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V.D.R.L. test

Suspension antigénica estabilizada para realizar la
prueba VDRL modificada (USR) de deteccion de sifilis

SIGNIFICACION CLINICA

La sifilis es una enfermedad venérea causada por el Tre-
ponema pallidum, que invade las mucosas intactas o la piel
en areas de abrasiones. El contacto sexual es la forma mas
comun de transmision.

La deteccion y tratamiento de la enfermedad en sus estadios
tempranos es fundamental a fin de evitar complicaciones gra-
ves como sifilis cardiovascular, neurosifilis y sifilis congénita.
El diagnostico de esta enfermedad sufre la carencia de
un método para cultivar el microorganismo en medios de
laboratorio y la dificultad para detectarlo en estadios de la
enfermedad en los que no se observan lesiones epidérmicas.
Sin embargo, desde el comienzo de la infeccion aparecen
en el suero del individuo infectado ciertas sustancias de-
nominadas "reaginas", que reaccionan con antigenos de
cardiolipina, lecitina y colesterol. Estas reaginas junto a
los signos clinicos son por lo tanto los procedimientos mas
rapidos y Utiles disponibles para diagndstico de sifilis.

FUNDAMENTOS DEL METODO

Las "reaginas”, presentes en individuos infectados por T. pa-
llidum se detectan en suero por la reaccion con un antigeno
cardiolipinico purificado y estabilizado. Si la muestra contiene
reagina, ésta se unira al antigeno produciendo una floculacién
visible en microscopio. Las reacciones inespecificas se evitan
con el empleo de antigeno altamente purificado y el agregado
de cloruro de colina caracteristica de la técnica USR (Unheated
Serum Reagin) en la que no es necesario inactivar la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: suspension acuosa de antigeno de cardioli-
pina y lecitina purificados, en buffer fosfatos con cloruro de
colina y EDTA de acuerdo a las indicaciones de la O.M.S.

REACTIVOS NO PROVISTOS

- Solucion fisiolégica (para la prueba semicuantitativa).

- Solucién de cloruro de sodio 10 g/dl (para la técnica en
liquido cefalorraquideo).

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Reactivo A: estable en refrigerador (2-10°C) hasta la fecha
de vencimiento indicada en la caja. No congelar.

INSTRUCCIONES PARA SU USO
Reactivo A: listo para usar. Agitar antes de realizar la prueba.

PRECAUCIONES
El Reactivo A es para uso diagnoéstico "in vitro".

Todas las muestras de pacientes deben manipularse como
si fueran capaces de transmitir infeccion.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de quimica clinica.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

MATERIAL REQUERIDO
1- Provisto
- 1 gotero

2- No Provisto

- Agitador rotativo ajustable a 180 rpm.

- Placa de vidrio transparente con sectores de 14 mm de diametro.
- Micropipetas para medir los volumenes indicados.

- Microscopio

MUESTRA

Suero o liquido cefalorraquideo (LCR)

a) Recoleccion: obtener de la manera usual. No inactivar.
b) Aditivos: no se requieren.

c) Sustancias interferentes conocidas: hemdlisis o hiper-
lipemia pueden ocasionar resultados erroneos.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: en
caso de no procesarse de inmediato los sueros pueden
conservarse hasta una semana en refrigerador (2-10°C).

PROCEDIMIENTO
Tanto los reactivos como la muestra deben estar a tem-
peratura ambiente antes de realizar la prueba.

|I- PRUEBA CUALITATIVA EN SUERO
En cada uno de los sectores delimitados da placa colocar:

Amostra 50 ul

Con gotero provisto colocar:

Reactivo A 1 gota

Agitar horizontalmente la placa a 180 rpm durante 4
minutos. Observar inmediatamente en microscopio con
poco aumento (60 a 100 X).
II- PRUEBA SEMICUANTITATIVA EN SUERO
Preparar diluciones de la muestra 1:2, 1:4, 1:8, 1:16 y
1:32 con solucioén fisiolégica y realizar para cada dilucion
la prueba como se describe en |.

Ill- PRUEBA CUALITATIVA PARA LCR
Diluir el Reactivo A 1:2 con solucion de cloruro de sodio

10 g/dl. Emplear dentro de las 2 horas de preparacion.
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En cada sector delimitado de la placa colocar:
Muestra 50 ul
Con aguja calibre 6 agregar:

Reactivo A diluido 1 gota (10 ul)

Mezclar bien y agitar horizontalmente la placa durante
8 minutos a 180 rpm. Leer los resultados en micros-
copio con poco aumento (60 a 100 X).

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Reactivo: presencia de floculacion.

No reactivo: ausencia completa de floculacion.

Prueba semicuantitativa: el titulo estara dado por la in-
versa de la ultima dilucion que se observe reactiva. Leer
atentamente las LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Para controlar la calidad del sistema procesar un Control
Positivo (suero seguramente reactivo) y un Control Negativo
(suero seguramente no reactivo) utilizandolos de la misma
forma que las muestras.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.
Resultados falsamente positivos pueden ser observados en indivi-
duos con cuadros patolégicos diversos como hepatitis, influenza,
brucelosis, lepra, malaria, asma, tuberculosis, cancer, diabetes y
enfermedades autoinmunes. Estos casos no son muy comunes
y generalmente presentan reacciones con titulos bajos y una
historia clinica que no coincide con las caracteristicas de sifilis.
Es imprescindible por estos motivos ante toda prueba cuali-
tativa reactiva realizar la prueba semicuantitativa.
Resultados falsamente negativos pueden observarse cuan-
do se presenta el fenébmeno de prozona. Por este motivo
se recomienda repetir la prueba en suero diluido 1:5 con
solucion fisiolégica para verificar el resultado. Si en estas
condiciones se observa floculacion la muestra es reactiva.
A pesar de las ventajas de este método, sus resultados al
igual que los de cualquier prueba seroldgica, sélo constituyen
un dato auxiliar de diagnéstico que debe corroborarse con
la historia clinica del paciente.

PERFORMANCE

Sobre 2140 muestras de un servicio hospitalario, ensayadas
usando V.D.R.L. test e inmunofluorescencia como método
de referencia, se observé una concordancia superior al 96%.

PRESENTACION
Equipo para 250 determinaciones (Cod 1853151).

BIBLIOGRAFIA

- Zinsser Microbiologia, Joklik W., Willett H. y Amos D., 17°
edicion Editorial Médica Panamericana, 1983.

- Manual of Tests for Syphilis, cap. 8 - American Public Health
Association, Washington, D.C 20005, 1990.

- Podesta, D.; Svetaz. M.J.; Ricomi, R.; Capriotti, G.; Rojkin,
L.; Lorenzo, L.; "Evaluacién de tres reactivos para deteccion
de sifilis" - VIIl Congreso Argentino de Bioquimica, 54° Triduo
Bioquimico Cientifico Anual 1990 - Revista A.B.A. 54/3, 1990.

SIMBOLOS
Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de
reactivos para diagnoéstico de Wiener lab.

Este producto cumple con los requerimientos previstos
por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios
para el diagnostico "in vitro"

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Uso diagnéstico "in vitro"

Contenido suficiente para <n> ensayos

Fecha de caducidad

Limite de temperatura (conservar a)

No congelar

Riesgo bioldgico

Volumen después de la reconstitucion

j |& -1 ap

Contenido

Numero de lote
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3

Elaborado por:
Nocivo

Corrosivo / Caustico
Irritante

Consultar instrucciones de uso

Calibrador

Control
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Control Positivo

]

Control Negativo

Numero de catalogo
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C€

V.D.R.L. test

Suspensao antigénica estabilizada para realizar a prova
VDRL modificada (USR) de detecgao de sifilis
Somente para uso diagnoéstico "in vitro"

SIGNIFICADO CLINICO

A sifilis € uma doenga venérea causada pelo Treponema
pallidum, que possui a capacidade de invadir as mucosas
intatas ou a pele em areas de abrasdo. O contato sexual é
a forma mais comum de transmissao.

Adeteccao e tratamento da doenca em seus estagios iniciais
séo fundamentais a fim de evitar complicagbes graves como
a sifilis cardiovascular, a neurosifilis e a sifilis congénita.

O diagnostico desta doencga sofre a caréncia de um método
para cultivar o microrganismo em meios de laboratdrio e a
dificuldade para detecta-lo nos estagios da doenga onde
ndo se observam lesdes epidérmicas.

Apesar disso, desde o inicio da infecgéo aparecem no soro
do individuo infectado certas substancias denominadas "rea-
ginas" que reagem com antigenos de cardiolipina, lecitina e
colesterol. Estas reaginas juntamente com os sinais clinicos
s&o os procedimentos mais rapidos e Uteis disponiveis para
o diagndstico da sifilis.

FUNDAMENTOS DO METODO

As "reaginas" que se encontram presentes em individuos
infectados por T. pallidum, sdo detectados no soro pela
reagdo com um antigeno cardiolipinico purificado e esta-
bilizado. Se a amostra contém reagina esta se unira ao
antigeno produzindo uma floculago visivel ao microscopio.
As reagdes inespecificas sao evitadas com o emprego de
antigeno altamente purificado e a adi¢éo de cloreto de colina,
caracteristica da técnica USR (Unheated Serum Reagin), na
qual ndo é necessario inativar a amostra.

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: suspensdo aquosa de antigeno de cardioli-
pina e lecitina purificados, em Tampéo fosfatos com cloreto
de colina e EDTA, de acordo com as indicagdes da O.M.S.

REAGENTES NAO FORNECIDOS

- Solugéo fisioldgica (para realizar a prova semiquantitativa).

- Solugéo de cloreto de sddio 10 g/dl (para realizar a prova
em liquido cefalorraquidiano).

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Reagente A: estavel sob refrigeragéo (2-10°C) até a data de
vencimento indicada na embalagem. N&o congelar.

INSTRUGOES DE USO
Reagente A: pronto para uso. Agitar antes da execugéo
da prova.

Durante o manuseio, o reagente esta sujeito a contamina-
¢des de natureza quimica e microbiana que podem provocar
reducéo de estabilidade.

PRECAUGOES

O Reagente A é para uso diagnéstico "in vitro".

Os cuidados habituais de seguranga no laboratério de
analises clinicas devem ser aplicados na manipulagéo dos
reagentes e amostras de pacientes. Todas as amostras de
pacientes devem ser manipuladas como se tratando de
material infectante.

Sugere-se utilizar técnicas adequadas no manuseio de
reagentes, a fim de evitar contaminagdo microbiana. A
utilizagéo de ponteiras contaminadas pode comprometer o
desempenho do teste e a estabilidade do reagente de VDRL.
O reagente deve ser imediatamente fechado e colocado sob
refrigeragéo (2-10°C), apds sua utilizagao.

O reagente deve estar a temperatura ambiente (20-25°C)
para a realizagéo do teste e deve ser homogeneizado em
movimentos circulares ou por inversao.

A placa utilizada no teste deve ser lavada com agua deioni-
zada e secada a temperatura ambiente.

Modificagbes nos volumes recomendados e a introdugéo de
ponteiras contaminadas podem comprometer o desempenho
do teste e a estabilidade do reagente.

Todos os reagentes e as amostras devem ser descartados
conforme a regulagao local vigente (municipal, estadual ou
federal) de protecdo ambiental.

MATERIAL NECESSARIO
1- Fornecido
- 1 conta-gota

2- Nao Fornecido

- Agitador rotatorio, ajustavel a 180 r.p.m.

- Placa de vidro transparente com setores de aproximada-
mente 14 mm de didmetro cada um.

- Micropipetas capazes de medir os volumes indicados.

- Microscopio

AMOSTRAS

Soro ou liquido cefalorraquidiano (LCR)

a) Coleta: deve ser criado um procedimento operacional
padrdo (POP) que estabeleca procedimentos adequados
para a colheita, preparagéo e armazenamento da amostra.
A amostra ndo deve ser inativada.

b) Aditivos: ndo sdo necessarios.

c) Substéancias interferentes conhecidas: hemdlise ou
hiperlipemia, podem ocasionar resultados erréneos.
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d) Estabilidade e instrugdes de armazenamento: os soros
nao processados imediatamente podem ser conservados até
uma semana sob refrigeragéo (2-10°C).

PROCEDIMENTO
Tanto os reagentes como as amostras devem estar a
temperatura ambiente antes da realizagao da prova.

|- PROVA QUALITATIVA EM SORO
Em cada um dos setores delimitados da placa
colocar:

Amostra 50 ul

Com o conta-gota fornecido colocar:

Reagente A 1 gota

Agitar horizontalmente a placa a 180 r.p.m. durante 4
minutos. Observar imediatamente no microscépio com
pouco aumento (60 a 100 X).

II- PROVA SEMIQUANTITATIVA EM SORO
Preparar diluicdes da amostra 1:2, 1:4,1:8, 1:16 € 1:32,
com solugao fisiolégica e realizar para cada diluigéo a
prova como se descreve no item |.

Ill- PROVA QUALITATIVA PARA LCR
Diluir o Reagente A 1:2 com solugéo de cloreto de s6dio
10 g/dI. Utilizar durante as 2 horas posteriores a sua
preparacéo. Em cada setor delimitado da placa colocar:

Amostra 50 ul

Com agulha calibre 6 adicionar:

Antigeno diluido 1 gota (10 ul)

Misturar bem e agitar a placa em forma horizontal
durante 8 minutos a 180 rpm. Ler os resultados em
microscopio com pouco aumento (60 a 100 X).

IV- PROVA SEMIQUANTITATIVA PARALCR
Preparar diluicbes da amostra 1:2, 1:4, 1:8, 1:16 e
1:32 com solugéo salina e realizar para cada diluicdo
a prova como se descreve em lIl.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Reativo: presenca de floculagéo.

Nao reativo: auséncia completa de floculagéo.

Prova semiquantitativa: o titulo € dado pelo inverso da
ultima diluicdo que observada reativa. Ler atentamente
LIMITACOES DO PROCEDIMENTO.

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE

Para controlar a qualidade do sistema processar um Controle
Positivo (soro seguramente reativo) e um Controle Negativo
(soro seguramente nao reativo) utilizando-os da mesma
forma que as amostras.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO
Ver Substancias Interferentes conhecidas em AMOSTRA.

Resultados falsamente positivos podem ser observados
em individuos com quadros patolégicos diversos como:
hepatite, gripe, brucelose, lepra, malaria, asma, tuberculose,
cancer, diabetes e doengas autoimunes. Estes casos nao
s80 muitos comuns e geralmente apresentam reagdes com
titulos baixos e um histérico clinico que ndo coincide com
as caracteristicas da sifilis.

Por isso é imprescindivel que frente a toda prova qualitativa
reativa seja realizada a prova semiquantitativa.
Resultados falsamente negativos podem ser observados
quando se apresenta o fendmeno da prozona. Por este
motivo é recomendavel repetir a prova com soro diluido 1:5
em solugéo fisiolégica, para conferir o resultado. Se nessa
condicao for observada floculagéo, a amostra é reativa.
Apesar das vantagens desse método, seus resultados,
como qualquer prova sorologica somente constitui um dado
auxiliar no diagndstico e deve ser comparado com o histérico
clinico do paciente.

DESEMPENHO

a) Precisdo: foram realizadas 20 replicatas sucessivas e
em dois lotes distintos, utilizando a técnica manual indicada
nas instrugbes de uso. Foram processadas uma amostra
negativa e duas positivas, uma delas em diluicdo no limite
de reatividade.

Os resultados obtidos, reativos e ndo reativos, mostraram
uma perfeita concordancia com os resultados esperados.

b) Sensibilidade analitica: foram ensaiadas diluigbes se-
riadas (1:2, 1:4, 1:8 e 1:16) de um soro controle positivo do
CDC (Centers for Diseases Control) em trés lotes distintos
de V.D.R.L. test. Os resultados obtidos foram os mesmos
para ambos os reagentes (V.D.R.L. test e USR Antigen CDC).

c) Sensibilidade clinica em painéis de amostras reativas
de sifilis: em um estudo realizado em 2 painéis internos com
trés lotes distintos de V.D.R.L. test, utilizando 48 amostras
positivas, todas as amostras reativas foram detectadas.

d) Correlagao:

Foram ensaiadas 150 amostras com V.D.R.L. test (Wiener
lab.) e foram comparadas com outro método comercial.
Os seguintes resultados foram obtidos:

Método comparativo
V.D.R.L. test Positivo Negativo Total
Positivo 4 0 4
Negativo 1 145 146
Total 5 145 150

Correlagédo das duas técnicas: 99,33%

A amostra discordante é negativa pelo Antigeno USR do
CDC. Portanto, € uma amostra falso positiva de RPR.
Ao eliminarmos esta amostra, € obtida para V.D.R.L. test
uma sensibilidade e uma especificidade de 100% nesta
populagao.
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Populagao total comparando VDRL test e IFI (como
referéncia):

Nivel de confianga: 95,0%

Método comparativo (IFl)

V.D.R.L. test Doentes Sadios Total
Positivo 25 1 26
Negativo 1 2113 2114
Total 26 2114 2140

Valor Int_ervalo de

Confianca (95%)

Sensibilidade (%) 96,15 86,84 - 100,00
Especificidade (%) 99,95 99,84 - 100,00
indice de validade (%) 99,91 99,75 - 100,00
Valor preditivo positivo (%) | 96,15 86,84 - 00,00
Valor preditivo negativo (%) | 99,95 99,84 - 100,00
Prevaléncia(%) 1,21 0,73-1,70

Concordancia entre dois observadores com duas ou
mais categorias:

Nivel de confianga: 95,0%
Numero de categorias: 2

Concordancia observada: 0,9991
Concordancia esperada: 0,9760

Kappa EE
0,9611 0,0275

IC (95,0%)
0,9072 - 1,0000

Kappa minimo: -0,0005
Kappa maximo: 0,9981

Depois de realizar 2140 amostras de um hospital, foram
ensaiadas utilizando V.D.R.L. test e imunofluorescéncia
como método de referéncia, se observou uma concordancia
acima de 96%.

APRESENTAGAO
Kit para 250 determinacdes (Cod. 1853151).

REFERENCIA

- Zinsser Microbiologia, Joklik W., Willett H. e Amos D., 17°
edicao, Editorial Médica Panamericana, 1983.

- Manual of Tests for Syphilis, cap. 8, American Public Health
Association, Washigton, D.C. 20005, 1990.

- Podesta, D.; Svetaz, M.J.; Ricomi, R.; Capriotti, G.; Rojkin,
L.; Lorenzo, L.; "Evaluacion de tres reactivos para deteccion
de sifilis" - VIII Congreso Argentino de Bioquimica, 54°
Triduo Biogquimico Cientifico Anual 1990 - Revista A.B.A.
54/3, 1990.

SiMBOLOS
Os seguintes simbolos sao utilizados nos kits de reagentes
para diagnéstico da Wiener lab.

98/79 CE para dispositivos médicos de diagnéstico "in
vitro"

C € Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Uso médico-diagndstico "in vitro"

Conteudo suficiente para <n> testes

Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)

Nao congelar

Risco biolégico

Volume ap06s a reconstituigao

Conteudo

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante

Consultar as instrugdes de uso

Calibrador

Controle

Controle Positivo

Controle Negativo

ﬂEEEE%@@@LEEv@M{wm@

Numero de catalogo

867004324 /00 p. 5/9



C€

V.D.R.L. test

Stabilized antigenic suspension to perform VDRL
modified test (USR) for syphilis’ detection

SUMMARY

Syphilis is a venereal disease caused by Treponema pal-
lidum, which invades intact mucous membranes or dam-
aged skin areas. Sexual contact is the most common way
of transmitting this disease.

Microorganisms multiply and spread quickly after invasion.
lliness' detection and treatment in early stages, are essential
to avoid severe complications as neurosyphilis, cardiovascu-
lar syphilis and congenital syphilis. Disease's diagnosis has
always been confronted with the difficulty to detect the etiologi-
cal agent when skin lesions are not yet observed, as well as
with the lack of culture methods for microorganisms' isolation.
However, certain substances called “reagins” appear in the
serum of an infected individual from the disease's onset and
they react with cardiolipin/lecithin/cholesterol antigen. These
reactions, together with clinical signs, are thus the quickest
and more useful procedure available for syphilis diagnosis.

PRINCIPLE

Reagins present in individuals infected with T. pallidum
are detected in serum by their reaction with a purified and
stabilized cardiolipin antigen. If the sample contains reagins,
they will bind to the antigen yielding a flocculation visible
by microscope. Non-specific reactions are avoided using a
highly purified antigen and adding choline chloride, which is
distinctive of the USR (Unheated Serum Reagin) technique
where inactivation of the sample is not necessary.

PROVIDED REAGENTS

A. Reagent A: aqueous suspension of purified cardiolipin
and lecithin antigen, in phosphate buffer with choline chloride
and EDTA, according to WHO's recommendations.

NON-PROVIDED REAGENTS

- Saline solution (required for semi-quantitative test).

- 10 g/dl sodium chloride (required for cerebrospinal fluid
technique).

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS
ReagentA: is stable at 2-10°C until the expiration date stated
on the box. Do not freeze.

INSTRUCTIONS FOR USE
Reagent A: ready to use. Mix well before use.

WARNINGS
Reagent A is for “in vitro” diagnostic use.
All samples from patients should be handled as capable of

transmitting infection.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

REQUIRED MATERIAL
1- Provided
-1 dropper

2- Non-Provided

- Rotating shaker adjustable at 180 rpm.

- Transparent glass slide with sections of approximately
14 mm each.

- Micropipettes for measuring the stated volumes.

- Microscope.

SAMPLE

Serum or cerebrospinal fluid

a) Collection: obtain in the usual way. Do not inactivate.
b) Additives: not required.

c) Known interfering substances: hemolysis or hyperlipe-
mia may cause erroneous results.

d) Stability and storage instructions: in case they are not pro-
cessed immediately, samples can be store for up to 1week at 2-10°C.

PROCEDURE
Bring reagents and sample atroom temperature before testing.

|- QUALITATIVE SLIDE TEST IN SERUM
In each section of a slide, place:

Sample 50 ul

With the provided dropper, add:

Reagent A 1 drop

Rotate slide horizontally at 180 rpm during 4 minutes.
Observe tests immediately after rotation, with a micro-
scope (60 to 100 x).

II- SEMI-QUANTITATIVE SLIDE TEST IN SERUM
Prepare sample dilutions of 1:2; 1:4; 1:8; 1:16 and 1:32
with saline solution and complete test for each dilution
as described in I).

IlI- QUALITATIVE TEST FOR CEREBROSPINAL FLUID
Dilute the Reagent A 1:2 with 10 g/dl sodium chloride
solution. Use within the 2 hours of preparation.

In each section of a slide, place:
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Sample 50 ul
With needle, caliber 6, add:
Diluted Reagent A 1 drop (10 ul)

Mix thoroughly and rotate slide horizontally at 180 rpm
during 8 minutes. Read tests immediately after rotation
in a microscope (60 to 100 x).

INTERPRETATION OF RESULTS

Reactive: flocculation presence.

Non-reactive: complete absence of flocculation.
Semi-quantitative test: titer will be given as the inverse of
the last dilution producing Reactive result. Read PROCE-
DURE LIMITATIONS carefully.

QUALITY CONTROL METHOD

In order to control system quality, process, as if it were
samples, a Positive Control (serum known to be reactive)
and a Negative Control (serum known to be non-reactive).

PROCEDURE LIMITATIONS

See Known Interfering Substances under SAMPLE.

Falsely positive results can be observed in individuals suffering
from hepatitis, influenza, brucellosis, leprosy, malaria, asthma,
tuberculosis, cancer, diabetes and autoimmune diseases.
These are not common cases and they generally show reac-
tions with low titer and a medical record not coincident with
syphilis symptoms.

For these reasons, it is absolutely necessary to perform a semi-
quantitative test when a reactive qualitative test appears. Falsely
negative results can be observed when a prozone phenomenon
appears. For this reason, it is recommended to repeat test on
serum diluted 1:5 with saline to verify results. If flocculation is
observed under these conditions, sample is reactive.

In spite of the advantages of this method, the results obtained
as well as those from any other serological methods must be
considered only as a diagnostic aid, which must be checked
against patient’s medical record.

PERFORMANCE

On 2,140 samples from a local hospital were assayed us-
ing V.D.R.L. test and immunofluorescence as a reference
method. The concordance observed was higher than 96%.

WIENER LAB. PROVIDES
Kit for 250 tests (Cat. 1853151).
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- Podestd, D.;Svetaz, M.J.; Ricomi, R.; Capriotti, G.; Rojkin,
L.; Lorenzo, L. - “Evaluacion de tres reactivos para detec-
cioén de sifilis” - VIl Congreso Argentino de Bioquimica, 54°
Triduo Bioquimico Cientifico Anual 1990 - Revista ABA - Vol.
54, N°3, 1990.

SYMBOLS
The following symbols are used in the packaging for Wiener
lab. diagnostic reagents kits.

This product fulfills the requirements of the European
Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Authorized representative in the European Community
Vo "In vitro" diagnostic medical device

Contains sufficient for <n> tests

Use by

Temperature limitation (store at)

Do not freeze

Biological risks

Volume after reconstitution

Contents

Batch code

e}

EEEE!@®®®L!EV@%FMQ

Manufactured by:

Harmful

Corrosive / Caustic

Irritant

Consult instructions for use
Calibr. Calibrator

Control

Positive Control

Negative Control

Catalog number

867004324700 p. 7/9



C

Nr kat. 1853151

V.D.R.L. test

Stabilizowana zawiesina antygenéw do wykonania
zmodyfikowanego testu VDRL do wykrywania kity

WSTEP

Kita jest chorobg weneryczng wywotang przez Treponema
pallidum, ktéry wnika przez nienaruszone btony sluzowe
lub uszkodzone obszary skéry. Choroba najczesciej jest
przenoszona drogg ptciowg. Wykrywanie i leczenie cho-
roby we wczesnych etapach jest niezbedne dla unikniecia
powaznych powiktan takich jak kita uktadu nerwowego,
sercowo-naczyniowegdo i kita wrodzona. Postawienie diag-
nozy tej choroby zawsze napotykato na trudnosci ze wzglgdu
na wykrywanie czynnika etiologicznego przy braku zmian
skornych w poczatkowych stadiach choroby. Dodatkowg
trudnos¢ przynosit brak mozliwosci izolacji kretka w hodowli.
Jakkolwiek juz na poczatku choroby, w surowicy krwi oséb
zakazonych, pojawiajg sie substancje zwane reaginami.
Reagujg one z antygenem kardiolipinowym/lecytyny/choles-
terolu i stanowig, wraz z obrazem klinicznym, najszybszg i
najbardziej uzyteczng metode w diagnostyce kity.

ZASADA DZIALANIA

Reaginy obecne u chorych zakazonych T. pallidum wykrywane
sg w surowicy krwi dzieki reakcji z oczyszczonym i stabili-
zowanym antygenem kardiolipinowym. Jezeli materiat badany
zawiera reaginy, zachodzi ich reakcja z antygenem i zachodzi
odczyn ktaczkowania widoczny pod mikroskopem. Dzigki
zastosowaniu wysoce oczyszczonego antygenu i dodaniu
chlorku choliny zapobiega sie niespecyficznym reakcjom co
jest wyrézniajgce dla metody USR (Unheated Serum Reagin)
a inaktywacja materiatu badanego nie jest konieczna.

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI

A. Odczynnik A: wodna zawiesina oczyszczonej kardiolipiny
i antygenu lecytyny w buforze fosforanowym z chlorkiem
choliny i EDTA, zgodnie z zaleceniami WHO.

NIEDOSTARCZANE ODCZYNNIKI

- Roztwor soalifizjologicznej (wymagany do metody patilosciowej).

- 10 g/dI roztworu chlorku sodu (wymagany do metody z
ptynem mézgowordzeniowym).

TRWALOSC | WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Odczynnik A: jest trwaty w lodéwce (2-10°C) do konca
daty waznosci umieszczonej na opakowaniu. Nie zamrazac.

INSTRUKCJA UZYCIA
Odczynnik A: gotowy do uzycia. Wstrzgsna¢ przed wyko-
naniem badania.

OSTRZEZENIA
Odczynnik A do uzycia diagnostyce “in vitro”.

Stosowac odczynniki zgodnie z procedurami dla laboratoriow
klinicznych.
Odczynniki i materiat badany odrzucac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

WYMAGANE MATERIALY | SPRZET
1- Dostarczane
- 1 kroplomierz.

2- Niedostarczane

- Rotator ustawiany na 180 obr./min.

- Przezroczysta plytka szklana z przedziatami po okoto 14 mm kazdy.
- Mikropipety do pomiaru okreslonych objetosci.

- Mikroskop.

MATERIAL BADANY

Surowica krwi lub ptyn mézgowo-rdzeniowy

a) Pobranie: pobra¢ w klasyczny sposéb. Nie inaktywowac.
b) Substancje dodatkowe: nie wymagane.

c) Znane interakcje: hemoliza lub hyperlipemia moga
powodowac btedne wyniki.

d) Trwatos¢ i instrukcja przechowywania: w przypadku
gdy analiza nie jest wykonywana natychmiast, probki mogg
by¢ trzymane w lodéwce do jednego tygodnia (2-10°C).

PROCEDURA
Przed rozpoczegciem badania zaréwno odczynniki jak i
materiat badany sprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

I- JAKOSCIOWA METODA PLYTKOWA DLA SUROWICY KRWI
W kazdym przedziale na ptytce umiescic:

Materiat badany 50 ul
Dostarczonym kroplomierzem dodac:
Odczynnik A 1 kropla

Rotowac szkietka poziomo 180 obr./min. w czasie 4 min.
Odczyta¢ wyniki natychmiast po czasie rotacji pod
mikroskopem (60 do 100 x).

II- POLILOSCIOWA METODA PLYTKOWA DLA SUROWICY KRWI
Przygotowac rozcienczenia probek 1:2; 1:4; 1:8; 1:16
i 1:32 solg fizjologiczng i wykonac test dla kazdego
rozcienczenia jak opisano w |.

- M!ETODA JAKOSCIOWA DLA PLYNU
MOZGOWORDZENIOWEGO
Rozcienczy¢ Odczynnik A 1:2 roztworem chlorku
sodu 10 g/dl. Zuzy¢ do 2 godzin od przygotowania. W
kazdym przedziale szkietka umiesci¢
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Materiat badany 50 ul
Igtg rozmiar 6 dodaé:

Rozcienczony Odczynnik A 1 kropla (10 ul)

Wymiesza¢ doktadnie i obraca¢ szkietka poziomo
180 obr./min. w trakcie 8 minut. Odczyta¢ wyniki pod
mikroskopem (60 do 100 x). natychmiast po rotacji.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Reagujgcy: obecnos$c¢ ktaczkowania.

Niereagujacy: catkowity brak ktaczkowania

Metoda pdétilosciowa: miano jest odwrotnoscig ostatniego
reagujgcego rozcienczenia. Przeczyta¢ uwaznie OGRANI-
CZENIA PROCEDURY.

METODA KONTROLI JAKOSCI

Celem kontroli jakosci uktadu nalezy przeprowadzi¢ réwnole-
gle procedure dla materiatu badanego oraz dodatniej (surowica
reagujaca) i uiemnej (surowica niereagujaca) proby kontrolnej.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Patrz Znane interakcje w rozdziale MATERIAL. BADANY.
Fatszywy dodatni wynik moze by¢ obserwowany u chorych
na zapalenie watroby, grype, bruceloze, trad, astme, malarie,
gruzlice, raka, cukrzyce i choroby autoimmunologiczne. Nie
sg to przypadki bardzo czeste i zwykle reakcja zachodzi z
niskim mianem a obraz kliniczny nie potwierdza objawow Kity.
Z tego powodu niezbedne jest wykonanie testu metodg
potilosciowg gdy metoda jakosciowa daje wyniki dodatni.
Fatszywie ujemne wyniki mogg byé obserwowane przy
zjawisku prozony. Z tej przyczyny, zaleca sie powtorzy¢
test z osoczem rozcienczonym 1:5 solg fizjologiczng w celu
weryfikacji wynikow. Jezeli w tych warunkach zachodzi
odczyn ktaczkowania, prébka jest reagujaca.

Pomimo zalet tego testu kazdy wynik badania serologicznego
nalezy uwaza¢ za pomocniczy i rozpatrywa¢ wytgcznie z
petnym obrazem klinicznym pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

2 140 prébek szpitalnych zostaty przebadane testem V.D.R.L.
i referencyjng metodg immunofluorescenc;ji i otrzymano
zgodnos$¢ powyzej 96%.

WIENER LAB. DOSTARCZA
Zestaw do 250 testow (Nr kat. 1853151).

ZRODLA

- Zinsser Microbiologia, Joklik W., Willett H. y Amos D., 17°
edicién Editorial Médica Panamericana, 1983.

- Manual of Tests for Syphilis, cap. 8 - American Public Health
Association, Washington, D.C 20005, 1990.

- Podesta, D.; Svetaz. M.J.; Ricomi, R.; Capriotti, G.; Rojkin,
L.; Lorenzo, L.; "Evaluacion de tres reactivos para deteccion
de sifilis" - VIII Congreso Argentino de Biogquimica, 54°
Triduo Bioquimico Cientifico Anual 1990 - Revista A.B.A.
54/3, 1990.
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Oznaczenia
Nastepujgce symbole sg zastosowane na opakowaniach ze-
stawow odczynnikéw diagnostycznych.

98/79 EC dla wyrobéw medycznych uzywanych do dia-

c € Ten produkt spetnia wymagania Dyrektywy Europejskiej
gnozy "in vitro"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europej-
skiej
VD Wyréb do diagnostyki "in vitro"
Zawarto$¢ wystarczajgca dla <n> badan
Uzy¢ przed
Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
Nie zamrazac
Ryzyko biologiczne
Objetosc¢ po rozpuszczeniu

Zawartos¢

numer serii

[e]

[ OOOLI |®x- U aE

Wytwoérca
Substancja szkodliwa
Substancja zrace
Substancja draznigca

Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg
Kalibrator

ONTROL] Préba kontrolna

iI
L]

ontrol+]  Proba kontrolna dodatnia

Préba kontrolna ujemna
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Numer katalogowy
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