VDRL KASET TEST (SYPHILIS) TEKNIK SARTNAMESI
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1. Test kitinin daha iyi bir sensitivite saglamak amaciyla, T.pallidium’a karsi olusan biitiin
antikorlar ile (IgG, IgM ve IgA) tanimladig: test prosediiriinde belirtilmelidir.

2. Konjenital Sifiliz tanimlamasinda giivenle kullanilabilecegi WHO (Diinya Saglik Orgiitii)
tarafindan belirtilmelidir.

3. Test kitinin tanimladig: antijenlerin tedavi sonrasi eradikasyon amagli sonug verdigi WHO
(Diinya Saglik Orgiitii) raporunda belirtilmelidir.

4. Test kiti, pediatrik amagl kullanima uygun olmast igin, 20 ul tam kan ya da 10 pl serum
ve plazma ile sonug vermelidir.

5. Test kiti WHO (Diinya Saghk Orgiitii) tarafindan tavsiye edilen referans bir test olmalidir
ve sensitivite-spesifite sonuglart WHO (Diinya Saglik Orgiitii) raporunda yer almalidir.

6. Opsiyonel olarak semi-kantitatif (titrasyon) sonug¢ verdigi orijinal test prosediiriinde
belirtilmelidir.

7. Test kiti daha iyi bir sensitivite ve spesifite saglamak amaciyla T.pallidium’un 15 kDa ve
17kDa antijenlerinden faydalanarak tanimlama yapmalidir.

8. Test kitinin sensitivitesinin en az % 99,3 ve spesifitesinin %99,5 oldugu test prosediiriinde
belirtilmelidir.

9. Caligma, kit haricinde bagka bir malzeme gerektirmemelidir. Test, rahat ve kullanisli olarak
uygulanabilmesi i¢in kaset 6zelliginde olmalidir.

10. Test kasetleri, neme kars: koruma saglamak igin ayri ayri aliiminyumla ambalajlanmis
olmali ve her kaset ambalaji iizerinde orijinal olarak ambalaj igerigi, lot numarasi ve son
kullanma tarihi ayrica belirtilmelidir.

11. Toplam test siiresinin 15 dakikay1 gegmedigi test prosediiriinde belirtilmelidir.

12. Alim &ncesi numune teslim edilecektir, numune tizerinde degerlendirme yapilacaktur.
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