
  

 

FINALIDADE 
Kit para triagem na detecção de anticorpos (reaginas) da sífilis no soro, plasma ou 
líquido cefalo-raquidiano (LCR). 
Somente para uso diagnóstico in vitro. 
 
ESTABILIDADE 
Conservar entre 2 a 8 ºC. 
Não congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas. 
Estabilidade em uso: Os reagentes são fornecidos prontos para uso, portanto são 
estáveis até a data de validade impressa no rótulo. Deixar em temperatura ambiente 
antes de utilizá-la. Homogeneizá-la bem antes de usar. 
Condições de armazenamento após abertura: O kit mantém o mesmo desempenho 
após a primeira utilização e é estável até a data de validade descrita no rótulo, desde 
que seja mantido na temperatura indicada (2-8ºC). 
Condições de armazenamento e estabilidade das soluções de trabalho: quando 
conservadas entre 2 a 8 ºC, são estáveis até a data de validade impressa no rótulo. 
 
PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO 
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. 
 
DESCRIÇÃO DO PRODUTO, ACESSÓRIOS E LIMITAÇÕES DE USO 
1.​Suspensão Antigênica - Contém solução alcoólica de cardiolipina, colesterol, 

lecitina e timerosal a 0,1% como conservante. Pronta para uso.  
 
Material necessário e não fornecido: 
●​ Tubos de ensaio para diluição e titulação; 
●​ Pipetas sorológicas; 
●​ Estante para tubos e rack de ponteiras; 
●​ Recipientes para descarte do material; 
●​ Placa escavada; 
●​ Solução salina a 0,9%; 
●​ Agitador rotativo; 
●​ Microscópio. 
 
COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAÇÃO DAS AMOSTRAS 
SORO, PLASMA  (não inativados) ou LÍQUOR (LCR). 
Não utilizar amostras hemolisadas ou lipêmicas para evitar floculação inespecífica.  A  
amostra é estável 5 dias entre 2 - 8 ºC e por 7 semanas quando armazenadas a -20 
ºC. 
 
TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO 
Deixar em temperatura ambiente antes de utilizá-la. Homogeneizá-la bem antes de 
usar. 
 
CONTROLE DA QUALIDADE 
O laboratório clínico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para 
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com 
as Boas Práticas de Laboratórios Clínicos. 
Para controle e verificação do desempenho do kit testar amostras controle positivas e 
negativas. 
 
PROCEDIMENTO DO TESTE 
1.​Deixar a Suspensão Antigênica estabilizar à 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. 
 
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. 
 
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 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64 e 

mais se necessário. 
2.​Pipetar 50 µL de cada diluição nas cavidades da placa escavada. 
3.​Adicionar 20 µL da Suspensão Antigênica homogeneizada em cada cavidade 

contendo as diluições. 
Não é necessário misturar esses dois componentes. 
4.​Agitar a lâmina 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. 
 
INTERFERENTES OU LIMITAÇÕES DO TESTE 
Podem ocorrer reações falso-positivas com o produto SÍFILIS-VDRL em condições 
como: imunizações, infecções, gravidez, malária, doenças auto-imunes (lupus 
eritematoso sistêmico etc), doenças malignas, etc. 
Se o teste for positivo deve-se realizar um teste confirmatório específico para 
treponema. 
 
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
Sensibilidade clínica ou diagnóstica 
100% de sensibilidade - Foram realizados testes em 150 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 50 amostras do controle de 
qualidade sabidamente negativas para sífilis. 
Todos os resultados foram satisfatórios, não apresentando falso-positivos. 
 
Repetibilidade - Precisão intra-ensaio 
Foram testados três lotes usando amostras de resultados conhecidos em duplicata 
sob as mesmas condições (mesmo dia e mesmo operador). De acordo com os testes 
realizados, foi verificado que o kit repetiu os mesmos resultados com as amostras 
testadas sob as mesmas condições. 
 
Reprodutibilidade - Precisão inter-ensaio 
Foram testados três lotes usando amostras de resultados conhecidos em duplicata em 
três testes diferentes. De acordo com os testes realizados, foi verificado que o kit 
VDRL Sífilis repetiu os mesmos resultados com as amostras testadas em dias e 
condições diferentes. 
 
RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS 
A gestão de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme 
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as ações implementadas sejam 
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados 
são tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa. 
 
INTERVALO DE REFERÊNCIA 
Não se aplica. 
 
DESCARTE DO PRODUTO, ACESSÓRIOS E CONSUMÍVEIS 
●​ O reagente contém azida de sódio que pode reagir com cobre e chumbo dos 

encanamentos formando sais explosivos. 
●​ Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções normativas 

locais, estaduais e federais de preservação do meio ambiente. 
                                                                                                                                    

INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES 
Nº  do lote e data de validade: Vide Rótulos do Produto 
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
 
Endereço: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - 
MG. 
Regularizado por: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773 
Home page: www.goldanalisa.com.br 
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br 
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888 
 
Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrução de uso em formato 
impresso, basta realizar a solicitação através do e-mail 
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511. 
 
Observe a correlação da versão da instrução de uso indicada no rótulo do produto 
adquirido. 
 
Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnóstica Ltda. 
 
Revisão: 05/2025 
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META 
Kit para el screening de anticuerpos contra la sífilis (reaginas) en suero, plasma o 
líquido cefalorraquídeo (LCR). 
Sólo para uso diagnóstico in vitro. 
 
ESTABILIDAD 
Conservar entre 2 y 8 ºC. 
No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas. 
Estabilidad en uso: Los reactivos se suministran listos para usar, por lo que son 
estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. Dejar a temperatura 
ambiente antes de usarlo. Homogeneizarlo bien antes de usarlo. 
Condiciones de almacenamiento una vez abierto: El kit mantiene las mismas 
prestaciones tras el primer uso y es estable hasta la fecha de caducidad descrita en la 
etiqueta, siempre y cuando se mantenga a la temperatura indicada (2-8ºC). 
Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo: 
almacenadas entre 2 y 8 ºC son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la 
etiqueta. 
 
PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO 
Reacción de floculación entre la suspensión antigénica VDRL (antígenos no 
treponémicos) y las reaginas presentes en la muestra analizada. 
La suspensión antigénica VDRL consta de lecitina, colesterol y cardiolipina y tiene 
similitud inmunológica con los antígenos de Treponema pallidum. 
 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO 
1.​Suspensión antigénica: contiene una solución alcohólica de cardiolipina, 

colesterol, lecitina y timerosal al 0,1% como conservante. Listo para usar. 
 
Material requerido no proporcionado: 
●​Tubos de ensayo para dilución y valoración; 
●​Pipetas serológicas; 
●​Soporte para tubos y soporte para puntas; 
●​Contenedores para la eliminación de material; 
●​Placa excavada; 
●​solución salina al 0,9%; 
●​Agitador rotatorio; 
●​Microscopio. 
 
RECOGIDA, MANIPULACIÓN, PREPARACIÓN Y CONSERVACIÓN DE MUESTRAS 
SUERO, PLASMA (no inactivado) o FLUORO (LCR). 
No utilizar muestras hemolizadas o lipémicas para evitar floculaciones inespecíficas. 
La muestra es estable durante 5 días a 2 - 8 ºC y durante 7 semanas cuando se 
almacena a -20 ºC. 
 
TRATAMIENTO O MANIPULACIÓN ANTES DE QUE ESTÉN LISTOS PARA SU 
USO 
Dejar a temperatura ambiente antes de usarlo. Homogeneizarlo bien antes de usarlo. 
 
CONTROL DE CALIDAD 
El laboratorio clínico debe mantener un Programa de Garantía de Calidad para 
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las 
Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico. 
Para controlar y verificar el rendimiento del kit, pruebe muestras de control positivas y 
negativas. 
 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
1.​Deje que la suspensión antigénica se estabilice a temperatura ambiente antes de 

usarla. Homogeneizar bien. 
2.​Para evitar el efecto prozona, sugerimos que la prueba cualitativa se realice con 

suero, plasma o líquido cefalorraquídeo (LCR) puro y diluido 1/8 con solución salina 
al 0,9%. 

 
PRUEBA CUALITATIVA 
Finalidad: para el cribado y eliminación de muestras no reactivas. 
 
●​Pipetear 50 l de la muestra en los pocillos de la placa excavada. 
●​Agregue 20 µL de la suspensión antigénica homogeneizada a los pocillos que 

contienen las muestras. 
   No es necesario mezclar estos dos componentes. 
●​Agite la cuchilla durante 4 minutos a 180 rpm. 
●​Inmediatamente después de 4 minutos, observar al microscopio. 
 
Lectura e interpretación de resultados. 
Reacción negativa 
Ausencia de agregados (grumos). Suspensión de aspecto homogéneo. 
 
Reacción débilmente positiva 
Presencia de pequeños agregados dispersos. 
 
Reacción positiva 
Presencia de agregados medianos y grandes. 
 

 
PRUEBA SEMICUANTITATIVA 
1.​Diluir la muestra en solución salina al 0,9% a 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, 1/64 y más si 

es necesario. 
2.​Pipetear 50 l de cada dilución en los pocillos de la placa excavada. 
3.​Agregue 20 µL de la suspensión antigénica homogeneizada a cada pocillo que 

contenga las diluciones. 
   No es necesario mezclar estos dos componentes. 
4.​Agite la cuchilla durante 4 minutos a 180 rpm. 
5.​Inmediatamente después de 4 minutos, observar al microscopio. 
 
Resultado de la prueba 
El título de la muestra será la dilución más alta en la que aún se pueda observar la 
presencia de agregados. 
 
INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA 
Pueden ocurrir reacciones falsas positivas con el producto SYPHILIS-VDRL en 
condiciones tales como: inmunizaciones, infecciones, embarazo, malaria, 
enfermedades autoinmunes (lupus eritematoso sistémico, etc.), enfermedades 
malignas, etc. 
Si la prueba es positiva se deberá realizar una prueba específica de confirmación de 
treponema. 
 
CARACTERÍSTICAS DE PRESENTACIÓN 
Sensibilidad clínica o diagnóstica 
Sensibilidad del 100 %: se llevaron a cabo pruebas en 150 muestras de control de 
calidad que se sabía que eran positivas para sífilis. 
Todos los resultados fueron satisfactorios, sin falsos negativos. 
 
Especificidad clínica o diagnóstica 
100 % de especificidad: se realizaron pruebas en 50 muestras de control de calidad 
que se sabía que eran negativas para la sífilis. 
Todos los resultados fueron satisfactorios, sin falsos positivos. 
 
Repetibilidad: precisión intraensayo 
Se probaron tres lotes utilizando muestras de resultados conocidos por duplicado en 
las mismas condiciones (el mismo día y el mismo operador). Según las pruebas 
realizadas se comprobó que el kit repitió los mismos resultados con las muestras 
analizadas en las mismas condiciones. 
 
Reproducibilidad: precisión entre ensayos 
Se probaron tres lotes utilizando muestras con resultados conocidos por duplicado en 
tres pruebas diferentes. De acuerdo a las pruebas realizadas se verificó que el kit 
VDRL Síphilis repitió los mismos resultados con las muestras analizadas en diferentes 
días y condiciones. 
 
RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS 
La gestión de riesgos del producto se realiza de forma preventiva según lo establecido 
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo 
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos 
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente. 
 
INTERVALO DE REFERENCIA 
No se aplica. 
 
ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES 
●​El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en 

las tuberías para formar sales explosivas. 
●​Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias 

locales, estatales y federales para la preservación del medio ambiente. 
 
INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS 
Número de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto 
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
 
Dirección: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - 
MG. 
Regulado por: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE N° 800222-3 
Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773 
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Página de inicio: www.goldanalisa.com.br 
Correo electrónico: asesoria@goldanalisa.com.br 
Sector Atención al Cliente (SAC): 0800 703 1888 
 
Si está interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato 
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electrónico 
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511. 
 
Observe la correlación de la versión de las instrucciones de uso indicadas en la 
etiqueta del producto adquirido. 
 
Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnóstica Ltda. 
 
Revisión: 05/2025 
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