

 
negatív 

 
negatív 

 
gyenge pozitív 

 
pozitív 

 

Az eredmények értelmezése 
A nem-reaktív eredmény azt jelzi, hogy a vizsgált minta vagy nem tartalmaz, vagy az Axis-Shield  
RPR érzékelési szintje alatti mennyiségben tartalmaz a VDRL antigénekkel szemben termelődött 
antitesteket. 
A reaktív eredmény azt jelzi, hogy a vizsgált minta vagy VDRL antigénekkel szemben termelődött 
antitesteket, vagy nem-specifikusan reagáló faktort tartalmaz. Azokat a mintákat, melyek eredetileg 
reaktív eredményt adtak, ajánlatos újra tesztelni. Ha a minta az ismételt vizsgálatot követően is 
reaktív, a mintát pozitívnak kell tekinteni anti-VDRL jelenlétére, ami a valószínű szifilisz fertőzés 
diagnózisa. 
 
13 A vizsgálat korlátai 
Esetenként biológiailag téves pozitív eredmények jelentkezhetnek az Axis-Shield RPR teszttel, mint 
minden más reagin teszttel. Ezeket az eredményeket több betegség is előidézheti, beleértve a fertőző 
mononukleózist, leprát, lupus erythematosust, maláriát, himlőt és a vírusos tüdőgyulladást. 
Az eredmények megerősítésének érdekében treponema kimutatásra szolgáló tesztet (pl: Trepanostika 
TP recombinant, FTA-ABS, TPHA) kell elvégezni minden pozitív reagin teszt eredményt mutató 
mintán. 
Néha zóna jelenség esetét is megfigyelték. Ennek következtében egy olyan beteg negatív kvalitatív 
tesztjét, akinek esetében erősen feltételezhető, hogy szifilisszel fertőzött, meg kell erősíteni kvantitatív 
teszttel annak érdekében, hogy kiküszöböljük a zóna jelenség lehetőségét.  
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1 Detalhes do produto 

Fabricante:  Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
 Technology Park, Dundee DD2 1XA, UK 

Utilização prevista:   Dispositivo médico para diagnóstico in vitro Axis-Shield RPR é um teste de 
floculação em lâmina para a determinação qualitativa e semi-quantitativa de 
anticorpos contra o antigénio VDRL (um pressuposto diagnóstico para sífilis) 
em soro ou plasma humano. 
Axis-Shield RPR pode ser utilizado: 
• para o rastreio de sangue doado; 
• para o rastreio rápido de doentes com suspeita de sífilis; 
• para monitorizar a resposta imunológica ao tratamento; 
• para utilização em programas para o rastreio de indivíduos saudáveis ou 

grupos populacionais. 
  

Utilizador previsto:  Os profissionais qualificados (no ambiente de utilização previsto) devem 
utilizar este produto de acordo com a legislação local. 

Prazo de validade: Utilizar antes do fim do mês indicado. Ver o prazo de validade nos rótulos 
dos componentes individuais do kit (data = AAAA-MM-DD). 

Conservação:  Conservar entre +2°C e +8°C. 

Especial Este kit contém substâncias tanto de origem humana como animal. 
Precauções:  Todos os materiais devem ser manuseados com precaução e tratados como 
 potencialmente infecciosos. 

Para assistência técnica ou informação adicional sobre o produto, contacte o seu representante local 
da Axis-Shield Diagnostics. 

2 Introdução 

Os testes serológicos são importantes como ajuda no diagnóstico clínico da sífilis. Os indivíduos 
infectados com o espiroqueta Treponema pallidum (T. pallidum) produzem vários anticorpos 
diferentes. 
A infecção sifilítica causada pelo Treponema pallidum provoca o aparecimento de anticorpos 
denominados reaginas. A detecção de reagina foi a base para o desenvolvimento de um reagente 
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que utiliza extractos de vários componentes tecidulares, nomeadamente cardiolipina, lecitina e 
colesterol. Este é o clássico antigénio VDRL. O antigénio utilizado neste kit é uma modificação do 
antigénio VDRL que contém carbono microparticulado, que aumenta a diferença visual entre um 
resultado positivo e outro negativo. Quando estes anticorpos são detectados no soro ou plasma, 
trata-se de um pressuposto diagnóstico para sífilis. 

3 Princípio do procedimento 

Axis-Shield RPR é um teste de floculação não-treponémico macroscópico e é utilizado para detectar 
reagina. Quando uma gota de soro positivo e reagente são misturados numa lâmina de teste, 
formam-se floculantes negros, que são visíveis macroscopicamente devido à presença das partículas 
de carbono. Quando o anticorpo reagina não está presente, a floculação não ocorre e o aspecto é de 
um cinzento uniforme.  

4 Conteúdo do kit 

 
Descrição dos componentes 

  
5 x 2 
mL 

 

Suspensão de antigénios 
Antigénio VDRL modificado 
Conservante: 
Azida de sódio 1 mg/mL. 
Fornecido pronto a utilizar. 
N.B. atenção 

 

H319; 
EUH032; 
P264-280 
P305+351
+338 
P337+313 

 
2 x 1 
mL  Suspensão de antigénios  
 

 

 

Controlo negativo 
Soro humano. Conservante: 
Azida de sódio 1 mg/mL. 
Fornecido pronto a utilizar. 

 

 
EUH032 

 
2 x 1 
mL 5 x   Suspensão de antigénios  
 

 

 

Controlo positivo 
Soro humano diluído reactivo 
para anti-T. pallidum. 
Conservantes: azida de sódio  
1 mg/mL. Fornecido pronto a 
utilizar.  

 

 
 
EUH032 

50 x  Cartões de teste descartáveis Cada cartão 
contém 10 círculos de teste 

500 x  Pipetas de plástico descartáveis 

2 x   Tampas de aspiração para pipetas 

500 x  Espátulas de plástico descartáveis 

1 x  Frasco dispensador de plástico 

1 x  Agulhas de dispensação 

5 Instrumentação adicional necessária 

Misturador com plataforma, capaz de funcionar a 100 rpm. 

6 Tipo de amostras, manuseamento e conservação 

Colheita de amostras 

Pode utilizar-se soro ou plasma humano. Não é necessária uma preparação especial ou que o doente 
esteja em jejum. O sangue deve ser colhido mediante técnica de venopunção normal e manuseado 
com as precauções adequadas, p. ex., de acordo com NCCLS. H3-A4* e OSH-A FDA 29cfr 
1910.1030**.   

* NCCLS. H3-A4, Procedures for the Collection of Diagnostic Blood Specimen by Venipuncture; 
Approved Standard [ISBN 1-56238-350-7]. 
** OSH-A FDA 29cfr: Blood borne pathogens. 1910.1030 Occupational Safety and Standards. 
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Manuseamento e conservação de amostras 

As amostras acabadas de colher podem ser conservadas durante até uma semana entre 2°C e 8°C 
se estiverem livres de contaminação microbiana. Se for necessário um tempo de conservação mais 
prolongado, as amostras devem ser congeladas a uma temperatura igual ou inferior a –20°C. Devem 
ser evitadas condições que favoreçam o crescimento microbiano. A qualidade das amostras pode ser 
gravemente afectada por crescimento microbiano, o que pode dar origem a resultados erróneos. 

As amostras devem ser levadas à temperatura ambiente (15°C a 30°C) antes de iniciar o teste. 

Não se recomenda a conservação das amostras em congeladores com autodescongelação. 

7 Segurança pessoal 

Atenção: Manusear o Axis-Shield RPR com cuidado; material potencialmente infeccioso. Este 
produto inclui material preparado a partir de soro ou plasma humano que foi testado e considerado 
como sendo não reactivo para anticorpo ao HIV-1 e HIV-2, HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag, anticorpo ao 
vírus da hepatite C (HCV), assim como para antigénio de superfície da hepatite B (HBsAg). Contudo, 
como não é possível garantir completamente que não estão presentes agentes infecciosos, todos os 
materiais de origem humana devem ser manuseados como se pudessem conter agentes 
potencialmente infecciosos. 

A suspensão de antigénios e os controlos contêm azida de sódio como conservante.  

 
atenção  

 
Suspensão 
de 
antigénios 

 

atenção 
H319 – 

EUH032 – 

Prevenção 
P264 –  
P280 – 

Resposta 
 P305+351+338 –   

 
          
         P337+313 –  

   

 

Provoca irritação ocular grave. 
Em contacto com ácidos liberta gases muito tóxicos. 
 

Lavar mãos cuidadosamente após manuseamento. 
Usar luvas de protecção/vestuário de protecção/protecção ocular/protecção facial. 
 

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com 
água durante vários minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for 
possível. Continuar a enxaguar. 
Caso a irritação ocular persista: consulte um médico. 

 
Controlo 
positivo 
  
Controlo 
negativo 
 

 
 
       EUH032 -  
 

 
 
Em contacto com ácidos liberta gases muito tóxicos. 

  

Use luvas descartáveis e manuseie todos os materiais utilizados no ensaio, incluindo amostras, 
solução de resíduos, bandejas de reacção e pipetas, com precaução como se pudessem transmitir 
agentes infecciosos, p. ex., de acordo com NCCLS M29-A2. Consulte imediatamente um médico se 
os materiais contaminados forem ingeridos ou entrarem em contacto com lacerações abertas, lesões 
ou outras fissuras na pele. 

* NCCLS M29-A3 Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired infections 

(third edition, approved guideline). 

Limpeza e descontaminação 

Os derrames de material potencialmente infeccioso devem ser imediatamente limpos, p. ex., com 
papel absorvente, e a área contaminada deve ser descontaminada com, por exemplo, hipoclorito de 
sódio a 0,5% acabado de preparar (diluição de 1:10 de hipoclorito de sódio 5% (lixívia doméstica)) 
antes de continuar o trabalho. 

O hipoclorito de sódio não deve ser utilizado em derrames contendo ácido, a menos que a área 
do derrame seja primeiro limpa com um pano. 

Os materiais utilizados para limpar derrames, incluindo as luvas, devem ser eliminados como um 
resíduo com potencial risco biológico, p. ex., num recipiente para resíduos de risco biológico. 

Eliminação e destruição 

Desinfecte e/ou autoclave as soluções ou os resíduos contendo amostras biológicas antes de os 
eliminar de acordo com as regulamentações locais. 
As amostras e os reagentes de origem humana, bem como os materiais contaminados, descartáveis, 
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ácidos neutralizados e outros resíduos devem ser descontaminados antes da sua eliminação, por: 
– imersão em hipoclorito de sódio a 0,5% preparada de fresco durante 30 minutos (1 volume 

de hipoclorito de sódio a 5% para 10 volumes de fluido ou água contaminada). Neutralize 
(quimicamente) os resíduos líquidos que contêm ácido antes de adicionar hipoclorito 
de sódio  

– ou por autoclavagem a 121°C durante 60 minutos. 
A autoclavagem é o melhor método para inactivar o HIV ou HBV. 
Não autoclave materiais ou soluções contendo hipoclorito de sódio. 
Os químicos devem ser manuseados de acordo com as Boas Práticas Laboratoriais e eliminados de 
acordo com as instruções locais. 

8 Preparação dos reagentes 

Prepare o seguinte reagente antes de começar o procedimento de ensaio. Os reagentes e as 
amostras devem ser levados até à temperatura ambiente (15°C a 30°C) antes de iniciar o ensaio e 
mantidos à temperatura ambiente durante o teste. Conserve os reagentes entre 2°C e 8°C quando 
não são utilizados. 

Suspensão de antigénios 

A suspensão de antigénios está pronta a utilizar. Certifique-se de que deixa a suspensão chegar à 
temperatura ambiente e que a agita bem antes de a utilizar. Remova a tampa do recipiente 
dispensador de plástico e conecte uma agulha de dispensação através do obturador luer lock. Em 
seguida, transfira a suspensão de antigénios para o frasco dispensador de plástico e insira a ponta da 
agulha na suspensão de antigénios. Deixe o frasco de plástico expandir-se. Isto permitirá a aspiração 
da suspensão de antigénios. Após cada dia de teste, devolva toda a suspensão de antigénios não 
utilizada ao frasco de vidro original. 

Enxagúe o frasco de plástico e a agulha com água destilada e deixe secar ao ar. 

9 Condições de conservação e estabilidade dos reagentes 

O kit permanece estável até à data indicada na embalagem quando conservado entre 2°C e 8°C. 

Não congele a suspensão de antigénios. 

Não conservar a suspensão de antigénios no frasco dispensador de plástico, uma vez que tal 
reduzirá o prazo de validade do produto. 

Após a abertura da embalagem do teste, conserve os cartões de teste à temperatura ambiente. Não 
coloque no frigorífico. 

Conserve os componentes por abrir entre 2°C e 8°C. 

Nota: os componentes, tanto por abrir como abertos, não podem ser utilizados após o prazo de 
validade impresso no rótulo de cada componente. 

10 Precauções metodológicas 

Verifique todas as embalagens antes de utilizar o kit. Danos na embalagem exterior não impedem que 
o conteúdo do kit seja utilizado. Contudo, se a embalagem estiver danificada, o utilizador deve 
verificar se os componentes do kit estão intactos antes de os utilizar. 

Não troque componentes específicos de um ensaio com o código de ensaio G2 entre kits com 
números de embalagem diferentes. 

Alterações na aparência física dos materiais do kit de ensaio podem indicar instabilidade ou 
deterioração. 

Todos os reagentes têm de ser bem misturados antes de serem utilizados. 

Evite contaminação microbiana ou de qualquer outro tipo dos reagentes. 

11 Procedimento do ensaio 

Teste qualitativo 

1  Utilize uma nova pipeta para cada amostra. É importante manter a pipeta na vertical para garantir 
que é dispensada uma gota correcta. 

2  Com uma pipeta e tampa de aspiração montadas, aspire amostra suficiente e transfira uma gota 
em queda livre para o círculo do cartão de teste. 
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3  Com uma espátula, espalhe a amostra sobre toda a área do círculo de teste. 

4  Certifique-se de que a suspensão de antigénios fica homogénea agitando ligeiramente o frasco 
dispensador de plástico (+ agulha) contendo a solução de antigénios. 

5  Mantenha o frasco na vertical e dispense uma gota em queda livre no mesmo círculo de teste. Não 
misture. 

6  Coloque o cartão imediatamente num misturador com plataforma e deixe o cartão rodar a 100 rpm. 

7  Proceda à leitura dos resultados após 8 minutos. 

 

Teste semi-quantitativo 

Para realizar um teste semi-quantitativo, prepare uma diluição em série da amostra em solução salina 
fisiológica e teste cada diluição conforme descrito para o teste qualitativo. 
 

Controlo de qualidade (opcional) 

Os reagentes Controlo negativo e Controlo positivo podem ser utilizados para efeitos de controlo de 
qualidade. Utilize os controlos (em vez de amostras) e siga o procedimento descrito anteriormente 
para o teste qualitativo. 

12 Resultados 

Teste qualitativo 

Proceda à leitura dos resultados imediatamente após 8 minutos de rotação. Efectue a leitura a olho 
nu, de preferência com boa luz do dia. 
Uma reacção negativa surgirá na forma de concentração de carbono liso no centro do círculo ou na 
forma de uma suspensão lisa, uniformemente cinzenta em todo o círculo de teste. 
Uma reacção positiva fraca é caracterizada por uma concentração de agregados finos negros 
rodeados por uma área difusa de agregados finos negros. 
Uma reacção positiva é a produção de agregados negros mais comummente observados em todo o 
círculo de teste. 

Teste semi-quantitativo 

O último círculo na série de diluição que contém agregados negros fornece o título da amostra. 

 
negativo 

 
negativo 
 

 
positivo fraco 

 
positivo 
 

Interpretação dos resultados 

Um resultado não reactivo indica que a amostra testada não contém anticorpos contra o antigénio 
VDRL ou que contém anticorpos contra o antigénio VDRL com concentrações abaixo dos limites 
detectáveis do Axis-Shield RPR. 
Um resultado reactivo indica que a amostra testada contém anti-VDRL ou contém um factor não 
especificamente reactivo. As amostras que inicialmente apresentam um resultado reactivo podem ser 
novamente testadas. Se a amostra for reactiva após um novo teste, a amostra é considerada positiva 
para anti-VDRL, o que é um pressuposto diagnóstico para sífilis. 
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13 Limitações do ensaio 

Ocasionalmente, podem ocorrer reacções biologicamente positivas falsas (BFP - biologically false 
positive) com o Axis-Shield RPR, como com os demais testes de reagina. Estes resultados podem ser 
causados por uma variedade de doenças, incluindo mononucleose infecciosa, lepra, lúpus 
eritematoso, malária, vaccinia e pneumonia viral. 

Para a confirmação deve ser realizado um teste treponémico, como Trepanostika TP recombinante, 
FTA-ABS ou TPHA, em todos os testes de reagina positivos. 

Foram observados casos de fenómenos de zona. Consequentemente, um teste qualitativo negativo 
para um doente com forte suspeita de ter sífilis deve ser confirmado por um teste quantitativo, a fim 
de eliminar a possibilidade de um fenómeno de zona. 
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For in vitro diagnostic use / Pour diagnostic in vitro / Para uso diagnostico in vitro  
In Vitro Diagnosticum / Per uso diagnostico in vitro / Για διαγνωστική χρήση in vitro / In vitro 
diagnosztikai orvosi eszközn / Apenas para utilização em diagnóstico in vitro 

 

Catalogue number / Numero catalogue / Numero de catalogo / Bestellnummer 
Numero di catalogo / Αριθμός καταλόγου / Katalógus szám / Número de catálogo 

 
Lot / Lot / Lote / Ch.-B. / Lotto / Παρτίδα / Gyártási szám / Lote 

 

500 tests / 500 determinations / 500 pruebas / 500 Bestimmungen 

500 tests / 500 προσδιορισμοί / 500 teszt / 500 testes 

 
Caution / Avertez / Adverta / Verwarnen / Cautela / Προσοχή / Figyelmeztetés / Cuidado 

 

See instructions for use / Voir les consignes d’utilisation  
Ver las instrucciones de uso / Gebrauchsinformation beachten 
Vedere le istruzioni per l’uso /  Δείτε τις Οδηγίες χρήσης / Lásd a használati utasítást / Consultar 
as instruções de utilização 

 

Use by / Utiliser avant / Utilizar antes de / Verwendbar bis / Scadenza / Ημερομ. Λήξης / Lejárati 
idő / Prazo de validade 

 

Store at 2-8ºC / Conserver a 2-8°C / Conservar a 2-8°C / Lagerung bei 2-8°C 

Conservare a 2-8°C / Φυλάσσετε στους 2 -8° C / Tárolás 2-8 C között / Conservar a 2-8ºC 

 

Positive Control / Controle Positif / Control Positivo / Positiv-Kontrolle  
Controllo Positivo / Θετικός ορός ελέγχου / Pozitív kontroll / Controlo positivo 

 

Negative Control / Controle Negatif / Control Negativo / Negativ-Kontrolle  

Controllo Negativo / Αρνητικός ορός ελέγχου/ Negatív kontroll / Controlo negativo 

 

Antigen Suspension / Solution d’antigène / Suspensión de antígeno /  
Antigen-Suspension / Sospensione di antigene / Εναιώρημα αντιγόνου /  
Antigén szuszpenzió / Suspensão de antigénios 

 

Global Trade Item Number / Numéro d’article commercial global / Número Global de Artículo 
Comercial / Global Trade Item Number / Numero GTIN / Διεθνής Κωδικός Μονάδων Εμπορίας / 
Globális kereskedelmi áruazonosító / Número Global de Item Comercial 

 

Manufactured by / Fabrique par / Fabricado por / Hergestellt von / Prodotto da / Κατασκευάζεται 
από την / Gyártó / Fabricado por  
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Axis-Shield Diagnostics Limited 

The Technology Park, Dundee DD2 1XA, United Kingdom. 

Tel: +44 (0) 1382 422000, Fax: +44 (0) 1382 422088. 

E-mail: shield@uk.axis-shield.com 

Website: www.axis-shield.com 

 

 

EC Authorized Representative: 

 

Medical Device Safety Service GmbH (MDSS) 

Schiffgraben 41, 

30175 Hannover, 

Germany 

Tel.: + (49) 511 6262 8630  

Fax: + (49) 511 6262 8633  
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