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AVSEDD ANVÄNDNING
BD BBL™ VDRL Antigen (BD BBL™ VDRL-antigen) rekommenderas för användning vid VDRL-test (Venereal Disease Research 
Laboratory)1 för påvisning av reagin, ett antikroppsliknande ämne, via kvalitativ och kvantitativ flockningsreaktionstest på objektglas.
BD BBL VDRL Test Control Serum Set rekommenderas för användning vid kvalitetskontrolltestning av BD BBL VDRL-antigen via 
flockningstest på objektglas.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING 
Treponema pallidum är den sjukdomsalstrande agens som orsakar syfilis. Syfilis är en kronisk infektion med många olika kliniska 
manifestationer som uppträder i distinkta stadier. Specifika laboratorietester rekommenderas för detektion av varje enskilt 
sjukdomsstadium.2-4 

BD BBL VDRL-antigenet är ett icke-treponema antigen bestående av kardiolipin, kolesterol och lecitin. De icke-treponema testerna 
mäter antilipidantikroppar, vilka bildas av värden som reaktion på lipider som frisatts från skadade värdceller i tidigt stadium av 
infektion med T. pallidum, samt lipidliknande material från treponemacellens yta.5 Vid syfilis kan en antikroppsliknande substans 
kallad reagin påvisas i patientens serum. Vid syfilis i centrala nervsystemet kan reagin påvisas i cerebrospinalvätskan (CSF).
Positiva icke-treponema tester bekräftar diagnosen vid syfilis i tidigt eller sent stadium. Dessa tester ger en fingervisning vid latent 
subklinisk syfilis och utgör effektiva hjälpmedel för detektion av fall vid epidemiologiska utredningar. Icke-treponema tester är 
överlägsna treponematestet när det gäller att följa behandlingssvaret.3

Tester som utnyttjar icke-treponema antigen är inte helt specifika för syfilis och besitter inte heller tillfredsställande sensitivitet vid 
alla stadier av syfilis. I alla fall där resultaten från en test av icke-treponema antigen inte överensstämmer med den kliniska bilden 
skall en treponemaantigentest, såsom FTA-ABS (Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption)2,3 utföras. Icke-treponema tester 
såsom VDRL används för att screena patientserum, medan treponematester såsom FTA-ABS används för att bekräfta diagnosen. 
Sannolikheten för att erhålla ett positivt VDRL-testresultat vid skilda stadier av obehandlad syfilis har rapporterats vara följande.3 

Stadium av obehandlad syfilis %° positiv VDRL-test
Primär 78

Sekundär 100
Latent 96
Sen 71

PRINCIPER FÖR FÖRFARANDEN
Vid VDRL-testförfaranden värmeinaktiveras patientens serum och blandas med en suspension av VDRL-antigen, innehållande 
kardiolipin, lecitin och kolesterol, i buffrad fysiologisk koksaltlösning. När reagin och VDRL-antigen reagerar med varandra uppstår 
en mikroskopiskt synlig sammanklumpning kallad flockning. Det förfarande som används för test av serum kan efter modifiering 
användas för att testa cerebrospinalvätska.1 

REAGENSER
BD BBL VDRL-antigenet består av 0,03 % kardiolipin och 0,9 % kolesterol löst i absolut alkohol med tillräcklig mängd lecitin (cirka 
0,20 %) för att åstadkomma standardiserade reaktioner. Antigenet är framställt enligt anvisningarna från Harris, Rosenberg och 
Riedel, med modifieringar.6 Kardiolipin och lecitin har beretts enlig anvisningarna från Pangborn.7,8,9 
VDRL buffrad koksaltlösning består av 1 % natriumkloridlösning, pH 6,0 ± 0,1, med 0,05 % formaldehyd som konserveringsmedel.
Positivt serum med icke-treponema antigen är ett frystorkat humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, vilket 
har standardiserats för att ge positivt resultat när det testas enligt USR- eller VDRL-testförfarandet.
VDRL svagt positivt serum är ett frystorkat humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, vilket har 
standardiserats för att ge svagt positivt resultat när det testas enligt VDRL-testförfarandet.
Negativt serum med icke-treponema antigen är ett frystorkat humant serum med 0,1 % natriumazid som konserveringsmedel, vilket 
har standardiserats för att ge negativt resultat när det testas enligt USR- eller VDRL-testförfarandet.

Varningar och försiktighetsbeaktanden: 
1. Avsedd för in vitro-diagnostik.
2. VARNING! POTENTIELLT SMITTFARLIGA REAGENSER Varje donatorenhet som använts vid framställning av BD BBL VDRL 

Test Control Serum Set har testats med användning av en FDA-godkänd metod med avseende på förekomst av antikroppar mot
humant immunbristvirus (HIV) samt hepatit B-ytantigen (HbsAg) och befunnits negativ (ej positiv vid upprepad testning).
Eftersom ingen testmetod kan ge fullständig garanti att HIV, hepatit B-virus eller andra infektiösa agenser inte finns närvarande
skall dessa reagenser hanteras enligt biosäkerhetsnivå 2, såsom rekommenderas för alla potentiellt infektiösa humanserum- 
eller blodprover i handledningen från Centers for Disease Control/National Institutes of Health, Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 2007.
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3. Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan förekomma i kliniska prover. ”Standard
Precautions”10-13 (Allmänna försiktighetsbeaktanden) samt sjukhusets regler ska följas vid all hantering av föremål som
kontaminerats med blod och andra kroppsvätskor.

4. BD BBL VDRL Antigen
240764   BD BBL™ VDRL Antigen; 1 x 5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlösning
240765   BD BBL™ VDRL Antigen; 10 x 0,5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlösning

Fara

H225 Mycket brandfarlig vätska och ånga. 
P210 Får inte utsättas för värme, heta ytor, gnistor, öppna lågor och andra antändningskällor. Rökning förbjuden. P241 Använd 
explosionssäker elektrisk/ventilations/belysnings/utrustning. P280 Använd skyddshandskar/skyddskläder/ögonskydd/ansiktsskydd. 
P240 Jorda/potentialförbind behållare och mottagarutrustning. P233 Behållaren ska vara väl tillsluten. P242 Använd endast 
verktyg som inte ger upphov till gnistor. P243 Vidta åtgärder mot statisk elektricitet. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT 
(även håret): Ta omedelbart av alla nedstänkta kläder. Skölj huden med vatten/duscha. P370+P378 Vid brand: Släck med: 
CO2, pulver eller vatten. P403+P235 Förvaras på väl ventilerad plats. Förvaras svalt. P501 Innehållet/behållaren ska kasseras i 
enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestämmelser. 

5. BD BBL VDRL Test Control Serum Set
Denna produkt innehåller torrt naturgummi

VARNING! Kontrollserumets komponenter innehåller natriumazid. Natriumazid är giftigt vid inandning, hudkontakt och förtäring. 
Vid kontakt med syra frigörs mycket giftig gas. Vid kontakt med huden ska du omedelbart skölja med rikligt med vatten. Natriumazid 
kan reagera med bly- och kopparledningar och bilda högexplosiva metallazider. Vid kassering ska produkten spolas ut med stora 
mängder vatten för att förhindra ansamling av azid. 

235201    BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 sats med 3 flaskor:
Nontreponemal Antigen Reactive Serum, en 3 ml-flaska
VDRL Weakly Reactive Serum, en 3 ml-flaska
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, en 3 ml-flaska

Varning

H302 Skadligt vid förtäring. 
P264 Tvätta dig grundligt efter användning. P270 Ät inte, drick inte och rök inte när du använder produkten. P301+P312 
VID FÖRTÄRING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller läkare. P330 Skölj munnen. P501 Innehållet/
behållaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella bestämmelser. 

Förvaringsanvisningar: 
Förvara BD BBL VDRL-antigenet mörkt, vid rumstemperatur (15–30 ºC).
Förvara VDRL buffrad koksaltlösning vid 15–30 ºC. Öppnad flaska skall förvaras vid 2–8 °C.
Förvara frystorkade kontrollsera i BD BBL VDRL Test Control Serum Set vid 2–8 ºC. 
Efter rehydrering av kontrollsera skall dessa förvaras vid 2–8 ºC om innehållet skall förbrukas inom en dag. Kontrollsera kan också 
delas upp i alikvoter tillräckliga för en dags testning och förvaras vid ≤ -20 ºC.
Reagenserna får inte användas om de visar tecken på kontamination, uttorkning, fällning eller annan försämring.

PROVTAGNING OCH -FÖRBEREDELSE
1. Utför venpunktion med aseptisk teknik och ta 5–8 ml blod i ett rent, torrt rör utan antikoagulanstillsats.
2. Låt blodet koagulera vid rumstemperatur och centrifugera det för att erhålla serum.
3. Förvara serumproverna vid rumstemperatur i upp till 4 timmar; efter 4 timmar skall proverna förvaras vid 2–8 ºC. Serumprover

kan förvaras i kylskåp i högst 5 dagar och därefter nedfrusna vid < -20 ºC. Upprepad nedfrysning och upptining av proverna
skall undvikas.

4. Serumproverna måste vara klara och fria från hemolys och får inte uppvisa några tecken på bakteriell kontamination
(grumlighet, hemolys eller partiklar). Se lämpliga referenser för ytterligare information om provtagning.1,3,14

5. Innan testen utförs skall testsera värmas vid 56 ºC i 30 minuter. Prover som inte testas inom 4 timmar måste värmas upp på nytt
i 10 minuter vid 56 ºC.

6. Proverna skall vara vid 23–29 ºC när de testas.
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FÖRFARANDE
Tillhandahållet material: BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.

Material som krävs men ej medföljer: 
0,9 % koksaltlösning 
Flergångsspruta 1 ml 
Kalibrerade flergångsnålar utan avfasad spets: 

Serumtest: 18 G
Likvortest: 21 eller 22 G 

Flaskor 30 ml, runda med smal öppning, 35 mm i diameter, med glaspropp och plan inre botten
OBS! Noggrant diskade 25 ml Erlenmeyer-kolvar med glaspropp kan användas om 30 ml-flaskor inte finns tillgängliga. 
Mikropipett, 50 µl
Serologiska pipetter med gradering ända fram till spetsen: 
1,0 ml, graderad i hundradels ml 
5,0 ml, graderad i tiondels ml
10,0 ml, graderad i tiondels ml 
Objektglas:

 Serumtest: 5 x 7,5 cm med paraffin- eller keramikringar cirka 14 mm i diameter och tillräckligt hög kant så att spill förhindras 
vid vridning. 
 Likvortest: Kline objektglas med fördjupning, 7,5 cm x 5 cm x 3 mm tjockt, 12 fördjupningar med 16 mm diameter och 
1,75 mm djup.

Objektglashållare för objektglas 5 x 10 cm 
Mekanisk rotator, justerbar till 180 ± 2 rpm som åstadkommer en cirkel 19 mm i diameter i ett horisontalplan
Vattenbad, 56 °C 
Ljusmikroskop med 10X okular och 10X objektiv
Sterilt destillerat eller avjoniserat vatten
Absolut alkohol 
Aceton 
Tidtagarur

Reagensberedning
1. För rehydrering av kontrollsera i BD BBL VDRL Test Control Serum Set, tillsätt 3ml sterilt aqua purif. och snurra försiktigt tills

innehållet är helt löst.
2. Värmekontrollera sera vid 56 °C i 30 minuter. Kontrollsera som inte testas inom 4 timmar måste värmas upp på nytt i 10 minuter

vid 56 °C.
3. BD BBL VDRL-antigen och VDRL buffrad koksaltlösning är färdiga att använda för beredning av VDRL antigensuspension.

VDRL-antigenampullen har skårats i förväg runt halsen, indikerad av ett synligt band. Öppna glasampullen genom att följa
instruktionerna nedan:
a. Håll ampullen upprätt för att låta innehållet lägga sig i ampullens nedre del, så att den övre delen töms. Knäpp på ampullens

botten varsamt på en plan yta, om detta behövs.
b. För ampullöppnaren (fenor först) över ampullens överdel, och tryck öppnaren nedåt tills den vilar på ampullens axlar; fenorna

ska befinna sig nära ampullens skårlinje.
c. Medan du håller botten med en hand, fatta tag i öppnaren med den andra handen, mellan tummen och pekfingret.
d. Snäpp öppnaren bort från dig med ett jämnt, stadigt tryck.
e. Kassera öppnaren och ampullens överdel. AMPULLÖPPNAREN FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS:
OBS! Den öppnade ampullen kan ha skarpa kanter längs överdelen där den separerade. Vidrör inte detta område.

Förberedelse av glasartiklar
Diska sprutorna med nålarna och suspensionsflaskorna för hand på följande sätt:
1. Skölj med kranvatten.
2. Lägg ned delarna och diska dem grundligt i en rengöringslösning för glasföremål.
3. Skölj 6–8 gånger med ledningsvatten.
4. Skölj med oanvänt destillerat eller avjoniserat vatten.
5. Skölj med absolut alkohol.
6. Skölj med aceton.
7. Låt delarna lufttorka tills acetonlukten har försvunnit fullständigt.
8. Ta av nålarna från sprutorna för förvaring.
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Objektglas med keramikringar
1. Skölj med kranvatten.
2. Diska delarna i en rengöringslösning för glasföremål.
3. Skölj 3 till 4 gånger med ledningsvatten.
4. Skölj med oanvänt destillerat eller avjoniserat vatten.
5. Torka delarna torra med en luddfri duk. Om det inte går att sprida ut serum jämnt över cirkelns inre yta efter att objektglaset

rengjorts förfar man på följande sätt:
6. Skrubba objektglasen med ett rengöringsmedel utan slipmedel.
7. Skölj, torka och polera med en ren, luddfri duk.
Långvarig blötläggning av objektglasen med keramikringar i rengöringslösning skall undvikas, eftersom keramikringarna blir sköra 
och flagar av. 

Testförfarande
Beredning av antigensuspension
Kontrollera pH-värdet i VDRL buffrad koksaltlösning vid 25 °C innan VDRL-antigensuspensionen bereds. Kasta lösningen om pH är 
utanför området pH 6,0 ± 0,1.
Låt VDRL-antigen och VDRL buffrad koksaltlösning värmas upp till 23–29 °C innan VDRL-antigensuspensionen bereds. 
Använd endast suspensionsflaskor med plan inre botten, så att den initiala VDRL buffrade koksaltlösningen täcker flaskans botten 
med ett jämnt skikt. Om kulorna i VDRL buffrad koksaltlösning inte sprids ut jämnt så att de täcker flaskans botten skall flaskan 
diskas om enligt anvisningarna ovan. (Se ANM. ovan angående användning av 25 ml-flaskor med glaspropp). 
För reproducerbara resultat måste VDRL-antigensuspensionen kontrolleras dagligen för korrekt reaktivitet med hjälp av 
BD BBL VDRL Test Control Serum Set. Endast sådana VDRL-suspensioner som uppvisar det för kontrollserum fastställda 
reaktionsmönstret skall användas.
1. Bered en färsk VDRL-antigensuspension varje dag som tester skall utföras. Den buffrade koksaltlösningen, antigenet och all

utrustning som används skall vara vid en temperatur 23–29 °C när antigensuspensionen bereds.
2. Pipettera 0,4 ml VDRL buffrad koksaltlösning i botten på en rund 30 ml-flaska med glaspropp och plan inre botten. Luta flaskan

försiktigt så att VDRL buffrad koksaltlösning täcker hela flaskans botten.
3. Tillsätt 0,5 ml BD BBL VDRL-antigen (från nedre hälften på en 1,0 ml-pipett graderad till spetsen) direkt i koksaltlösningen

medan flaskan kontinuerligt och varligt snurras på en plan yta. Tillsätt antigenet droppe för droppe i en hastighet av cirka 0,5 ml
antigen per 6 sekunder. Håll pipettspetsen i den övre tredjedelen av flaskan. Stänk inte koksaltlösning på pipetten. Korrekt
rotationshastighet är uppnådd när flaskans centrum beskriver en cirkel 5 cm i diameter cirka 3 ggr. per sekund.

4. Dispensera den sista droppen antigen från pipetten utan att pipetten kommer i kontakt med koksaltlösningen och fortsätt att
snurra flaskan i 10 sekunder.

5. Tillsätt 4,1 ml buffrad koksaltlösning med en 5 ml-pipett. Droppa inte koksaltlösningen direkt på antigenet; låt den rinna ner
längs flaskans sida.

6. Sätt lock på flaskan och skaka den cirka 30 gånger på 10 sekunder. Antigensuspensionen är nu klar att användas och kan
användas under resten av denna arbetsdag (8 timmar).

7. Blanda VDRL- antigensuspensionen genom att snurra den varligt för hand varje gång den skall användas. Suspensionen skall
ej blandas genom att dras upp och ned upprepade gånger genom sprutan och nålen, eftersom detta kan göra att partiklarna
bryts ned och reaktiviteten förloras.

Test av noggrannheten hos antigensuspensionsnålen för serumtester
1. Testens noggrannhet är avhängig mängden antigensuspension som används. Kontrollera regelbundet nålens kalibrering för att

säkerställa att korrekt volym VDRL-antigensuspension dispenseras.
2. För kvalitativ och kvantitativ test av serum dispenseras antigensuspensionen från en spruta försedd med en 18G nål utan

avfasning, som levererar 60 ±2 droppar antigensuspension per ml när den hålls vertikalt.
3. Sätt på nålen på en 1 ml-spruta. Fyll sprutan med VDRL-antigensuspension. Medan du håller sprutan i en vertikal position,

räkna antalet droppar som levereras per 0,5 ml. Nålen är korrekt kalibrerad om 30 ±1 droppar levereras i 0,5 ml.
4. Byt ut nålen om den inte uppfyller denna specifikation. Upprepa kalibreringen med den nya nålen.

Kvalitativ VDRL-test av serum på objektglas
1. Flockningstester på objektglas för påvisning av syfilis påverkas av rumstemperaturen. För tillförlitliga och reproducerbara

testresultat måste VDRL-antigensuspensionerna, kontrollerna och proverna vara vid 23–29 °C när testerna utförs.
2. Använd en säkerhetspipett och pipettera 50 µl serum i en ring på ett objektglas med paraffin- eller keramikringar. Objektglas av

glas med fördjupningar, brunnar eller glasringar skall ej användas. Sprid ut serumet genom att föra pipetten i en cirkelrörelse, så
att det täcker hela den inre ytan i paraffin- eller keramikringen.

3. Resuspendera varligt VDRL-antigensuspensionen.
4. Håll sprutan och nålen med VDRL-antigensuspensionen vertikalt och dispensera flera droppar så att nålen töms på luft. Tillsätt

sedan exakt 1 fritt fallande droppe (17 µl) antigensuspension till varje ring med serum. Nålen får ej vidröra serumet.
5. Placera objektglaset på den mekaniska rotatorn. Rotera objektglaset i 4 minuter vid 180 ± 2 rpm. Vid torr luft skall objektglasen

täckas över med ett fuktigt, anfuktande skydd under rotationen så att alltför kraftig avdunstning förhindras.
6. Omedelbart efter avslutad rotation avlägsnas objektglaset från rotatorn och testresultaten avläses i mikroskop i 100x förstoring.
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Kvantitativ VDRL-test av serum
1. För att kvantifiera den slutliga titern i serumproverna bereds serumspädningar på objektglaset, i förhållandena 1:1, 1:2, 1:4 och 1:8.
2. Dispensera 50 µl 0,9 % koksaltlösning i ringarna 2–4. Stryk ej ut koksaltslösningen.
3. Dispensera 50 µl serum i ring 1 och 50 µl serum i ring 2.
4. Blanda koksaltlösningen och serumet i ring 2 genom att dra blandningen upp och ned i pipetten cirka 8 gånger. Undvik

bubbelbildning.
5. Överför 50 µl från ring 2 (1:2) till ring 3 (1:4) och blanda.
6. Överför 50 µl från ring 3 (1:4) till ring 4 (1:8), blanda och kassera sedan de sista 50 µl.
7. Resuspendera varligt antigensuspensionen.
8. Håll sprutan och nålen med antigensuspensionen vertikalt och dispensera flera droppar så att nålen töms på luft. Tillsätt sedan

exakt 1 fritt fallande droppe (17 µl) antigensuspension till varje ring.
9. Placera objektglaset på den mekaniska rotatorn. Rotera objektglaset i 4 minuter vid 180 ± 2 rpm. Vid torr luft skall objektglasen

placeras under ett fuktigt, anfuktande skydd under rotationen så att alltför kraftig avdunstning förhindras.
10.  Omedelbart efter avslutad rotation avläses testresultaten i mikroskop i 100x förstoring.
11. Om den högsta testade spädningen (1:8) är positiv:

a.   Bered en 1:8-spädning av provet genom tillsättning av 0,1 ml serum till 0,7 ml 0,9 % koksaltlösning. Blanda ordentligt.
b.   Pipettera 50 µl 0,09 % koksaltlösning i den andra, tredje och fjärde paraffinringen i en rad på ett objektglas. Bered ytterligare

spädningserier för kraftigt positiva prover.
c.  Tillsätt 50 µl av 1:8-provspädningen till paraffinring 1 och 2.
d.   Bered en tvåfaldig spädningsserie från och med ring 2 och slutför testen enligt ovanstående anvisningar.

Kvalitetskontroll av VDRL-antigensuspensionen utförd av användaren
1. Bered en färsk antigensuspension varje dag som tester skall utföras. Efter beredning skall antigensuspensionen användas inom

8 timmar.
2. Använd den beredda antigensuspensionen vid 23–29 °C.
3. Testa antigensuspensionens reaktioner med kontrollsera (positiv, svagt positiv och negativ).
4. Använd antigensuspensionen endast om den ger de förväntade reaktionerna med kontrollsera (positiv, svagt positiv och

negativ).
Kvalitetskontroll måste utföras enligt gällande lokala och/eller statliga bestämmelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets 
fastställda förfaranden för kvalitetskontroll. Användaren rekommenderas att konsultera gällande CLSI-riktlinjer och CLIA-föreskrifter 
för lämpliga kvalitetskontrollförfaranden.

RESULTAT 
Kvalitativ test
1. Avläs och anteckna resultaten enligt följande:

Medelstora till stora klumpar-Positiv (P)
Små klumpar-Svagt positiv (SP)
Ingen flockning eller endast mycket små granulae - Negativ (N)

2. Verifiera att kontrollserumresultaten är de förväntade (positiv, svagt positiv och negativ). Om resultaten inte är de förväntade är
testen ogiltig och resultaten kan ej lämnas ut.

3. Utför en kvantitativ test till sluttiter för alla serumprover som ger positivt, svagt positivt eller ”granulärt” negativt resultat vid den
kvalitativa objektglastesten.

Kvantitativ
Rapportera titern som den högsta spädning som ger ett positivt (ej svagt positivt) resultat. Till exempel:

Serumspädningar
Rapport

Ospätt (1:1) 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32

P SP N N N N Positivt, ospätt
P P SP N N N Positivt, spädning 1:2
P P P SP N N Positivt, spädning 1:4

SP SP P P SP N Positivt, spädning 1:8
N (små granulae) SP P P P N Positivt, spädning 1:16

SP N N N N N Svagt positivt, ospätt

Om positiva resultat erhölls till och med spädning 1:32 bereds ytterligare tvåfaldiga spädningar i serie i 0,9 % koksaltlösning (1:64, 
1:128 och 1:256) och provet testas på nytt med användning av det kvantitativa testförfarandet.
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Tolkning
1. Resultatet från serum-VDRL-testen måste verifieras med hjälp av en treponematest.
2. Diagnosen syfilis ställs på grundval av resultaten av VDRL-testen, bekräftande treponematest, kliniska symtom och tecken samt

riskfaktorer.
3. En positiv VDRL-test kan indikera genomgången eller pågående infektion med patogena treponemer. Det kan dock vara en

falskt positiv reaktion. Resultatet är falskt positivt om den bekräftande treponematesten är negativ.
4. En negativ VDRL-test vid kliniska tecken på syfilis kan indikera tidig, primär syfilis, en antigenöverskottsreaktion vid sekundär

syfilis eller sen syfilis.
5. En negativ VDRL-test utan kliniska tecken på syfilis indikerar frånvaro av pågående infektion eller effektivt behandlad infektion.
6. En kvantitativ VDRL-test detekterar förändringar i reagintiter. Ett serumprov med fyrfaldig titerstegring vid upprepad testning

kan därför indikera infektion, reinfektion eller behandlingssvikt. En fyrfaldig titerminskning under pågående behandling indikerar
istället adekvat syfilisbehandling.

VDRL-test av cerebrospinalvätska
Se lämplig referens för förfarande vid test av cerebrospinalvätska med VDRL-testen.1

PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
En antikroppsöverskottsreaktion kan inträffa, vid vilken en positiv reaktion i ett de facto positivt ospätt serum inhiberas. 
Antikroppsöverskottsreaktionen ger ofta upphov till svagt positivt eller ”granulärt” negativt resultat vid den kvalitativa testen. Samtliga 
prover med dessa typer av resultat måste därför testas via det kvantitativa testförfarandet.
Biologiskt betingade falskt positiva resultat kan förekomma vid icke-treponema tester hos drogmissbrukare, vid sjukdomar såsom 
lupus erythematosus, mononukleos, malaria, lepra eller viral pneumoni, eller hos personer som nyligen immuniserats.1

Korsreaktioner kan uppträda vid andra typer av treponemasjukdomar, såsom yaws, pinta, bejel eller siti.
BD BBL VDRL Antigen har endast testats med serum vid tillverkningen. För modifiering av serumtestprodukterna och förfaranden 
för test av cerebrospinalvätska hänvisas till lämplig referens.1 Användaren är själv ansvarig för modifiering av produkterna och 
förfarandena och för de kvalitetskontrollstandarder som krävs.
Om testområdets, provernas eller reagensernas temperatur är under 23 °C minskar testreaktiviteten; om temperaturen är högre än 
29 °C ökar testreaktiviteten.1

Vid test av hemolyserade, kontaminerade eller extremt grumliga prover är testresultaten oförutsägbara. Plasmaprover kan inte 
användas.
För korrekta testresultat måste korrekt hastighet och varaktighet noga iakttas vid rotation av prover och antigen.

KLINISKA PRESTANDA15,16

I en studie utförd av Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally och Whittington jämfördes prestandan hos VDRL-testen på 
objektglas med två RPR-korttester (rapid plasma reagin) och en FTA-ABS-test (fluorescent treponemal antibody absorption) för 
diagnostisering av syfilis.15 Färska serumprover från 505 individer testades med användning av dessa fyra testmetoder.
Av de 505 färska serumproverna var 57 sera positiva vid minst en av de icke-treponema testerna. De tre sera med borderline-
resultat vid FTA-ABS-testen inkluderades inte vid tabuleringen. Se tabell 1 för distribution av positiva sera i de tre icke-treponema 
testerna och i FTA-ABS-testen.15

Tabell 1

Testresultat vid icke-treponema testera
Antal sera 

med följande 
mönster

Antal sera med följande resultat 
vid FTA-ABS-testa

RPR-korttest
VDRL-test på 

objektglas P B NRPR 
-test nr. 1

Standard 
-RPR-test nr. 2

P P P 43 38 2 3
N P P 1 1 – –
N N P 4 2 – 2
N P N 1 1 – –
P P N 5 5 – –
P N N 1 1 – –
P N P 2 1 1 –

a P, Positiv; B, Borderline; N, Negativ 
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I tabell 2 anges de diagnoser som associerades med de positiva icke-treponema testerna.15

Tabell 2

Syfilisstadium

Antal sera med följande resultat vid nedanstående testera

RPR-korttest
VDRL-test på objektglas FTA-ABS-test

Test nr. 1 Standard-test 
nr. 2

P N P N P SP N P B N
Primär
Obehandlad 5 1 6 – 4 2 – 6 – –
Behandlad 7 1 7 1 5 1 2 8 – –

Sekundär
Obehandlad 6 – 6 – 6 – – 6 – –
Behandlad 5 – 5 – 5 – – 5 – –

Latent
Obehandlad 9 – 8 1 8 – 1 8 1 –
Behandlad 15 1 15 1 10 3 3 14 – 2

Tidigare syfilisinfektion 1 1 1 1 – 2 – 2 – –
Annan sexuellt överförd sjukdom 3 2 2 3 3 2 – – 2 3

a   P, Positiv; ; N, Negativ; SP, Svagt positiv (ansedd som positiv vid tabuleringen); B, borderline

Sensitiviteten för alla tre icke-treponema tester, baserat på de 21 obehandlade syfilisfallen, var 95,2 % (överensstämmelse i 
20 av 21 resultat). För de 31 serumproverna från personer med behandlad syfilis var sensitiviteten för VDRL-testen på objektglas 
83,9 % (överensstämmelse i 26 av 31 resultat). Sensitiviteten totalt (behandlade och obehandlade) var 88,5 % för VDRL-testen på 
objektglas, jämfört med 92,3 % för båda RPR-korttesterna.
Specificiteten för de tre icke-treponema testerna, baser at på 453 serumprover från individer som förmodades inte ha syfilis, var 
99,3 % för RPR-test nr. 1, 99,6 % för standard-RPR-test nr. 2 och 98,9 % för VDRL-testen på objektglas.15

I en annan studie utförd av Pope, Hunter och Feeley16 vid Centers for Disease Control i Atlanta, Georgia, USA, testades 
297 serumprover med ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay), VDRL-test på objektglas, FTA-ABS-test och 
mikrohemagglutinationsanalys för T. pallidum-antikroppar (MHA-TP). I tabell 3 nedan anges de sensitiviteter och specificiteter för 
varje metod som publicerades i denna studie.16

Tabell 3

Test Sensitivitet Specificitet
ELISA 89,3 % 98,5 %

VDRL 93,3 % 92,7 %

FTA-ABS 100 % 97,8 %

MHA-TP 76 % 98,2 %

TILLGÄNGLIGHET
Kat. nr Beskrivning
240764  BD BBL™ VDRL Antigen; 1 x 5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlösning
240765  BD BBL™ VDRL Antigen; 10 x 0,5 ml-ampuller med 1 x 60 ml koksaltlösning
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 sats med 3 flaskor:

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, en 3 ml-flaska
VDRL Weakly Reactive Serum, en 3 ml-flaska
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, en 3 ml-flaska
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Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in 
vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD 
Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro / 仅限 IVD 性能评估  

For US: “For Investigational Use Only”

Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο 
θερμοκρασίας / Límite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti 
határ / Limite inferiore di temperatura / Температураның төменгі руқсат шегі / 하한 온도 / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел 
температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура / 温度下限

Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / 컨트롤 / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / 
Контроль / kontroll / Контроль / 对照

Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle 
positif / Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / 양성 컨트롤 / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola 
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль / 阳性对照试剂

Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / 
Contrôle négatif / Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / 음성 컨트롤 / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve 
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль / 阴性对照试剂

Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / 
Sterilisationsmethode: Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid 
/ Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / 
Стерилизация әдісі – этилен тотығы / 소독 방법: 에틸렌옥사이드 / Sterilizavimo būdas: etileno oksidas / Sterilizēšanas metode: etilēnoksīds / Gesteriliseerd met 
behulp van ethyleenoxide / Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilização: óxido de etileno / Metodă de sterilizare: 
oxid de etilenă / Метод стерилизации: этиленоксид / Metóda sterilizácie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod: etenoxid / Sterilizasyon 
yöntemi: etilen oksit / Метод стерилізації: етиленоксидом / 灭菌方法：环氧乙烷

Method of sterilization: irradiation / Метод на стерилизация: ирадиация / Způsob sterilizace: záření / Steriliseringsmetode: bestråling / Sterilisationsmethode: 
Bestrahlung / Μέθοδος αποστείρωσης: ακτινοβολία / Método de esterilización: irradiación / Steriliseerimismeetod: kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / 
Metoda sterilizacije: zračenje / Sterilizálás módszere: besugárzás / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Стерилизация әдісі – сәуле түсіру / 소독 방법: 방사 / 
Sterilizavimo būdas: radiacija / Sterilizēšanas metode: apstarošana / Gesteriliseerd met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestråling / Metoda sterylizacji: 
napromienianie / Método de esterilização: irradiação / Metodă de sterilizare: iradiere / Метод стерилизации: облучение / Metóda sterilizácie: ožiarenie / Metoda 
sterilizacije: ozračavanje / Steriliseringsmetod: strålning / Sterilizasyon yöntemi: irradyasyon / Метод стерилізації: опроміненням / 灭菌方法：辐射

Biological Risks / Биологични рискове / Biologická rizika / Biologisk fare / Biogefährdung / Βιολογικοί κίνδυνοι / Riesgos biológicos / Bioloogilised riskid / Risques 
biologiques / Biološki rizik / Biológiailag veszélyes / Rischio biologico / Биологиялық тәуекелдер / 생물학적 위험 / Biologinis pavojus / Bioloģiskie riski / Biologisch 
risico / Biologisk risiko / Zagrożenia biologiczne / Perigo biológico / Riscuri biologice / Биологическая опасность / Biologické riziko / Biološki rizici / Biologisk risk / 
Biyolojik Riskler / Біологічна небезпека / 生物学风险

Caution, consult accompanying documents / Внимание, направете справка в придружаващите документи / Pozor! Prostudujte si přiloženou dokumentaci! 
/ Forsigtig, se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά έγγραφα / Precaución, consultar la 
documentación adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateču dokumentaciju 
/ Figyelem! Olvassa el a mellékelt tájékoztatót / Attenzione: consultare la documentazione allegata / Абайлаңыз, тиісті құжаттармен танысыңыз / 주의, 동봉된 
설명서 참조 / Dėmesio, žiūrėkite pridedamus dokumentus / Piesardzība, skatīt pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, 
se vedlagt dokumentasjon / Należy zapoznać się z dołączonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentação fornecida / Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare / Внимание: см. прилагаемую документацию / Výstraha, pozri sprievodné dokumenty / Pažnja! Pogledajte priložena dokumenta / Obs! Se medföljande 
dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere başvurun / Увага: див. супутню документацію / 小心，请参阅附带文档。

Upper limit of temperature / Горен лимит на температурата / Horní hranice teploty / Øvre temperaturgrænse / Temperaturobergrenze / Ανώτερο όριο θερμοκρασίας 
/ Límite superior de temperatura / Ülemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felső hőmérsékleti határ / Limite 
superiore di temperatura / Температураның руқсат етілген жоғарғы шегі / 상한 온도 / Aukščiausia laikymo temperatūra / Augšējā temperatūras robeža / Hoogste 
temperatuurlimiet / Øvre temperaturgrense / Górna granica temperatury / Limite máximo de temperatura / Limită maximă de temperatură / Верхний предел 
температуры / Horná hranica teploty / Gornja granica temperature / Övre temperaturgräns / Sıcaklık üst sınırı / Максимальна температура / 温度上限

Keep dry / Пазете сухо / Skladujte v suchém prostředí / Opbevares tørt / Trocklagern / Φυλάξτε το στεγνό / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / 
Držati na suhom / Száraz helyen tartandó / Tenere all’asciutto / Құрғақ күйінде ұста / 건조 상태 유지 / Laikykite sausai / Uzglabāt sausu / Droog houden / Holdes 
tørt / Przechowywać w stanie suchym / Manter seco / A se feri de umezeală / Не допускать попадания влаги / Uchovávajte v suchu / Držite na suvom mestu / 
Förvaras torrt / Kuru bir şekilde muhafaza edin / Берегти від вологи / 请保持干燥

Collection time / Време на събиране / Čas odběru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Ώρα συλλογής / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de 
prélèvement / Sati prikupljanja / Mintavétel időpontja / Ora di raccolta / Жинау уақыты / 수집 시간 / Paėmimo laikas / Savākšanas laiks / Verzameltijd / Tid 
prøvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectării / Время сбора / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamanı / Час 
забору / 采集时间

Peel / Обелете / Otevřete zde / Åbn / Abziehen / Αποκολλήστε / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Húzza le / Staccare / Ұстіңгі қабатын алып таста /
벗기기 / Plėšti čia / Atlīmēt / Schillen / Trekk av / Oderwać / Destacar / Se dezlipeşte / Отклеить / Odtrhnite / Oljuštiti / Dra isär / Ayırma / Відклеїти / 撕下
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Perforation / Перфорация / Perforace / Perforering / Διάτρηση / Perforación / Perforatsioon / Perforacija / Perforálás / Perforazione / Тесік тесу / 절취선 / 
Perforacija / Perforācija / Perforatie / Perforacja / Perfuração / Perforare / Перфорация / Perforácia / Perforasyon / Перфорація / 穿孔

Do not use if package damaged / Не използвайте, ако опаковката е повредена / Nepoužívejte, je-li obal poškozený / Må ikke anvendes hvis emballagen er 
beskadiget / Inhal beschädigter Packungnicht verwenden / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά. / No usar si el paquete está dañado / Mitte 
kasutada, kui pakend on kahjustatud / Ne pas l’utiliser si l’emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oštećeno pakiranje / Ne használja, ha a csomagolás 
sérült / Non usare se la confezione è danneggiata / Егер пакет бұзылған болса, пайдаланба / 패키지가 손상된 경우 사용 금지 / Jei pakuotė pažeista, nenaudoti 
/ Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать при повреждении упаковки / 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın / Не 
використовувати за пошкодженої упаковки / 如果包装破损，请勿使用

Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από τη 
θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere lontano 
dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke utsettes for 
varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla / Držite dalje od 
toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти від дії тепла / 请远离热源

Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt 
/ Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp / Kesme / Розрізати / 剪下

Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev / Date 
de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta / Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / Verzameldatum / 
Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum / Toplama tarihi / Дата 
забору / 采集日期

µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测

Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / Mantener 
alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / Қараңғыланған 
жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes for lys / Przechowywać z 
dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje od svetlosti / Får ej utsättas 
för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла / 请远离光线

Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία αερίου 
υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt / Produzione 
di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды  / 수소 가스 생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass 
generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené použitím vodíka / 
Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气

Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de ID del paciente / 
Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің идентификациялық нөмірі / 
환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Número da 
ID do doente / Număr ID pacient / Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / 
Ідентифікатор пацієнта / 患者标识号

Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. / Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. / Zerbrechlich, 
vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. 
/ Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, 
elkitės atsargiai. / Trausls; rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, 
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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International:

+800 135 79 135
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AR +800 135 79 135
AU +800 135 79 135
BR 0800 591 1055
CA +1 855 805 8539
CO +800 135 79 135
EE 0800 0100567
GR 00800 161 22015 7799
HR 0800 804 804
IL +800 135 79 135
IS 800 8996
LI +31 20 796 5692

LT 8800 30728
MT +31 20 796 5693
NZ +800 135 79 135
RO 0800 895 084
RU +800 135 79 135
SG 800 101 3366
SK 0800 606 287
TR 00800 142 064 866
US +1 855 236 0910
UY +800 135 79 135
VN 122 80297
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