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RPRTEST SIFILIS

IMUNOLOGIA

FINALIDADE

Sistema imunolégico com a finalidade de detectar reaginas
da sifilis no soro.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCiPIO

RPRTEST é uma modificagdo do V.D.R.L. para tornar a reagao
mais rapida e sensivel. O antigeno RPRTEST ja estad pronto
para uso.

Apéds infecgdo pelo T. pallidum, os tecidos lesados do
hospedeiro liberam uma fragdo lipidica que, atuando como
hapteno, combina-se com fragdes proteicas do espiroqueta,
estimulando a produgdao de reaginas, anticorpos nao
especificos encontrados nos pacientes portadores de lues.
RPRTEST é um antigeno lipidico, ndo treponémico, constituido
por uma mistura balanceada de colesterol, cardiolipina e
lecitina. A Cardiolipina é um fosfolipide ndo nitrogenado,
extraido do coracdo de boi e responsavel pela atividade
antigénica do RPRTEST. Os cristais de colesterol atuam como
nucleos de aglutinacdo do complexo cardiolipina/lecitina,
tornando as particulas antigénicas “maiores” e facilitando a
precipitacdo do complexo antigeno/anticorpo. A lecitina é
responsavel pela sensibilidade da reagdo.

O complexo antigénico esta adsorvido a microparticulas de
carbono e suspenso em tampao de fosfato e cloreto de colina
pH 7.0, o que confere estabilidade ao mesmo.

PARTICULARIDADES DO SISTEMA

RPR (rapid plasma reagin) é um teste ndo treponémico rapido
para determinacdo de reaginas da sifilis. O antigeno é uma
suspensdo de microparticulas de carbono sensibilizadas com
lipidios complexos que se aglutinam na presenca de reaginas,
anticorpos presentes em pacientes com sifilis.

O RPRTEST SIFILIS Doles dispensa o preparo da suspensao
antigénica. O antigeno esta pronto para o uso.

REAGENTES

Antigeno é uma suspensdo antigénica contendo
Cardiolipina(0.003%),Lecitina(0.020-0.022%),
Colesterol(0.09%) e microparticulas de carvdo ativado em
tampdo de fosfato 210 mmol/L e cloreto de colina(10%), azida
sodica 0.95g/L. pH 7.0.

Controle positivo: soro humano contendo reagina com
titulo igual ou superior a 1:1 em tampao de glicina (150mol/
L), BSA 35g/L e azida sddica 0,95g/L. pH 8.2.

>~ APRESENTAGAO
Antigeno (1 Ampola) - 2,5mL
Controle positivo 1x0,5mL
Frasco vazio para Antigeno 1 unidade
Laminas para testes (reutilizaveis) 05 unidades

NUMERO DE TESTES
125 testes

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS NECESSARIOS NAO
FORNECIDOS

¢ Pipetas semiautomaticas de 50LL e 20LL.

¢ Ponteiras descartaveis

e CronOmetro

e Salina

¢ Palitos para homogeneizar

Agitador de Kline (opcional)

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Antigeno: armazenar a temperatura de 2-8°C. Nao congelar.
Estavel até a data de vencimento indicada no rétulo do frasco,
se obedecidas as condigdes de armazenamento.

CUIDADOS E PRECAUGCOES COM O USO DO REAGENTE
O reagente é somente para uso diagnéstico in vitro. O
reagente contém azida sédica,seu manuseio deve ser
cuidadoso, evitando-se o contato com pele e mucosas. Em
caso de contaminacdo acidental, lavar a area afetada em
agua corrente, e procurar auxilio médico. O descarte do
material utilizado devera ser feito obedecendo-se aos critérios
de biosseguranga estabelecidos pelo laboratério, de acordo
com as normas locais, estaduais ou federais.
Observar ainda a simbologia m
constante nos rétulos do produto:

Irritante

AMOSTRA

Soro fresco. Nao é necessario inativar. As amostras utilizadas
deverdo estar a temperatura ambiente no momento da
realizacdo do teste. Devem ser limpidas e isentas de
fragmentos de codgulo. Se o exame n&o for realizado no
mesmo dia, congelar a amostra. As amostras congeladas
devem ser totalmente descongeladas até a temperatura
ambiente, antes de serem examinadas. Evitar congelamento
e descongelamento repetitivo das amostras.

Todas as amostras biologicas devem ser consideradas
como potencialmente infectantes.

PROCEDIMENTO TECNICO

¢ Homogeneizar por inversdo o antigeno contido na ampola
e transferi-lo para o frasco anexo.

¢ O antigeno RPRTEST Sifilis e a amostra deverdo estar
a temperatura ambiente no momento do teste.

TESTE QUALITATIVO

1- A lamina utilizada devera estar limpa e isenta de gordura,
0 que permite que a reacdo seja corretamente
homogeneizada. E aconselhavel que a lamina seja
desengordurada com alcool e que ocorra a completa
evaporagdo deste, antes da realizagdo do teste.

2- Pipetar 50uL de amostra ou controle em um circulo da
lamina.

3- Homogeneizar a suspensdo do antigeno por inversao do
frasco. Apds a inversao, abrir o frasco com cuidado para
evitar a perda do antigeno.

4- Pipetar 20uL do antigeno, sobre a amostra a ser testada.
5- Misturar as gotas com o auxilio de um palito, espalhar o
volume sobre a superficie do circulo.

6- Girar a lamina, por 8 minutos, em agitador de Kline 80 a
100 r.p.m. ou 10 minutos continuos, manualmente, através
de movimentos rotatérios.

7- Ao término da homogeneizagdo, examinar imediatamente
o aspecto das reagoes.
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RESULTADOS

Reagente (circulo 1): presenca de floculagdo, com a
formacdo de grumos de tamanhos variaveis. A suspensao é
de aspecto heterogéneo (ver desenho abaixo).

Nao reagente (circulo 2): ndo ha floculagdo. A suspensdo
€ de aspecto homogéneo.

® &)

. TESTE SEMIQUANTITATIVO

Rotular 7 tubos (12x75mm) de 1 a 7, sendo o tubo 1
representado pelo soro sem diluicdo. Colocar, a partir do
segundo tubo, 200uL de solugdo fisioldgica (salina). Transferir
200uL de soro do tubo 1 para o tubo 2, homogeneizar, transferir
para o tubo 3, e assim, sucessivamente, até o tubo 6. Teremos
entdo as diluigdes que se seguem, com respectivos titulos:

Tubo Tubo Tubo Tubo Tubo Tubo Tubo
1 2 3 4 5 6 7
Diluigdo: 1:1 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32 1:64

Proceder ao teste como descrito para teste qualitativo.

RESULTADO

Teste semiquantitativo: sera considerada positiva a maior
diluicdo da amostra que apresentar floculagdo (resultado
reagente).

Dil. 1:1=R Dil. 1:2=R

Dil. 1:4=R

Dil. 1:8=NR Dil. 1:16=NR Dil. 1:32=NR

R: Reagente NR: Ndo Reagente

LIMITACOES DO SISTEMA

¢ O antigeno RPRTEST Sifilis e a amostra devem estar a
temperatura ambiente no momento de uso. A reatividade
da prova diminui em temperaturas abaixo de 20°C e
aumenta em temperaturas acima de 30°C.

Alguns soros podem apresentar reagdes falso-negativas

eventualmente observadas nos soros fortemente
reagentes ndo diluidos por fenbmeno de prozona.
Recomenda-se que ao realizar o teste qualitativo, utilize-
se, além da amostra sem diluir, a amostra diluida com
solugdo fisiologica a 1:16.

e Reacoes falso-positivas tém sido encontradas em alguns
casos de malaria, mononucleose infecciosa, hanseniase,
brucelose, hepatites, linfogranuloma venéreo,
tuberculose, doengas do colageno (artrite reumatoide,
lGpus eritematoso), viroses e em viciados em drogas. De
causas outras que ndo a sifilis, as reagoes falso-
positivas biolégicas mostram, em geral, titulos baixos
< 1:8.

e Os testes positivos poderdo ser confirmados através do
FTA-ABS.

e Os testes confirmatdérios de lues detectam sempre a
cicatriz soroldgica, ndo se negativam e, portanto, ndo se
prestam para o controle terapéutico.

e N3o utilizar o RPRTEST Sifilis Doles para pesquisas de
antigenos ndo-treponémicos no liquor.

O Unico teste aprovado para pesquisa de anticorpos
luéticos no liquor é a reagdo de VDRL.

CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA

1.A limpeza e a secagem adequada do material a ser
utilizado sdo de fundamental importancia para obtencao
de resultados corretos.

2.Utilizar controles positivo e negativo diariamente.

3.A agua utilizada na limpeza do material, deve ser de boa
qualidade.

4.As pipetagens devem ser precisas.

5.E absolutamente necessério, para os laboratérios que
realizam estes testes, a manutengao de um controle de
qualidade, interno e externo.

6.A solugdo de antigeno RPRTEST deve ser homogeneizada
por inversao do frasco.

SIGNIFICADO CLINICO
A sifilis € uma doenga sexualmente transmitida (DST) e
cujo agente etiolégico é uma espiroqueta, o Treponema
pallidum. O mesmo penetra em nosso organismo através
de escoriagdes na pele e mucosas, atingindo a corrente
sanguinea, se disseminando no organismo através da
mesma ou do sistema linfatico. A contaminacgdo pode se
dar por transfusdo de sangue contaminado. Na sifilis
congénita, o feto se contamina “in utero” pelos treponemas
provenientes da mae infectada.

Clinicamente, a lues é dividida em trés estagios:

e Sifilis primaria, que corresponde ao periodo de infecgdo
com formacgdo do cancro sifilitico na porta de entrada
(geralmente genitalia), tendo uma duragao média de 90
dias a partir do contagio.

e Sifilis secundaria caracterizada por lesGes cutaneas
(roséolas -fase exantematosa / papulas - fase
papulosa)secundarias a disseminagdo global do
treponema. Neste estagio os testes soroldgicos sdo 100%
positivos.

e O periodo de laténcia, em geral assintomatico, evolue
durante anos sendo o diagndstico feito por testes
sorologicos. Embora possa ocorrer a cura esponténea, a
maioria dos pacientes apresenta neste terceiro estagio
lesdes sifiliticas, predominantemente, localizadas e que

2/4

() SAC: (62) 3269 0000 (Grande Goiania)
SAC: 0800 644 6433 (Demais localidades)

| www.doles.com.br |

choIes/



-

se exteriorizam na pele ou nos 0ssos sob forma de gomas.
ComplicagOes predominantes nesta fase sdo a neurossifilis
e mesoaortite sifilitica (comprometimento da crossa da aorta
com lesGes extensas na camada média - destruicdo das
fibras elasticas - e formacdo de aneurisma com insuficiéncia
aodrtica secundaria e acentuada dilatagdo de V.E.). Nessa
fase, a percentagem de positividade nos testes sorolégicos
é variavel.

¢ A neurossifilis se traduz pela positividade do teste do VDRL
no liquido cefalorraquidiano (LCR) em cerca de 50% dos
casos ( sendo de até 90% na neurossifilis sintomatica e de
apenas 10% quando assintomatica), porém com
especificidade de 99,8% para este diagndstico. Os testes
de cardiolipina no LCR podem mostrar decréscimo de titulos
entre o 3° e 0 6° més pds-tratamento, mas mantém-se
positivos, geralmente, por longo tempo, de meses a anos.
VDRL no LCR é o unico teste laboratorial aprovado pelo
CDC para o diagnéstico de neurossifilis.

¢ No recém-nato, a sorologia positiva pode ser devida a duas
possibilidades: sifilis congénita ou transferéncia passiva de
anticorpos maternos. Nesta Gltima condicdo, os titulos caem
progressivamente e apos 3-4 meses se negativam.

e A presenca de titulos de RPRTEST 3 a 4 vezes maiores do
que os titulos maternos comprovam a presencga de sifilis
congénita.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Foram reunidos 80 soros, aleatoriamente, e suas indicagdes
de testes eram outras que ndo sorologia para lues. A idade
dos pacientes oscilou entre 10 e 65 anos.

Nesses soros procedeu-se a reagdao com antigeno RPR
utilizando-se, paralelamente, os kits RPRTEST SIFILIS “Doles”
e RPR Quicktest (Syphilis) “Stanbio”. Foram testados ainda
por ambas metodologias, quarenta e oito soros reagentes,
havendo uma concordéncia de 100% nos 128 testes.

Repetitividade: foram titulados em triplicata por um mesmo
técnico, vinte soros ndo reagentes. Os 60 testes foram
considerados ndo reagentes. Trés soros com titulo 1:4 foram
titulados em quadruplicata num total de 12 testes, havendo
concordancia em 11 testes. O titulo do teste discordante foi
de 1:8.

Reprodutibilidade: um soro ndo reagente e outro com titulo
1:8, aliquotados e congelados, foram titulados durante 20
dias subsequentes. Os resultados foram concordantes em
39 testes, obtendo-se 20 testes ndo reagentes e 19 testes
reagentes 1:8. O teste discordante foi reagente 1:4.

Especificidade: o antigeno testado é uma modificagdo do
antigeno VDRL com adigdo de particulas de carvdo. Sendo
um antigeno sintético, a incidéncia de falsos positivos e falsos
negativos é bem inferior aqueles resultados obtidos com
antigenos lipoides de extratos de drgaos.

Soros de 40 pacientes sem histéria de lues, doencgas
infecciosas crbnicas, neoplasias ou doencas do colageno
foram testados com RPRTEST Sifilis, obtendo-se resultado
ndo reagente em todos testes. Quinze soros de sifiliticos
foram submetidos ao teste qualitativo com RPRTEST Sifilis,
havendo positividade nos 15 soros.

Sensibilidade: no decurso da infeccdo luética, as reagoes
sorologicas sofrem modificagdes em intensidade em relagdo
a fase da doenca. Vinte soros positivos com titulos oscilando
entre 1:1 e 1:16 foram titulados em triplicata, confirmando-
se em todos soros os valores originais.

Sensibilidade dos Testes Soroldgicos para Sifilis nos
Diferentes Estagios da Doenca

Estagio da Doenca

Teste Priméario Secundério Latente Tercidria
VDRL 74 - 87% 100% 98 — 100% 1%
RPR 77 — 100% 100% 95 — 100% 73%
FTA-ABS 70 - 100% 100% 100% 96%
Hemaglutinagdo 69 - 90% 100% 97 — 100% 94%

Estudo realizado no Center for Disease Control and
Prevention, segundo Larson A S, Steiner B.M, Rudolph AH:
Laboratory Diagnosis and Interpretation of testes for syphylis.
Clin. Microbiolgy Ver. 1995; 8:1.

FATORES INTERFERENTES

e A homogeneizagdao deve ser feita em condigdes
padronizadas, para que sejam obtidos resultados
comparaveis em diferentes provas.

e Soros velhos ou turvos podem dar falsas reagdes.

e A amostra e Antigeno RPR deverdo estar a temperatura
ambiente no momento da realizagdo do teste, conforme
mencionado em Limitagdoes do Sistema.

e As reagdes falso negativas podem ocorrer devido a erro
no procedimento técnico, problemas no reagente, ou
homogeinizagdo imprépria.

e Bilirrubina (0.5 a 20mg/dL), Hemoglobina(0.63 a 10g/L) e
Lipides (0.63 a 10g/L) nao interferem nos niveis de
concentragdo estudados.

e O fator reumatoide interfere quando presente na
concentragao igual ou superior a 300 UI/mL.
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE

DO PRODUTO

As garantias do fabricante ao consumidor seguem

estritamente as relacionadas na Lei n° 8.078, de 11 de

setembro de 1.990 - Cédigo de Defesa do Consumidor.

Todos os reagentes que compdem este sistema para

diagnostico sdao garantidos na sua performance,

reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento dos

mesmos, se obedecidas as condigdes abaixo:

1.0 usuario do sistema seguir, rigorosamente, o procedimento
técnico.

2.As condigdes de armazenamento deverdo estar de acordo
com o estabelecido na instrugao de uso.

3.0s materiais necessarios e ndo fornecidos deverdo estar
em boas condigdes técnicas.

Todos os produtos que apresentarem problemas
técnicos comprovados serdao substituidos, sem 6nus
para o consumidor.

Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratérios Ltda.
CNPJ: 01.085.513/0001-05

Rodovia BR 153, Km 1273, Lt.07, Chacara Retiro

CEP: 74001-970 Goiania - GO - Brasil

Caixa Postal 1051

e-mail: doles@doles.com.br

M.S.: n©10231810089
Revisdo: 17 (08/2009)

NBR ISO 9001

Sistema da Qualidade
certificado desde 1999
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