ImunoTest Sifilis VDRL

USO PRETENDIDO
Kit para determinago de anticorpos (reaginas) no soro
ou plasma por floculagéo, para diagnostico da siflis.

IMPORTANCIA CLINICA
A sifilis ¢ uma doenga infecciosa humana produzida por
uma espiroqueta, o Treponema palidum. Ela &
i uma doenga it
Outras possiveis vias de transmiss&o so a transfuséo
de sangue infectado, hoje praticamente ~eliminado
através de triagem sorologica de rotina, e a perinatal, a
sifils congénita in ditero, pelos treponemas procedentes
damae infectada para o feto em desenvolvimento.
Clinicamente ap6s um periodo de incubagdo que varia
de 10 a 90 dias, pois & inversamente relacionada com a
quantidade de inoculo, ocorre, em 85% dos pacientes, 0
surgimento de cancro, que é uma leséo soltéria e
indolor,  caracterizando  a  sifiis  primaria.
Aproximadamente 4 a 10 semanas apds o aparecimento
do cancro, surgem freqlientemente sintomas como
perda de peso, cefaléia, anorexia, mialgia, artralgia, mal
estar, febre baixa, linfadenopatia generalizada e
exantema (presente em 75 a 100% dos casos), 0 que
caracteriza a sifilis secundaria. Podem ocorrer também
neste estagio manifestagdes de comprometimento do
sistema nervoso central. Apés as manifestagoes
primarias e secundarias ocorre o periodo conhecido
como sifils latente, caracterizada por testes sorolégicos
positivos e auséncia de achados clinicos. Pode ter
duragéo de 1 a 2 anos. Sem tratamento, cerca de um
tergo dos pacientes apresenta sifilis terciaria, que pode
manifestar-se como coma (15%), sifilis cardiovascular
(10%) ou neurossifilis (8 a 10 %).
Os testes sorolégicos para sifilis so classificados como
n&o treponemicos, usados mais comumente par triagem,
como 0 VDRL (Veneral Disease Reserch Laboratry) € 0s
RPR (Papid Plasma Reagin), e Treponemicos, usados
como testes confirmatorios para os soros reativos nos
testes de triagem, como TPHA (Treponema pallidum
Hemagglutination) e o FTA-ABS (Fluorescent
Treponemal Antibody-Adsorption).
O ImunoTest Sifilis & um teste de floculagdo, ndo
treponemico, para diagnéstico da sifilis através da
pesquisa de anticorpos (reaginas) no soro, plasma ou
liquor (LCR), com grande vantagem sobre o VDRL
cléssico por consistir de uma suspenszo estabilizada e
pronta para uso,

PRINCIPIO DO METODO

Quando a suspenszo antigénica do VDRL & misturada
com o soro ou plasma que contenham anticorpos
(reaginas), as particulas de antigeno floculam e o
resultado da reagdo ¢ observado ao microscopio.
Presenga de floculagéo indica um resultado positivo e
auséncia de floculagdo indica um resultado negativo.

APRESENTAGAO DO KIT
250 determinages
1. Suspenszo antigénica (5ml)

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO
Tubos de ensaio para diuigdo e titulagéo
Pipetas sorologicas

Estante para tubos e rack de ponteiras
Recipientes para descarte do material

Placa escavada

Salinaa 0,9%

PREPARAGAO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
SUSPENSAO ANTIGENICA (1): Pronto para uso.
Deixar & temperatura ambiente antes de utliza-la.
Homogeneizar bem antes de usar. Estével entre 2-8°C
até a data do vencimento. Nao congelar.

: O Kit mantém o mesmo desempenho apés a
pnmelra utiizagéo e ¢ estével até a data de validade

cita no rotulo, desde que seja mantido na
lempera(ura indicada (2-8°C).

AMOSTRAS
Soro, plasma ou liquido céfalo raquidiano (LCRY), livre de
hemdlise, lipemia e contaminaggo. Em caso de
necessidade, as amostras podem ser conservadas no
méximo por 4 a 6 semanas no freezer & -20 °C.

PROCEDIMENTO
a. Teste Qualitativo
Objetivo: para triagem e eliminagéo dos soros ndo
reagentes.
1. Pipetar 504 do soro ou plasma nao inativados
ou liquido céfalo raquidiano (LCR) nas
cavidades da lamina de vidro.
2. Pipetar 20ul da suspensdo antigénica
homogeneizada nas mesmas cavidades das
amostras. No é necessario misturar esses
dois componentes.
Agitar a lamina durante 4 minutos a 180rpm.
Imediatamente apés 4 minutos, observar ao
microscopio.

o

ATENGAO: para evitar efeito de pro-zona sugerimos
que o teste qualitativo seja realizado com soro, plasma
ou liquido céfalo raquidiano (LCR) puro e diluido.

RESULTADOS DAS LEITURAS
Reagdo Negativa: Auséncia de agregados. Aspecto
homogéneo,

Reagao Fracamente Positiva: Presenga de pequenos
agregados dispersos.

Reagdo Positiva: Presenga de médios e grandes
agregados.

b.Teste Semi-Quantitativo
1. Fazer diluiggo de amostra em solugzo salina a
112, 1/4, 118, 1/16, 1/32,  mais se necessario.
2. Pipetar 50pl em cada cavidade da lamina de

vidro.
3. Pipetar 20pl da suspensdo antigénica
homogeneizada em cada diuigdo. Nao &
necessério misturar esses dois componentes.

4. Agitar a lamina durante 4 minutos a 180rpm.

5. Imediatamente apos 4 minutos, observar ao
microscopio.

TITULO DA AMOSTRA: Sera a ultima diluigéo
onde, ainda, se visualiza a presenca de agregados.

INTERPRETAGAO

Podem ocorrer reagdes falso-positivas com o VDRL em
condigdes como:  imunizages, infecgdes, gravidez,
maléria, doencas auto-munes (lupus  eritematoso
sistémico etc), doengas malignas etc. Se o VDRL for
positivo deve-se realizar um teste ~confirmatorio,
especifico para treponema

DESEMPENHO DO TESTE
O ImunoTest Sifiis apresentou sensibilidade e
especificidade ~ satisfatérias, em 103 amostras
verdadeiramente  positivas, o produto apresentou
floculagio de 1+ a 4+ Em 146 amostras
verdadeiramente negativas, o produto apresentou
auséncia de floculagzo.



PRECAUCDES E ADVERTENCIAS
Conservar os reagentes entre 2-8°C. Néo
Congelar.

2. A suspensdo antigénica do VDRL contém
timerosal como conservante que pode ser
téxica se ingerida.

3. Somente para diagnéstico in vitro. Nao usar
apés data de validade.

4. Descartar o material conforme as
regulamentagdes locais.

5. Seguir as boas préticas laboratoriais (BPLs)
na conservagdo, manuseio e descarte dos
materiais.

Nimero do catdlogo W O conteido é suficiente para (n) tstes

Produto diagndstico in vitro

SIMBOLOGIA

Nimero do lote

Limite de temperatura
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TERMO DE GARANTIA

A RenylLab garante a troca deste conjunto diagnéstico,
desde que o mesmo esteja dentro do prazo de validade e
seja comprovado por sua Assessoria Técnica que nao
houve falhas na execugdo, manuseio e conservagao
deste produto. A RenylLab e seus distribuidores ndo se
responsabilizam por falhas no desempenho do kit sob
essas condiges.

RenyLab Quimica e Farmacéutica Ltda
Rodovia BR 040 km 697 Caigaras
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