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SÍFILIS - VDRL
FUNDAMENTO
Reação de floculação entre a suspensão antigênica do VDRL (antígenos não treponêmicos) e as reaginas presentes na amostra analisada.
A suspensão antigênica do VDRL é constituída de lecitina, colesterol e cardiolipina e tem semelhança imunológica com os antígenos do Treponema pallidum.

APLICAÇÃO CLÍNICA

A sífilis é uma doença sexualmente transmissível cujo agente causal é a espiroqueta Treponema pallidum.  

As vias de transmissão da doença são: 

a) contato sexual, principal via;

b) transfusão de sangue infectado, hoje praticamente eliminado através de triagem sorológica de rotina;

c) transmissão pela placenta, da mãe para o feto, durante a gestação (sífilis congênita).

O período de incubação varia de duas a quatro semanas. A lesão primária da sífilis é caracterizada pelo cancro duro, geralmente nos órgãos genitais, enquanto os gânglios linfáticos regionais ficam duros e indolentes.

O período secundário manifesta-se de 6 a 8 semanas após a infecção e apresenta uma exantema cutâneo generalizado (erupções cutâneas chamadas roséolas sifilíticas) e raramente pústulas e nódulos; alterações das mucosas (placas) na boca e na faringe. Sem tratamento, os exantemas continuam reincidentes durante 2 a 3 anos. Seguem anemia grave com linfocitose, esplenomegalia e hepatomegalia.

Sem tratamento, cerca de um terço dos pacientes apresenta sífilis terciária entre o terceiro e o quinto ano, após a infecção, que pode manifestar-se como gomas na pele (15%), sífilis cardiovascular (10%) ou neurossífilis (8 a 10%).

Os testes sorológicos para sífilis são classificados como:

a) não treponêmicos, usados mais comumente para triagem, como o VDRL (Venereal Disease Research Laboratory), RPR (Rapid Plasma Reagin);

b) treponêmicos, usados como testes confirmatórios para os soros reativos nos testes de triagem, como o TPHA (Treponema pallidum Hemagglutination), FTA-Abs (Fluorescent Treponemal-Absortion) e ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)

AMOSTRA

Preparo do Paciente

Colher sangue pela manhã após jejum de 8 horas, salvo orientações médicas.

Amostras utilizadas

Soro, Plasma (não inativos) ou Líquor (LCR).

Não utilizar amostras hemolisadas ou lipêmicas para evitar floculação inespecífica. 

Estabilidade e armazenamento da amostra

A amostra é estável por 5 dias entre 2-8°C.

Volume ideal utilizado para análise

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise).

Volume mínimo utilizado para análise
(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise).

Fazer referência ao manual ou POP de coleta, separação e distribuição de material.

REAGENTE UTILIZADO

SÍFILIS - VDRL

CAT. 501

MS 80022230162
GOLD ANALISA DIAGNÓSTICA LTDA

CNPJ – 03.142.794/0001-16

Av. Nossa Senhora de Fátima, 2363

Belo Horizonte – MG – Brasil

Farmacêutico Responsável: Homero Jackson de Jesus Lopes
CRF – MG - 2010

Componentes do kit

Conservar entre 2-8 ºC. Não congelar.

1. Suspensão Antigênica - Contém solução alcoólica de cardiolipina, colesterol, lecitina e timerosal a 0,1% como conservante. Pronta para uso. 

Estabilidade

O reagente é estável até o vencimento da data de validade impressa no rótulo e na caixa quando conservados na temperatura recomendada, bem vedado e se evite a contaminação durante o uso. 
Precauções e Cuidados Especiais
1- Aplicar os cuidados habituais de segurança na manipulação dos reagentes e amostra biológica.
2- Recomendamos o uso das Boas Práticas de Laboratórios Clínicos para a execução do teste.
3- De acordo com as instruções de biossegurança, todas as amostras devem ser manuseadas como materiais potencialmente infectantes.
4- A Suspensão Antigênica contém timerosal que é tóxica se ingerida.
5- Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções normativas locais, estaduais e federais de preservação do meio ambiente.
EQUIPAMENTOS

• Solução salina a 0,9%;
• Agitador rotativo;

• Microscópico;

• Placa escavada;

• Tubos e pipetas;

PROCEDIMENTO

Procedimento Técnico Manual

1- Deixar a Suspensão Antigênica estabilizar a temperatura ambiente antes de utilizá-la. Homogeneizar bem. 

2- Para evitar efeito prozona sugerimos que o teste qualitativo seja realizado com soro, plasma ou líquido céfalo-raquidiano (LCR) puro e diluído a 1/8 com solução salina 0,9%.

Teste Qualitativo

Objetivo: para triagem e eliminação de amostras não reagentes.

Técnica de Análise

1. Pipetar 50 µL da amostra nas cavidades da placa escavada.

2. Adicionar 20 µL da Suspensão Antigênica homogeneizada nas cavidades contendo as amostras.

Não é necessário misturar esses dois componentes.

3. Agitar a lâmina durante 4 minutos a 180 rpm.

4. Imediatamente após 4 minutos, observar ao microscópio.

CÁLCULOS 

Não aplicável.

LEITURA E INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Reação negativa
Ausência de agregados (grumos). Suspensão de aspecto homogêneo.

Reação fracamente positiva

Presença de pequenos agregados dispersos.

Reação positiva

Presença de médios e grandes agregados.

Teste Semi-Quantitativo

1- Fazer diluição da amostra em solução salina 0,9% a ½, ¼, 1/8, 1/6, 1/32, 1/64 e mais se necessário.

2- Pipetar 50 µL de cada diluição nas cavidades da placa escavada.

3- Adicionar 20µL da Suspensão Antigênica homogeneizada em cada cavidade contendo as diluições.

Não é necessário misturar esses dois componentes.

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

5- Imediatamente após 4 minutos, observar ao microscópio.

RESULTADO do Teste
O título da amostra será a maior diluição onde ainda se visualiza a presença de agregados.

LIMITAÇÕES DA METODOLOGIA

Podem ocorrer reações falso-positivas com o produto SÍFILIS-VDRL em condições como: imunizações, infecções, gravidez, malária, doenças auto-imune (lupus eritematoso sistêmico etc), doenças malignas, etc.

Se o teste for positivo deve-se realizar um teste confirmatório específico para treponema.
CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 

Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Citar a utilização de amostras controles (nível normal –código --------- e patológico –código -------) nas análises realizadas juntamente com a freqüência da utilização dos mesmos. Descrever o procedimento de verificação de novos lotes de controles e reagentes.

Citar POP para controle interno.

Controle Externo

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade: PNCQ-SBAC e/ou PELM-SBPC

Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

VALORES DE REFERÊNCIA

Não Aplicável.

SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE
Sensibilidade Clínica ou diagnostica
100% de sensibilidade – Foram realizados testes em 25 amostras do controle de qualidade sabidamente positivas para sífilis.

Todos os resultados foram satisfatórios, não apresentando falso-negativos.

Especificidade Clínica ou diagnóstica

100% de especificidade – Foram realizados testes em 25 amostras do controle de qualidade sabidamente negativas para sífilis.
Todos os resultados foram satisfatórios, não apresentando falso-positivos.
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