
EQUIPAMENTOS  E  MATERIAIS  NECESSÁRIOS  NÃO
FORNECIDOS
• Pipetas semiautomáticas de 50µL e 20µL.
• Ponteiras descartáveis
• Cronômetro
• Salina
• Palitos para homogeneizar
• Agitador de Kline (opcional)
ARMAZENAMENTO  E  ESTABILIDADE  DOS  REAGENTES
Antígeno: armazenar à temperatura de 2-8oC. Não congelar.
Estável até a data de vencimento indicada no rótulo do frasco,
se obedecidas as condições de armazenamento.
CUIDADOS E PRECAUÇÕES COM O USO DO REAGENTE
O reagente é somente para uso diagnóstico in vitro.  O
reagente contém azida sódica,seu manuseio deve ser
cuidadoso, evitando-se o contato com pele e mucosas. Em
caso de contaminação acidental, lavar a área afetada em
água corrente, e procurar auxílio médico. O descarte do
material utilizado deverá ser feito obedecendo-se aos critérios
de biossegurança estabelecidos pelo laboratório, de acordo
com as normas locais, estaduais ou federais.

AMOSTRA
Soro fresco. Não é necessário inativar. As amostras utilizadas
deverão estar à temperatura ambiente no momento da
realização do teste. Devem ser límpidas e isentas de
fragmentos de coágulo. Se o exame não 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 biológicas devem ser consideradas
como potencialmente infectantes.
PROCEDIMENTO  TÉCNICO
• Homogeneizar por inversão o antígeno contido na ampola

e transferí-lo para o frasco anexo.
• O antígeno RPRTEST Sífilis e a amostra deverão estar

à temperatura ambiente no momento do teste.
TESTE QUALITATIVO
1- A lâmina utilizada deverá estar limpa e isenta de gordura,
o que permite que a reação seja corretamente
homogeneizada. É aconselhável que a lâmina seja
desengordurada com álcool e que ocorra a completa
evaporação deste, antes da realização do teste.
2- Pipetar 50µL de amostra ou controle em um círculo da
lâmina.
3- Homogeneizar a suspensão do antígeno por inversão  do
frasco. Após a inversão, abrir o frasco com cuidado para
evitar a perda do antígeno.
4- Pipetar 20µL do antígeno, sobre a amostra a ser testada.
5- Misturar as gotas com o auxílio de um palito, espalhar o
volume sobre a superfície do círculo.
6-  Girar a lâmina, por 8 minutos, em agitador de Kline 80 a
100 r.p.m. ou 10 minutos contínuos, manualmente, através
de movimentos rotatórios.
7- Ao término da homogeneização, examinar imediatamente
o aspecto das reações.

FINALIDADE
Sistema imunológico com a finalidade de detectar reaginas
da sífilis no soro.
Somente para uso diagnóstico in vitro.
PRINCÍPIO
RPRTEST é uma modificação do V.D.R.L. para tornar a reação
mais rápida e sensível. O antígeno RPRTEST já está pronto
para uso.
Após infecção pelo T. pallidum, os tecidos lesados do
hospedeiro liberam uma fração lipídica que, atuando como
hapteno, combina-se com frações proteicas do espiroqueta,
estimulando a produção de reaginas, anticorpos não
específicos encontrados nos pacientes portadores de lues.
RPRTEST é um antígeno lipídico, não treponêmico, constituído
por uma mistura balanceada de colesterol, cardiolipina e
lecitina. A Cardiolipina é um fosfolípide não nitrogenado,
extraído do coração de boi e responsável pela atividade
antigênica do RPRTEST. Os cristais de colesterol atuam como
núcleos de aglutinação do complexo cardiolipina/lecitina,
tornando as partículas antigênicas �maiores� e facilitando a
precipitação do complexo antígeno/anticorpo. A lecitina é
responsável pela sensibilidade da reação.
O complexo antigênico está adsorvido a micropartículas de
carbono e suspenso em tampão 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 não treponêmico rápido
para determinação de reaginas da sífilis. O antígeno é uma
suspensão de micropartículas de carbono sensibilizadas com
lipídios complexos que se aglutinam na presença de reaginas,
anticorpos presentes  em pacientes com sífilis.
O RPRTEST SÍFILIS Doles dispensa o preparo da suspensão
antigênica. O antígeno está pronto para o uso.
REAGENTES
Antígeno é uma suspensão antigênica contendo
Card i o l i p i na (0 .003%) ,Lec i t i na (0 .020-0 .022%) ,
Colesterol(0.09%) e micropartículas de carvão ativado em
tampão de fosfato 210 mmol/L e cloreto de colina(10%), azida
sódica 0.95g/L. pH 7.0.
Controle positivo:  soro humano contendo reagina com
título igual ou superior  a 1:1 em tampão de glicina   (150mol/
L), BSA 35g/L e azida sódica 0,95g/L. pH 8.2.

APRESENTAÇÃO
Antígeno         (1 Ampola) - 2,5mL
Controle positivo 1 x 0,5mL
Frasco vazio para Antígeno 1 unidade
Lâminas para testes (reutilizáveis) 05 unidades

NÚMERO DE TESTES
125 testes

Irritante

Observar ainda a simbologia
constante nos rótulos do produto:

RPRTEST SÍFILIS IMUNOLOGIA
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eventualmente observadas nos soros fortemente
reagentes não diluídos por fenômeno de prozona.
Recomenda-se que ao realizar o teste qualitativo, utilize-
se, além da amostra sem diluir, a amostra diluída com
solução fisiológica a 1:16.

• Reações falso-positivas têm sido encontradas em alguns
casos de malária, mononucleose infecciosa, hanseníase,
brucelose, hepatites, linfogranuloma venéreo,
tuberculose, doenças do colágeno (artrite reumatoide,
lúpus eritematoso), viroses e em viciados em drogas. De
causas outras que não a sífilis, as reações falso-
positivas biológicas mostram, em geral, títulos baixos
< 1:8.

• Os testes positivos poderão ser confirmados através do
FTA-ABS.

• Os testes confirmatórios  de lues detectam sempre a
cicatriz sorológica, não se negativam e, portanto, não se
prestam para o controle terapêutico.

• Não utilizar o RPRTEST Sífilis Doles para  pesquisas de
antígenos não-treponêmicos no líquor.
O único teste aprovado para pesquisa de anticorpos
luéticos no líquor é a reação de VDRL.

CONTROLE DA QUALIDADE DO SISTEMA
1.A limpeza e a secagem adequada do material a ser

utilizado são de fundamental importância para obtenção
de resultados corretos.

2.Utilizar controles positivo e negativo diariamente.
3.A água utilizada na limpeza do material, deve ser de boa

qualidade.
4.As pipetagens devem ser precisas.
5.É absolutamente necessário, para os laboratórios que

realizam estes testes, a manutenção de um  controle de
qualidade, interno e externo.

6.A solução de antígeno RPRTEST deve ser  homogeneizada
por inversão  do frasco.

SIGNIFICADO  CLÍNICO
A sífilis é uma doença sexualmente transmitida (DST) e
cujo agente etiológico é uma espiroqueta, o Treponema
pallidum. O mesmo penetra em nosso organismo através
de escoriações na pele e mucosas, atingindo a corrente
sanguínea, se disseminando no organismo através da
mesma ou do sistema linfático. A contaminação pode se
dar por transfusão de sangue contaminado. Na sífilis
congênita, o feto se contamina �in utero� pelos treponemas
provenientes da mãe infectada.
Clinicamente, a lues é dividida em três estágios:
• Sífilis primária, que corresponde ao período de infecção

com formação do cancro sifilítico na porta de entrada
(geralmente genitália), tendo uma duração média de 90
dias a partir do contágio.

• Sífilis secundária caracterizada  por lesões cutâneas
(roséolas -fase exantematosa / pápulas - fase
papulosa)secundárias à  disseminação global do
treponema. Neste estágio os testes sorológicos são 100%
positivos.

• O período de latência, em geral assintomático, evolue
durante anos sendo o diagnóstico feito por testes
sorológicos. Embora possa ocorrer a cura espontânea, a
maioria dos pacientes apresenta neste terceiro estàgio
lesões sifilíticas, predominantemente, localizadas e que

RESULTADOS
Reagente (círculo 1): presença de floculação, com a
formação de grumos de tamanhos variáveis. A suspensão é
de aspecto heterogêneo (ver desenho abaixo).
Não reagente (círculo 2): não há floculação. A suspensão
é de aspecto homogêneo.

TESTE SEMIQUANTITATIVO
Rotular 7 tubos (12x75mm) de 1 a 7, sendo o tubo 1
representado pelo soro sem diluição. Colocar, a partir do
segundo tubo, 200µL de solução fisiológica (salina). Transferir
200µL de soro do tubo 1 para o tubo 2, homogeneizar, transferir
para o tubo 3, e assim, sucessivamente, até o tubo 6. Teremos
então as diluições que se seguem, com  respectivos títulos:

            Tubo   Tubo    Tubo    Tubo    Tubo     Tubo     Tubo
              1        2    3    4   5   6    7

  Diluição: 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: será considerada positiva a maior
diluição da amostra que apresentar floculação (resultado
reagente).

R: Reagente        NR: Não Reagente

LIMITAÇÕES   DO  SISTEMA
• O antígeno RPRTEST Sífilis e a amostra devem estar à

temperatura ambiente no momento de uso. A reatividade
da prova diminui em temperaturas abaixo de 20ºC e
aumenta em temperaturas acima de 30oC.

• Alguns soros podem apresentar reações falso-negativas
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se exteriorizam na pele ou nos ossos sob forma de gomas.
Complicações predominantes nesta fase são a neurossífilis
e mesoaortite sifilítica (comprometimento da crossa da aorta
com lesões extensas na camada média - destruição das
fibras elásticas - e formação de aneurisma com insuficiência
aórtica secundária e acentuada dilatação de V.E.). Nessa
fase, a percentagem de positividade nos testes sorológicos
é variável.

• A neurossífilis se traduz pela positividade do teste do VDRL
no líquido cefalorraquidiano (LCR) em cerca de 50% dos
casos ( sendo de até 90% na neurossífilis sintomática e de
apenas 10% quando assintomática), porém com
especificidade de 99,8% para este diagnóstico. Os testes
de cardiolipina no LCR podem mostrar decréscimo de títulos
entre o 3º e o 6º mês pós-tratamento, mas mantêm-se
positivos, geralmente, por longo tempo, de meses a anos.
VDRL no LCR é o único teste laboratorial aprovado pelo
CDC para o diagnóstico de neurossífilis.

• No recém-nato, a sorologia positiva pode ser devida a duas
possibilidades: sífilis congênita ou transferência passiva de
anticorpos maternos. Nesta última condição, os títulos caem
progressivamente e após 3-4 meses se negativam.

• A presença de títulos de RPRTEST 3 a 4 vezes maiores do
que os títulos maternos comprovam a presença de sífilis
congênita.

CARACTERÍSTICAS  DE  DESEMPENHO
Foram reunidos 80 soros, aleatoriamente, e suas indicações
de testes eram outras que não sorologia para lues. A idade
dos pacientes oscilou entre 10 e 65 anos.
Nesses soros procedeu-se à reação com antígeno RPR
utilizando-se, paralelamente, os kits RPRTEST SÍFILIS �Doles�
e RPR Quicktest (Syphilis) �Stanbio�. Foram testados ainda
por ambas metodologias, quarenta e oito soros reagentes,
havendo uma concordância de 100% nos 128 testes.
Repetitividade: foram titulados em triplicata por um mesmo
técnico, vinte soros não reagentes. Os 60 testes foram
considerados não reagentes. Três soros com título 1:4 foram
titulados em quadruplicata num total de 12 testes, havendo
concordância em 11 testes. O título do teste discordante foi
de 1:8.
Reprodutibilidade: um soro não reagente e outro com título
1:8, aliquotados e congelados, foram titulados  durante 20
dias subsequentes. Os resultados foram concordantes em
39 testes, obtendo-se 20 testes não reagentes e 19 testes
reagentes 1:8. O teste discordante foi reagente 1:4.
Especificidade: o antígeno testado é uma modificação do
antígeno VDRL com adição de partículas de carvão. Sendo
um antígeno sintético, a incidência de falsos positivos e falsos
negativos é bem inferior àqueles resultados obtidos com
antígenos lipoides de extratos de órgãos.
Soros de 40 pacientes sem história de lues, doenças
infecciosas crônicas, neoplasias ou doenças do colágeno
foram testados com RPRTEST Sífilis, obtendo-se resultado
não reagente em todos testes. Quinze soros de sifilíticos
foram submetidos ao teste qualitativo com RPRTEST  Sífilis,
havendo positividade nos 15 soros.

Sensibilidade: no decurso da infecção luética, as reaçoes
sorológicas sofrem modificações em intensidade em relação
à fase da doença. Vinte soros positivos com títulos oscilando
entre 1:1 e 1:16 foram titulados em triplicata, confirmando-
se em todos soros os valores originais.

Sensibilidade dos Testes Sorológicos para Sífilis nos
Diferentes Estágios da Doença

Estágio da Doença

Teste  Primário Secundário Latente Terciária

VDRL  74 -   87% 100% 98 – 100% 71%

RPR  77 – 100% 100% 95 – 100% 73%

FTA-ABS  70 - 100% 100%     100% 96%

Hemaglutinação  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
• A homogeneização deve ser feita em condições

padronizadas, para que sejam obtidos resultados
comparáveis em diferentes provas.

• Soros velhos ou turvos podem dar falsas reações.
• A amostra e Antígeno RPR deverão estar à temperatura

ambiente no momento da realização do teste, conforme
mencionado em Limitações do Sistema.

• As reações falso negativas podem ocorrer devido a erro
no procedimento técnico, problemas no reagente, ou
homogeinização imprópria.

• Bilirrubina  (0.5 a 20mg/dL), Hemoglobina(0.63 a 10g/L) e
Lípides (0.63 a 10g/L) não interferem nos níveis de
concentração estudados.

• O fator reumatoide interfere quando presente na
concentração igual ou superior a 300 UI/mL.
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TERMOS  E  CONDIÇÕES  DE  GARANTIA  DA QUALIDADE
DO  PRODUTO
As garantias do fabricante ao consumidor seguem
estritamente as relacionadas na Lei no 8.078, de 11 de
setembro de 1.990 - Código de Defesa do Consumidor.
Todos os reagentes que compõem este sistema para
diagnóstico são garantidos na sua performance,
reprodutibilidade e qualidade até a data de vencimento dos
mesmos, se obedecidas as condições abaixo:
1.O  usuário do sistema seguir, rigorosamente, o procedimento

técnico.
2.As condições de armazenamento deverão estar de acordo

com o estabelecido na instrução de uso.
3.Os materiais necessários e não fornecidos deverão estar

em boas condições técnicas.
Todos os produtos que apresentarem problemas
técnicos comprovados serão substituídos, sem ônus
para o consumidor.
Doles Reagentes e Equipamentos para Laboratórios Ltda.
CNPJ: 01.085.513/0001-05
Rodovia BR 153, Km 1273, Lt.07,  Chácara Retiro
CEP: 74001-970  Goiânia - GO - Brasil
Caixa Postal 1051
e-mail: doles@doles.com.br
M.S.:  nº 10231810089
Revisão:  17 (08/2009)
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