
RPR SCREENING TEST FOR SYPHILIS

Per uso diagnostico in vitro

Catalog Number Kit Size
900025 25 Tests
900100 100 Tests
900500 500 Tests

SCOPO DEL TEST
L’RPR ( Rapid Plasma Reagin) Syphilis è un test di flocculazione qualitativo e semiquantitativo con antigene non treponemico 
per la ricerca delle reagine in campioni di siero o plasma umano da usarsi come screening per la sierologia della Lue. Questi 
materiali devono essere acquistati, posseduti e usati da personale sanitario.

SOMMARIO E DESCRIZIONE
Il Treponema pallidum, agente eziologico della sifilide, stimola la produzione di almeno due tipi di anticorpi: anticorpi anti-
treponemici che possono essere rilevati col test FTA-Abs (1) e anticorpi non-treponemici (reagine) che possono essere rilevati 
col test RPR2.

PRINCIPIO DEL TEST
Il test RPR Syphilis è un test di flocculazione macroscopica in 8 minuti che utilizza un antigene non treponemico da usarsi per 
la ricerca delle reagine. L’antigene RPR al carbone permette una migliore discriminazione visiva tra i risultati reattivi e non reat-
tivi. Gli anticorpi reaginici si legano all’antigene che è formato da un complesso di cardiolipina, lecitina e colesterolo legati a 
carbone attivo. Il risultato della reazione antigeneanticorpo si manifesta come una flocculazione macroscopica.

REAGENTI
Antigene al carbone- cardiolipina 0,003%, lecitina 0,020-0,022%, colesterolo 0,09%. Carbone attivo come amplificatore visivo. 
Tampone fosfato, 0.1% di Sodio Azide come conservanti.

Controlli (reattivo, debolmente reattivo, non reattivo) – siero umano o plasma defibrinato (liquido), con sodio azide 0.1% come 
conservante.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Per uso diagnostico in vitro

1.	 I reattivi RPR contengono Sodio Azide che, con piombo e rame può formare depositi altamente esplosivi di metallo azidi. 
Eliminare la sodio azide diluendo con molta acqua. Se un reattivo viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare ab-
bondantemente con acqua.

2.	 ��Questo kit contiene materiali di origine umana che sono stati testati e trovati negativi con test approvati dall’FDA sia 
per la ricerca di HbsAg che per quella degli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test diagnostico 
può offrire una completa garanzia sull’assenza di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana deve essere 
considerato potenzialmente infetto. Tutti i reagenti e i campioni devono essere maneggiati secondo le norme di sicurezza 
normalmente adottate in laboratorio.

3.	 Non pipettare con la bocca.

4.	 Non fumare, mangiare, bere o applicare cosmetici dove si maneggiano campioni di siero o plasma.

5.	 Ogni taglio, abrasione o lesione della pelle deve essere opportunamente protetto.

Note Procedurali
1.	 Per ottenere risultati accettabili occorre seguire strettamente le istruzioni riportate in metodica. Non modificare il procedi-

mento e le condizioni di conservazione relative ai reagenti o campioni.
2.	 �I cartoncini per il Test RPR Syphilis sono plastificati e progettati per essere utilizzati con l’antigene RPR. Durante la 

manipolazione evitare di toccare le aree di reazione del cartoncino poiché questo può contaminazione di grassi e quindi 
fornire risultati inaffidabili. Quando il campione viene dispensato all’interno dell’area di reazione evitare di grattare il 
cartoncino con la pipetta. Se il campione fuoriesce dall’area di reazione utilizzare una nuova area di reazione. 

3.	 �L’ago in dotazione deve essere lavato vigorosamente con acqua distillata o deionizzata e asciugato all’aria dopo ciascun 
passaggio. Non pulire l’ago strofinando. Riporre l’ago nella custodia di plastica. Non rimuovere la parte superiore del 
flacone quando si lava l’ago. Lasciare asciugare all’aria. Prima dell’uso successivo assicurarsi che non rimangano gocce 
d’acqua nel flacone gocciolatore agitandolo e premendolo.

4.	 �L’ago dovrebbe fornire 60±2 gocce di sospensione di antigene per ml se mantenuto in posizione verticale. Per una mag-
giore accuratezza nel controllo dell’ago, attaccare l’ago ad una siringa da 1 o 3 ml. Riempire la siringa con la sospensione 
di antigene e, mantenendola in posizione verticale, contare il numero di gocce rilasciate in 0.5 ml. L’ago è considerato 
accettabile se si dispensano 30±1 gocce in 0.5 ml.

5.	 �Non usare dopo la data di scadenza indicata sui kit.
6.	 �Non scambiare i componenti di kit con quelli di un altro kit. Scartare l’ago e il flacone gocciolatore quando il kit è finito.

CONSERVAZIONE
Conservare tutti i reagenti a 2-8°C in posizione verticale. Non congelare i reagenti. Le pipette e i cartoncini non richiedono la 
refrigerazione. L’antigene al carbone può essere conservato fino a un mese a 2-8°C nel flacone col gocciolatore in questo caso 
l’ago deve essere pulito alla fine di ciascun uso, utilizzando una siringa o una pipetta.
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Indicazioni di deterioramento
1.	 Torbidità o precipitati nei controlli sono indice di deterioramento e i componenti non devono essere usati.
2.	 La contaminazione batterica di reagenti o campioni può causare falsi risultati positivi.

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
1.	 Usare campioni di siero trattati o no al calore e campioni di plasma contenenti EDTA (3-4), CPD, CPDA-1, eparina e citrato 

di sodio (5) come anticoagulanti. I campioni di plasma devono essere prelevati da provette o unità di sangue che sono 
state raccolte con volumi adeguati di anticoagulante in modo da garantire le giuste proporzioni di campione e anticoagu-
lante.

2.	 I campioni devono essere privi di contaminazione batterica, emolisi o lipemia. E’ impossibile leggere un campione emoliz-
zato2.

3.	 I campioni di siero devono essere dosati entro cinque (5) giorni dal prelievo. Campioni che richiedono una conservazione 
più lunga devono essere privati dei globuli rossi e conservati a 2-8°C per cinque (5) giorni oppure a -20°C fino al dosag-
gio.2 Vari studi hanno dimostrato che i campioni di siero lasciati coagulare per più di cinque (5) giorni a 45°C possono 
essere usati.

4.	 Campioni di plasma conservati per più di 48 ore non devono essere usati nel test per evitare risultati falsi positivi.
5.	 Se necessario, prima del test centrifugare i campioni ad una velocità sufficiente a far sedimentare i componenti cellulari.
6.	 I campioni che devono essere spediti per il dosaggio devono essere sistemati in ghiaccio e confezionati come fossero 

materiali potenzial mente infettivi.
7.	 Questo test non può essere usato sui liquidi spinali.

CARATTERISTICHE DEL TEST

Materiale Richiesto Ma Non Fornito
1.	 Pipetta volumetrica in grado di pipettare 0.05 ml.
2.	 Soluzione fisiologica (0.9% NaCl)
3.	 Siero non-reattivo per la sifilide in soluzione fisiologica 0.9%, per diluire i campioni reattivi 1:16 nella procedura semiquan-

titativa.
4.	 Agitatore meccanico a 100±5 rpm con diametro di rotazione ¾ di pollice, in camera umida.
5.	 Cronometro
6.	 Siringa monouso da 1 o 3 ml con una accuratezza di ±5%

PROCEDURA
Preparazione del test

1.	 Portare tutti i campioni a temperatura ambiente prima dell’uso (20-30°C). Rimuovere i reagenti dal supporto di spugna. 
Non riscaldare i reagenti a bagnomaria.

2.	 Tutti i reagenti sono pronti all’uso. Agitare delicatamente i reagenti prima dell’uso; evitare la formazione di schiuma.
3.	 Agitare vigorosamente l’antigene al carbone per 20-30 secondi prima di ciascun uso per garantire omogeneità.

Protocollo di dosaggio-QUALITATIVO
1.	 Usando la pipetta dispensare una goccia lasciata cadere liberamente (0.05 ml) di campione di siero o plasma all’interno 

di un cerchio del cartoncino. Usare una pipetta diversa per ciascun campione. Quando si usa la pipetta mantenerla in po-
sizione verticale per garantire una accurata dispensazione. Ripetere aggiungendo una goccia lasciata cadere liberamente 
di controllo reattivo, debolmente reattivo, non reattivo dai flaconi gocciolatori forniti. Annotare la posizione di ciascun 
campione usando i numeri sotto e a sinistra di ciascun cerchio.

2.	 Usando l’estremità piatta della pipetta diffondere il campione sull’intera superficie del cerchio. Non graffiare la superficie 
dell’area test.

3.	 Inserire l’ago nel flacone gocciolatore. Miscelare bene la sospensione di antigene di carbone. Premere il flacone gocciola-
tore e aspirare un volume sufficiente di antigene. Dispensare qualche goccia nel tappo del flacone gocciolatore per essere 
sicuri che l’erogazione sia corretta.

4.	 Prima di dispensare l’antigene al carbone agitare il flacone gocciolatore per alcuni secondi per garantire omogeneità. Dis-
pensare una goccia lasciata cadere liberamente di sospensione di antigene sopra ogni campione mantenendo il flacone in 
posizione verticale. NON MISCELARLO CON IL CAMPIONE. Aspirare l’antigene dal tappo del flacone.

5.	 Sistemare il cartoncino sull’agitatore e coprire per mantenere l’umidità. Ruotare a 100±5 rpm per 8 minuti (da 7’ e 50’’ a 8’ 
e 30’’). Al termine dell’agitazione ruotare a mano inclinando il cartoncino 3/4 volte per migliorare la differenziazione dei 
risultati non reattivi da quelli con reattività minima.

6.	 Leggere immediatamente i risultati microscopicamente prima che il cartoncino si secchi sotto una intensa sorgente di 
luce.

7.	 Rimuovere e lavare l’ago alla fine di ogni seduta.

Protocollo Del Test-SEMIQUANTITATIVO
1.	 Usando la pipetta (o una pipetta volumetrica capace di dispensare 0.05 ml) dispensare una goccia di soluzione fisiologica 

MATERIALE FORNITO 25 Tests 100 Tests 500 Tests*
Antigene al carbone 0.5 ml 2.0 ml 9.0 ml (3x3 ml)
Controllo reattivo 0.5 ml 1.0 ml 2.0 ml
Controllo debolmente reattivo 0.5 ml 1.0 ml 2.0 ml
Controllo non reattivo 0.5 ml 1.0 ml 2.0 ml
Flacone gocciolatore da 3 ml 1 1 1
Ago di dispensazione (60 gocce /ml) 1 1 1
Cartoncini di reazione (10 cerchi) 3 10 50
Palette monouso da 0.05 ml 25 100 500

* disponibile anche senza controlli
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lasciata cadere liberamente all’interno di cerchi numerati da 2 a 5. NON STENDERE
2.	 Usando la pipetta (o una pipetta volumetrica capace di dispensare 0.05 ml) dispensare una goccia di siero o plasma 

lasciata cadere liberamente all’interno del cerchio n.1 del cartoncino. NON STENDERE
3.	 Usando una pipetta volumetrica precisa dispensare 0.05 ml di campione all’interno del cerchio 2. Inserire la punta della 

pipetta nella miscela e mescolare con attenzione aspirando ed erogando la miscela 5 o 6 volte. Evitare la formazione di 
bolle.

4.	 Trasferire 0.05 ml della miscela dal cerchio 2 al cerchio 3 e miscelare. Ripetere questa procedura di diluizione seriale al 
cerchio 4 e al cerchio 5; scartare 0.05 ml da quest’ultimo cerchio, i cerchi da 1 a 5 avranno le seguenti diluizioni:

5.	 Usando l’estremità piatta della pipetta spargere i campioni diluiti sull’intera area del cerchio iniziando dal cerchio 5 
(diluizione più alta). Ripetere questa procedura dal cerchio 4 al cerchio 1.

6.	 Inserire l’ago nel flacone gocciolatore. Miscelare bene la sospensione di antigene di carbone. Premere il flacone gocciola-
tore e aspirare un volume sufficiente di antigene. Dispensare qualche goccia nel tappo del flacone gocciolatore per essere 
sicuri che l’erogazione sia corretta.

7.	 Prima di dispensare l’antigene al carbone agitare il flacone gocciolatore per alcuni secondi per garantire omogeneità. Dis-
pensare una goccia lasciata cadere liberamente di sospensione di antigene sopra ogni campione mantenendo il flacone in 
posizione verticale. NON MISCELARLO CON IL CAMPIONE. Aspirare l’antigene dal tappo del flacone.

8.	 Sistemare il cartoncino sull’agitatore e coprire per mantenere l’umidità. Ruotare a 100±5 rpm per 8 minuti (da 7’ e 50’’ a 8’ 
e 30’’). Al termine dell’agitazione ruotare a mano inclinando il cartoncino 3/4 volte per migliorare la differenziazione dei 
risultati non reattivi da quelli con reattività minima.

9.	 Leggere immediatamente i risultati microscopicam prima che il cartoncino si secchi sotto una intensa sorgente di luce.
10.	Rimuovere e lavare l’ago alla fine di ogni seduta.

CONTROLLO DI QUALITA’
Le procedure prescritte per il controllo di qualità devono essere effettuate in conformità alle norme vigenti o ai requisiti di ac-
creditazione e alla prassi di controllo di qualità del laboratorio specifico. Se il test ripetuto non riesce ad ottenere i risultati attesi 
dai campioni di controllo non usare più il kit e contattare l’assistenza tecnica ASI.

INTERPRETAZIONE DEL RISULTATO- QUALITATIVO
Un risultato reattivo è dato dalla presenza di aggregati nel centro o nella periferia del cerchio variando da leggeri a marcati e 
intensi. Un risultato non reattivo avrà un aspetto grigio liscio all’interno del cerchio o un bottone di particelle di carbone non 
aggregate nel centro del cerchio, non mostrando nessuna delle caratteristiche di agglutinazione tipiche del risultato reattivo. 
I risultati dell’RPR Syphilis Test devono essere riportati solo come reattivo o non reattivo, indipendentemente dal grado di reattività. 
Una reattività da minima a moderata deve essere sempre riportata come reattiva. Reazioni leggermente granulari o ruvide dovreb-
bero essere ripetute usando una procedura alternativa. In uno screening su donatori questi risultati devono essere riportati 
come indeterminati in attesa di ulteriori valutazioni. (vedi paragrafo “Limitazioni”). Se necessario confermare
i risultati reattivi ritestando il campione usando la procedura semiquantitativa.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI-SEMIQUANTITATIVO
La diluizione più elevata in cui è ancora visibile agglutinazione corrisponde al titolo end-point.

Campioni Con Titoli Maggiori Di 1:16
1.	 Preparare una diluizione 1:50 di un campione non reattivo in soluzione fisiologica. Questo deve essere usato per preparare 

diluizioni di 1:32 o maggiori del campione da titolare. Dispensare 0.05 ml di questa soluzione all’interno di cerchi numerati 
da 2 a 5. NON STENDERE.

2.	 Preparare una diluizione 1:16 del campione da dosare aggiungendo 0.1 ml di siero a 1.5 ml di soluzione fisiologica. Agitare 
vigorosamente. Dispensare 0.05 ml di questo campione diluito all’interno dei cerchi 1 e 2. NON STENDERE

3.	 Miscelare la soluzione nel cerchio 2 aspirando ed erogando 4 o 5 volte con il puntale di una pipetta volumetrica. Evitare la 
formazione di bolle.

4.	 Trasferire 0.05 ml della miscela al cerchio 3 e miscelare come sopra. Continuare la diluizione seriale fino al cerchio 5 e 
scartare 0.05 ml da quest’ultimo cerchio dopo aver miscelato. I cerchi da 1 a 5 presentano le seguenti diluizioni seriali: 

CERCHIO 1 2 3 4 5

DILUIZIONE 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16

Reactive Nonreactive

Reactive

1:2

Weak Reactive

1:4

Minimally Reactive

1:8

Nonreactive

1:16
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5.	 Continuare con il test come descritto nei punti 5-9 nel paragrafo “Protocollo del test-semiquantitativo”.
6.	 Continuare con ulteriori diluizioni se richiesto fino a raggiungere il titolo end-point.

LIMITAZIONI
1.	 Pazienti con sifilide secondaria possono dare reazioni di prozona (6). Risultati non treponemici falsi negativi dovuti al 

fenomeno di prozona, sono anche osservati nell’incubazione della sifilide primaria e in quella tardiva (2). L’aspetto non 
reattivo è leggermente granulare o ruvido in campioni che manifestano l’effetto di prozona. Quando si manifesta questo 
tipo di reattività bisogna preparare una diluizione del campione. Titolare il campione diluito fino a che non sia raggiunto 
il valore end-point o fino a che non si osserva reattività. Tutti i test che manifestano un aspetto ruvido devono essere 
ulteriormente valutati.

2.	 Reazioni biologiche false positive si manifestano occasionalmente con l’antigene al carbone. Queste reazioni si osservano 
a volte in campioni da individui che in passato hanno assunto droghe, o con malattie tipo il Lupus Eritematoso, la malaria, 
vaccinia virus, mononucleosi, lebbra, polmonite virale, e dopo vaccinazione anti-vaiolo.

3.	 Pinta, framboesia, sifilide endemica ed altre malattie treponemiche producono reazioni positive con questo test (2).
4.	 Campioni contaminati, lipemici, o grossolanamente emolizzati non devono essere usati perché possono dare reazioni non 

specifiche.
5.	 Tempi di reazione più lunghi del dovuto possono causare falsi risultati positivi a causa di evaporazione.
6.	 Campioni reattivi al test RPR devono essere confermati usando un test di conferma come raccomandato nel “Manual of 

tests for Syphilis”(2,7).
7.	 La temperatura dei reagenti e dei campioni è cruciale per il buon esito del test, essa dovrebbe essere tra 20 e 30°C.
8.	 In accordo con tutti i metodi diagnostici la diagnosi finale non dovrebbe essere fatta sulla base del risultato di un singolo 

test ma si dovrebbe considerare la correlazione tra i risultati del test ed altre indicazioni cliniche.

VALORI ATTESI E CARATTERISTICHE DEL TEST
Un totale di 1209 campioni è stato testato con il test RPR Syphilis in confronto col prodotto Hynson, Westcott e Dun-
ning (HWD) (8). Sono stati ottenuti i seguenti risultati. Tra i due prodotti si è avuta una concordanza del 99.2% tra i 9 
campioni trovati non reattivi con l’RPR Syphilis Test, 7 sono stati confermati negativi col test FTA-Abs.
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CERCHIO 1 2 3 4 5

DILUIZIONE 1:16 1:32 1:64 1:128 1:256

                                                                        ASI RPR TEST

Reattivo Non reattivo

HWD RPR TEST
Reattivo 462 9

Non reattivo 1 737
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