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VDRL PRONTO PARA USO

K045
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Método de triagem para detecgéo de reaginas da sifilis.
Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE AGCAO

Metodologia: Reagéo de floculagéo.

A combinagéo de lecitina, colesterol e cardiolipina pos-
sui semelhanga imunolégica com antigenos do Treponema
pallidum, consistindo em um antigeno n&o treponémico.
A interacdo das reaginas da amostra com este antigeno
produz floculagéo que pode ser detectada ao microsco-
pio optico.

REAGENTES

NUmero 1 - Antigeno para VDRL em suspenséo -
conservar entre 2 e 8°C. Ndo congelar. Homogeneizar
bem antes de usar. Contém: Cardiolipina 0,44 pmol/L,
lecitina 3,12 pmol/L e colesterol 23,2 umol/L em tampéo
fosfato 10 mmol/L pH 6,0.

APRESENTAGAO
Reagente Volume
Reagente N°1 ......... 6 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Lamina escavada, microscopio, agitador rotativo ajusta-
vel a 180 rpm, pipetas, rel6gio ou cronémetro. Encon-
tram-se no mercado especializado de artigos para Labo-
ratorios de Analises Clinicas.

CONDIQOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Atemperatura de armazenamento devera ser de 2a8°C. O
transporte, em temperaturas entre 15 e 30°C, ndo devera
exceder 72 (setenta e duas) horas.N&o congelar. Manter
ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

2 - O Antigeno (Reagente N° 1) e a amostra devem estar
a temperatura ambiente no momento do uso;

3 - N&o congelar o reagente;

4 - Nao utilizar plasma;

5 - O descarte do material utilizado devera ser feito obe-
decendo-se os critérios de biosseguranca de acordo
com alegislagéo vigente.

6 - O reagente ndo deve entrar em contato com materiais
de borracha.

AMOSTRAS

Soro ou liquido cefalorraquidiano (limpido e isento de frag-
mentos de coagulos). N&o utilizar soros hemolisados ou
lipémicos, pois podem produzir aglutinacéo inespecifica.
A amostra ¢ estavel por 05 dias entre 2 e 8 °C. N&o €é pre-
ciso inativar o soro. E recomendéavel jejum de 8 horas
antes da coleta de sangue.

DESCRIGAO DO PROCESSO
O Reagente N° 1 é pronto para o uso. Agita-lo antes da
execucdo do teste.

TECNICA
Em uma placa escavada pipetar:

AMOStra ........cccceeveee 50 pL
Reagente N°1 .......... 20 pL

Agitar manualmente com movimentos circulares ou em
um agitador por 4 minutos a 180 rpm. Em seguida, exa-
minar no microscopio no aumento 100 X.

Além do teste sem dilui¢cédo é recomendado um teste com
uma dilui¢do de 1:8 com NaCl 0,85% (para todos os tes-
tes), a fim de evitar o efeito prozona. Vide Limitagdes do
Processo.

PROVA SEMI QUANTITATIVA

Cavidade N° 1 2 3 4 5 6
Diluicéo 12 14 18 116 132 164

Pipetar em cada cavidade da lamina escavada 50 uL de
NaCl 0,85%. Na cavidade N° 1, pipetar 50 uL da amostra
a ser titulada, homogeneizar. Transferir 50 uL da cavida-
de N° 1 para a N° 2 e assim sucessivamente até a dilui-
¢8o desejada. Desprezar 0s 50 uL em excesso da Ultima
cavidade.

Em seguida adicionar a cada cavidade, 20 uL do
Reagente N° 1. Agitar manualmente com movimentos
circulares ou em um agitador rotativo por 5 minutos a
180 rpm. Examinar ao microscopio no aumento 100 X, logo
apos a agitagado. O titulo corresponde a maior diluicdo da
amostra em que ocorreu a floculagéo.

TESTE COM LiQUIDO CEFALORRAQUIDIANO

1 - Diluir 1:2 o Reagente N° 1 com NacCl 0,85%; deixar
em repouso por 4 minutos.

2 - Proceder da mesma forma descrita para o soro, usan-
do o liquido cefalorraquidiano centrifugado. N&o é ne-
cessario inativar.



RESULTADOS

Positivo - Reativo: ocorre floculagdo com formacéo de
grumos de tamanhos variaveis. Suspenséo de aspecto
heterogéneo. Neste caso, proceder a diluicdo da amos-
tra e realizar a prova semi-quantitativa.

Negativo - Ndo Reativo: auséncia de floculagdo, sus-
penséo de aspecto homogéneo.

LIMITAGCOES DO PROCESSO

Estima-se que 1 a 2% dos pacientes com sifilis secundaria
apresentam VDRL negativo ou fracamente positivo quando
se utiliza o soro ndo diluido. A positivagdo do exame so-
mente ocorrera nas diluicdes maiores - efeito prozona. Re-
comenda-se portanto, testar todas as amostras sem diluir e
diluidas 1:8 com NaCl 0,85%.

Pode ocorrer resultado falso-positivo em certas patologias
como : tuberculose, mononucleose infecciosa, hanseniase,
hepatite, doengas do colageno (lUpus eritematoso, artrite
reumatoéide), doencgas auto imunes, malaria, cancer.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Sensibilidade: Em 163 amostras verdadeiramente positi-
vas, ndo foi encontrado nenhum resultado falso negativo.
Especificidade: Em 80 amostras verdadeiramente negati-
vas foi encontrado 1 resultado falso positivo.

ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

O método é indicado para teste de triagem. O diagnostico
final n&o deve ser baseado somente no resultado laboratorial.
Deve-se correlacionar o resultado com os sinais e sintomas
clinicos do paciente.

Pacientes com infecgéo sifilica tratada podem apresentar
resultados positivos em titulos baixos (cicatriz sorolégica).
O VDRL pode ser utilizado para acompanhar a terapéutica,
pela rapida resposta representada pela queda de titulos, pela
negativacdo e modificagdes mais lentas ou mesmo
inexistentes para os testes treponémicos.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser prética rotineira do Laboratério Clinico o uso de
controles positivo e negativo para assegurar um desempe-
nho adequado do método.

NUMERO DE TESTES
300 Testes
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos o0s
reagentes Bioclin sao testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegura-
da até a data de validade mencionada na embalagem de
apresentacdo, desde que armazenados e transportados nas
condi¢cBes adequadas.
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