LORNE LABORATORIES LTD.
GRA-BRETANHA

KIT DE SEROLOGIA PARA §iFILIS
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

VDRL Stabilised Reagent Kit: para serodiagnostico de sifilis.

RESUMO

A sifilis € uma doenga venérea causada pelo microrganismo do tipo
espiroqueta Treponema pallidum. Nao é possivel cultivar este
organismo em meio artificial e, por isso, o diagndstico de sifilis
depende da correlagdo de dados clinicos com o anticorpo
especifico demonstrado por testes serolégicos. Existem duas
técnicas diferentes para a detegdo de sifilis. Testes TPHA, que
detetam anticorpos contra a Treponema pallidum, e testes
serolégicos ndo treponémicos, que detetam uma substancia
semelhante a um anticorpo, denominada reagina, em pessoas
infetadas.

UTILIZACAO PRETENDIDA

O reagente é um reagente de teste destinado a ser utilizado para
determinar qualitativamente e semiquantitivamente a presenca ou
auséncia de reaginas (anticorpos contra a sifilis) no soro ou plasma
de doentes, quando testado em conformidade com as técnicas
recomendadas nestas Instru¢ées de utiliza¢&o.

PRINCIPIO

Quando utilizado com as técnicas recomendadas, o reagente
agrega-se na presenca de reaginas. A ndo ocorréncia de
aglutinacdo (ndo agregacdo) indica, geralmente, a auséncia de
reaginas (consulte Limitacdes).

DESCRICAO DO KIT

O Lorne VDRL Stabilised Reagent Kit € um teste ndo treponémico
para o serodiagnéstico de sffilis. O kit é constituido por um antigénio
VDRL estabilizado, um controlo positivo e um controlo negativo. O
antigénio VDRL estabilizado consiste numa solugdo etandlica
contendo colesterol (0,9%), cardiolipina de coragdo de bovino
(0,03%) e lecitina (0,21%). Os reagentes ndo contém nem
consistem em substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas
para a reproducdo (CMR), substancias passiveis de causarem a
desregulac@o do sistema enddcrino nem substéncias passiveis de
causarem sensibilizagdo ou uma reacéo alérgica no utilizador. Para
obter informagbes sobre o nimero de referéncia do lote e o prazo
de validade, consulte os rétulos dos frascos.

CONSERVACAO

Nao congele. ApOs rececdo, os frascos de reagente devem ser
armazenados a 2-8 °C. A conservagao prolongada a temperaturas
fora deste intervalo pode resultar em perda acelerada de reatividade
do reagente.

AMOSTRAS

Soro, plasma ou liquido cefalorraquidiano fresco. As amostras
mantém-se estaveis durante 7 dias a 2-8 °C ou durante trés meses
a—20 °C.

As amostras que apresentem fibrina devem ser centrifugadas antes
da utilizagdo. N&o utilize amostras altamente hemolisadas ou
lipémicas. As amostras devem ser colhidas com ou sem
anticoagulante, utilizando uma técnica de flebotomia assética. Se o
teste for adiado, as amostras podem ser armazenadas a 2-8 °C
durante 7 dias, ou por um periodo maximo de trés meses a uma
temperatura igual ou inferior a —20 °C. As amostras tém de estar
isentas de contaminag&o bacteriana e hemdlise.

PRECAUCOES

1. O kit destina-se apenas a utilizagdo em diagndstico in vitro.

2. Nao utilize o kit ap6s o prazo de validade (consulte os rétulos
dos frascos e da caixa).

3. Ao manusear reagentes deve utilizar-se vestuario de protegao,
como luvas descartaveis e uma bata de laboratoério.

4. Os reagentes contidos neste kit foram processados para
reduzir a carga biolégica, mas ndo sao fornecidos estéreis.
Quando um frasco é aberto, o conteldo do mesmo devera
manter-se viavel até ao fim do prazo de validade.
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5. Nenhum teste conhecido pode garantir que os produtos de
origem humana ou animal estéo isentos de agentes infeciosos.
Deve ter-se cuidado na utilizacéo e eliminagcdo de cada frasco
e respetivo contetdo.

6. Controlo +: H319 — Provoca irritagdo ocular grave. Siga as
adverténcias de precaucgao apresentadas na FDS.

ELIMINAGAO DE REAGENTES DO KIT E CONTROLO DE
DERRAMES

Para obter informagdes sobre a eliminagdo de reagentes do kit e a
descontaminagdo de um local afetado por um derrame, consulte a
Ficha de Dados de Seguranga, disponivel mediante pedido.

CONTROLOS E RECOMENDAGOES

1. Recomenda-se que seja testado um controlo positivo e um
controlo negativo em paralelo com cada lote de testes. Os
testes devem ser considerados invalidos se os controlos ndo
apresentarem os resultados esperados.

2. Todos os reagentes tém de atingir uma temperatura de 18—
25 °C antes da utilizacéo.

3. Agite bem os reagentes antes da utilizagdo, de modo a
assegurar homogeneidade.

4. Nao troque entre si componentes de diferentes kits.

5. A utilizag&o do kit e a interpretagéo dos resultados devem ser
realizadas por profissionais qualificados e com a devida
formagéo, de acordo com os requisitos em vigor no pais onde
o kit é utilizado.

6. O utilizador tem de determinar a adequabilidade do kit para
utilizacdo com outras técnicas.

COMPONENTES DO KIT FORNECIDOS

1) Antigénio VDRL estabilizado (tampa branca, 5 ml); solugéo
contendo cardiolipina 0,3 g/l, lecitina 2,1 g/l e colesterol 9 g/l
em tampao fosfato 1,5 mmol/l, pH de 7,0, conservante.

2) Controlo + (tampa vermelha, 1 ml); soro artificial com titulo de
reagina =1/8.

3) Controlo — (tampa azul, 1 ml); soro animal, conservante.

MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

a) Laminas de vidro.

b) Pipeta ajustavel.

c) Rotor mecanico com velocidade ajustavel de cerca de
180 rpm.

d) Microscépio de luz (objetiva com lente 10 x)

TECNICA QUALITATIVA RECOMENDADA

1. Coloque em circulos separados da lamina de vidro: 50 pl de
soro do doente nédo diluido, 50 pl de controlo positivo e 50 pl
de controlo negativo.

2. Misture suavemente o antigénio VDRL estabilizado e adicione
20 pl do reagente VDRL a cada amostra.

3. Misture o reagente e as gotas da amostra com um agitador e
espalhe sobre toda a area de cada circulo de teste.

4. Utilizando um rotor mecénico ajustado para 180 rpm, rode
suavemente a lamina durante quatro (4) minutos.

5. Ao fim de 4 minutos e utilizando um microscépio de luz,
examine cada circulo de teste para verificar se apresenta
aglutinagéo e registe os resultados.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS QUALITATIVOS

1) Positivo: a aglutinagdo visivel utilizando microscopio de luz
constitui um resultado positivo e dentro das limitagdes aceites
do procedimento de teste, indicando a presenca de reaginas
associadas a sifilis.

2) Negativo: a ndo ocorréncia de aglutinagdo visivel utilizando
microscépio de luz constitui um resultado negativo e dentro
das limitacdes aceites do procedimento de teste, indicando a
auséncia de reaginas associadas a sifilis.
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TECNICA SEMIQUANTITATIVA RECOMENDADA

1. Crie diluicdes duplas da amostra em solugdo salina na
concentragdo de 9 g/l, até um réacio de 1/16, conforme indicado

a seguir:
Diluicéo Soro Solugéo
salina a9 g/l
1/2 100 pl de soro néo 100 pl
diluido
1/4 100 pl de soro néo 300 pl
diluido
1/8 100 pl de soro nédo 700 pl
diluido
1/16 100 pl de soro nédo 1500 pl
diluido

2. Teste cada diluicdo da amostra de soro exatamente da mesma
forma que a utilizada na técnica qualitativa indicada acima.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS SEMIQUANTITATIVOS

1. O titulo é expresso como o inverso da diluicdo mais elevada
que apresenta aglutinagdo microscopica: p. ex., se esta
ocorrer na diluicdo de 1/8, o titulo é 8.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1. Reativo: aglomerados médios a grandes constituem um
resultado do teste positivo e dentro das limitacdes aceites do
procedimento de teste, indicando a presencga de reaginas.

2. Fracamente reativo: particulas finas dispersas com
aglomerados pequenos constituem um resultado do teste
fracamente positivo e dentro das limitagdes aceites do
procedimento de teste, indicando a presenga de reaginas.

3. Negativo: particulas finas dispersas sem presenca de
aglomerados constituem um resultado negativo e dentro das
limitacbes aceites do procedimento de teste, indicando a
auséncia de reaginas.

ESTABILIDADE DAS REAGCOES

Os testes em lamina devem ser interpretados imediatamente apds o
periodo de rotagcdo de 4 minutos, de modo a evitar a possibilidade
de um resultado negativo ser incorretamente interpretado como
positivo devido a secagem do reagente.

LIMITACOES

1. O teste VDRL néo é especifico para sifilis. Todas as amostras
reativas devem ser testadas novamente com métodos
treponémicos, como o TPHA e o FTA-Abs, para confirmar os
resultados.

2. Por si s, um resultado do teste ndo reativo ndo exclui um
diagnostico de sifilis.

3. Foram reportados resultados positivos falsos em doengas
como a mononucleose infecciosa, a pneumonia viral e a
toxoplasmose, bem como na gravidez e em doengas
autoimunes.

4. A hemoglobina (=10 g/l), a bilirrubina (<20 mg/dl), a lipemia
(210 g/l) e os fatores reumatoides (<300 Ul/ml) ndo interferem.
Outras substancias podem interferir".

5. Também podem ocorrer resultados positivos falsos ou
negativos falsos devido a:

. Contaminacao dos materiais de teste

e A conservagdo incorreta dos materiais de teste ou
omissédo de reagentes

e  Desvio das técnicas recomendadas

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

1. O kit foi caracterizado pelos procedimentos mencionados nas
Técnicas recomendadas.

2. Antes da libertagéo, cada lote do Kit Lorne VDRL é testado
pelas técnicas recomendadas, de modo a garantir a
reatividade adequada.

3. A sensibilidade do reagente é calibrada comparativamente
com o 1.° Padrdo Internacional da OMS para Plasma Sifilitico
Humano (namero de referéncia NIBSC: 05/132).

4. Efeito prozona: nédo foi detetado nenhum efeito prozona até
titulos de 1/128.

5. Sensibilidade de diagnéstico: 100%.

6. Especificidade de diagndstico: 100%.
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ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

1. O utilizador é responséavel pelo desempenho do kit quando
utilizado em qualquer outro método que ndo os mencionados
pelo fabricante nas Técnicas recomendadas.

2. Eventuais desvios devem ser validados antes da utilizagao de
procedimentos laboratoriais estabelecidos.
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APRESENTACOES DISPONIVEIS DO KIT

Apresentacgéo do kit Namero de
catélogo
250 testes 046511A
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