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InmunoTest Sifilis VDRL
USO PRETENDIDO:

Kit para determinacion de anticuerpos (reaginas) en suero o plasma por floculacion,
para diagnosis de la sifilis.

IMPORTANCIA CLINICA:

La sifilis es una enfermedad infecciosa humana producida por una espiroqueta, el
Treponema pallidum. Esta es primeramente una enfermedad transmitida
sexualmente. Otras posibles vias de transmisién son por transfusion de sangre
infectado, hoy practicamente eliminado a través de clasificacion seroldgica de rotina,
y por perinatal, la sifilis congénita in Utero, por los treponemas procedentes por madre
infectada para el feto en desenvolvimiento.

Clinicamente después de un periodo de incubacién que varian de 10 a 90 dias, pues
es inversamente relacionada con la cantidad de inoculo, ocurre, en 85% de los
pacientes, el surgimiento del cancro, que es una lesion solitaria e indoloro,
caracterizando la sifilis primaria. Acerca de 4 a 10 semanas desupuées del
aparecimiento del cancro, aparecen frecuentemente sintomas como pierda de peso,
cefalea, anorexia, mialgia, artralgia, mal estar, fiebre baja, linfadenopatia generalizada
e exantema (presente en 75 a 100% de los casos), lo que caracteriza la sifilis
secundaria. Puede ocurrir también en esta etapa manifestaciones de
comprometimiento del sistema nervioso central. Después de las manifestaciones
primarias y secundarias ocurre el periodo conocido como sifilis latente, caracterizada
por pruebas serolégicas positivas y ausencia de hallazgos clinicos. Puede tener
duraciébn de 1 a 2 afos. Sin tratamiento, acerca de un tercio de los pacientes
presenta sifilis terciaria, que puede manifestarse como un coma (15%), sifilis
cardiovascular (10%) o neurosifilis (8 a 10 %).

Las pruebas serolégicas para sifilis son clasificadas como no treponemicos, usados
mas comunmente para clasificacibn, como el VDRL (Veneral Disease Reserch
Laboratry) y los RPR (Papid Plasma Reagin), y Treponemicos, usados como pruebas
confirmatorios para los sueros reactivos en las pruebas de clasificaciéon, como TPHA
(Treponema pallidum Hemagglutination) y el FTA-ABS (Fluorescent Treponemal
Antibody-Adsorption).

El ImunoTest Sifilis es una prueba de floculacién, no treponémica, para diagndstico
de la sifilis a través de la busqueda de anticuerpos (reaginas) en suero, plasma o
liguor (LCR), con grande ventaja arriba del VDRL clasico por consistir de una
suspension estabilizada y lista para usar.

PRINCIPIO DEL METODO:

Cuando la suspension antigénica del VDRL es mezclada con el suero o plasma que
tengan anticuerpos (reaginas), las particulas de antigeno floculan y el resultado de
la reaccion es observado en el microscopio. La Presencia de la floculacion indica un
resultado positivo y la ausencia de la floculacion indica un resultado negativo.




PRESENTACION DEL KIT:

250 determinaciones
1. Suspension antigénica (5ml)

MATERIAL NECESARIO NO OFRECIDO:

1. Tubos de ensayo para dilucién e titulacion Pipetas serolégicas
2. Estante paralos tubosy rack de punteras

3. Recipientes para descarte del material

4. Placa excavadora

5. Salina a 0,9%

PREPARAQION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
SUSPENSION ANTIGENICA (1):

Listo para usar. Dejar en temperatura ambiente antes de usarlo. Homogeneizar
bastante antes de usarlo. Estable entre 2-8°C hasta la fecha de vencimiento.
No congelar.

OBS: El kit matiene el mismo rendimiento después de la primera utilizacion y es
estable hasta la fecha de vencimiento escrita en el rétulo, desde que sea mantenido
en la temperatura indicada (2-8°C).

MUESTRAS:

Suero, plasma o liquido cefalo raquidiano (LCR), libre de hemodlisis, lipemia y
contaminaciéon. En caso de necessidad, las muestras pueden ser conservadas en
lo maximo por 4 a 6 semanas en el congelador a -20 °C.

PROCEDIMIENTO:

Prueba Cualitativa:

Objetivo: para clasificacién y eliminacién de los sueros no reactivos

1. Pipetar 50ul de suero o plasma no inactivados o liquido céfalo raquidiano (LCR)
en las cavidades de la ldmina de vidrio.

2. Pipetar 20ul de la suspension antigénica homogeneizada en las mismas
cavidades de las muestras. No es necesario mezclar esos dos componentes.

3. Agitar la lamina por 4 minutos a 180rpm.

Inmediatamente después de 4 minutos, mirar por el microscopio.

ATENCION:

Para evitar el efecto prozona sugerimos que la prueba cualitativa sea realizada
con suero, plasma o con el liquido céfalo raquidiano (LCR) puro y diluido.




INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS:

Reaccion Negativa: Ausencia de afiadidos. Aparencia homogénea.
Reaccion Débilmente Positiva: Presencia de pequefios afadidos dispersos.
Reaccién Positiva: Presencia de medios y grandes afadidos.

Prueba Semi-Cantitativa:

1. Hacer la dilucion de la muestra en solucién salina a 1/2, 1/4, 1/8, 1/16, 1/32, y
MAas si es necesario.

2. Pipetar 50ul en cada hueco de la ldmina de vidrio.

3. Pipetar 20pl de la suspensién antigénica homogeneizada en cada diluciéon. No es
necesario mezclar esos dos elementos.

4. Sacudir la ldmina por 4 minutos a 180rpm.

5. Inmediatamente después de los 4 minutos, mirar al microscopio.

TITULO DE LA MUESTRA:

Va a ser la ultima dilucion donde, todavia, se mira la presencia de afadidos.

INTERPRETACION:

Podran ocurrir reaccioes falso-positivas con el VDRL en condiciones como:
inmunizacioes, infecciones, gestacion, malaria, enfermedades autoinmunes (lupus
eritematoso sistémico etc), enfermedades malignas etc. Si el VDRL es positivo se
tiene gue realizar una prueba confirmatoria, especifico para treponema.

RENDIMIENTO DE LA PRUEBA:

El ImunoTest Sifilis presenté sensibilidad y especificidad satisfactorias, en 103
muestras verdaderamente positivas, el producto presentd floculacién de 1+ a 4+.
En 146 muestras verdaderamente negativas, el producto no present6 floculacion.

CUIDADOS Y ADVERTENCIAS:

1. Conservar los reactivos entre 2-8°C. No Congelar.

2. La suspension antigénica del VDRL contiene timerosal como conservante que
puede ser toxico si es ingerido.

3. Solamente para el diagnosis in vitro. No se puede usar después de la fecha
de validez.

4. Desechar el material conforme a las regulaciones locales.

5. Seguir las buenas practicas de laboratorio (BPL) en la conservacion,
manipulacion y desecho de los materiales.




SIMBOLOGIA:

REF Cifra del catdlogo W El contenido es suficiente para (n) pruebas

IVD Producto diagnosis in vitro LOT Cifra del lote

-
‘E Consultar instrucciones de uso Fecha limite de utilizacion

-
S/ Limite de temperatura
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DOCUMENTO DE GARANTIA:

RenyLab garantiza el cambio de este conjunto diagnéstico, siempre que el conjunto
esté dentro de la fecha de validez y sea comprobado por su Asesoria Técnica que
no hubo fallos en la aplicaciéon, manipulacién y conservacion de este producto.
RenylLab y sus distribuidores no se responsabilizan por fallos en el rendimiento del
kit bajo estas condiciones.
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