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APPLICATION

Le BD BBL™ VDRL Antigen est recommandé pour réaliser le test VDRL" du Venereal Disease Research Laboratory (VDRL)
servant a détecter la réagine, une substance apparentée a un anticorps, par des tests qualitatifs et quantitatifs de floculation sur
lame.

Le BD BBL VDRL Test Control Serum Set (jeu de contréles de test VDRL) est recommandé pour réaliser les tests de contrdle de
qualité du BD BBL VDRL Antigen par le test de floculation sur lame.

RESUME ET EXPLICATION

Treponema pallidum est 'agent pathogéne de la syphilis. La syphilis est une infection chronique aux nombreuses manifestations
cliniques qui évolue en trois phases distinctes. Des tests de dépistage spécifiques sont recommandés a chacun des stades de la
maladie.24

Le BD BBL VDRL Antigen est un antigéne non tréponémique composé de cardiolipine, cholestérol et lécithine. Les tests non
tréponémiques mesurent les anticorps anti-lipidiques, qui sont secrétés par I'héte en réponse aux lipides libérés des cellules

hétes endommagées au stade précoce de I'infection par T. pallidum, et par des substances apparentées aux lipides présentes en
surface du tréponéme.5 Une substance apparentée a un anticorps, appelée réagine, peut étre détectée dans le sérum d’un patient
syphilitique. Lorsque la syphilis s’étend au systéeme nerveux central, la réagine peut étre détectée dans le liquide céphalorachidien
(LCR).

Les tests non tréponémiques sensibles confirment le diagnostic en présence d’une Iésion syphilitique précoce ou tardive.

lIs facilitent le diagnostic de la syphilis infraclinique latente et constituent des outils de dépistage efficaces lors d’études
épidémiologiques. Les tests non tréponémiques sont supérieurs aux tests tréponémiques en ce qui concerne le suivi de la réponse
au traitement.3

Les tests d’antigene non tréponémiques ne sont pas totalement spécifiques de la syphilis et ne présentent pas une sensibilité
satisfaisante a tous les stades de la syphilis. Lorsque les résultats d’un test d’antigene non tréponémique ne concordent pas avec
le tableau clinique, un test d’antigéne tréponémique, comme le test FTA-ABS2:3 doit étre effectué. Les tests non tréponémiques
comme le VDRL servent de tests de dépistage sur des échantillons sériques, alors que les tests tréponémiques comme le FTA-ABS
servent de tests de confirmation. La probabilité d’obtenir un résultat de test VDRL positif (sérum réactif) aux différents stades d’une
syphilis non traitée est la suivante.3

Stades de la syphilis non traitée % de test VDRL positif (sérum réactif)

Primaire 78
Secondaire 100

Latente 96

Tardive 71

PRINCIPES DE LA METHODE

Pour réaliser le test VDRL, le sérum du patient est inactivé a la chaleur, puis mélangé a une suspension de VDRL Antigen dans

du sérum physiologique tamponné contenant de la cardiolipine, de la lécithine et du cholestérol. Le VDRL Antigen conjugué a la
réagine forme des agrégats microscopiques que I'on nomme floculation. La méthode utilisée pour le sérum peut étre adaptée au
test du LCR aprés modification.

REACTIFS

Le BD BBL VDRL Antigen est composé de 0,03 % de cardiolipine et de 0,9 % de cholestérol dissous dans de I'alcool absolu avec
une quantité suffisante de Iécithine (environ 0,20 %) pour présenter une réactivité standard. Il est préparé selon les modifications
proposées par Harris, Rosenberg et Riedel.6 La cardiolipine et la lécithine sont préparées conformément aux instructions données
par Pangborn.78.9

Le VDRL Buffered Saline est une solution de chlorure de sodium a 1 %, pH 6,0 + 0,1, contenant 0,05 % de formol (conservateur).
Le Nontreponemal Antigen Reactive Serum est un sérum humain lyophilisé contenant 0,1 % d’azoture de sodium (conservateur),
qui est standardisé pour étre réactif lorsqu’il est testé conformément au mode opératoire du test USR ou VDRL.

Le VDRL Weakly Reactive Serum est un sérum humain lyophilisé contenant 0,1 % d’azoture de sodium (conservateur), qui est
standardisé pour étre faiblement réactif lorsqu'il est testé conformément au mode opératoire du test VDRL.

Le Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum est un sérum humain lyophilisé contenant 0,1 % d’azoture de sodium (conservateur),
qui est standardisé pour étre non réactif lorsqu’il est testé conformément au mode opératoire du test USR ou VDRL.



Avertissements et précautions :

1. Pour le diagnostic in vitro.

2. AVERTISSEMENT : REACTIFS A RISQUE BIOLOGIQUE. Chaque unité de donneur utilisée pour la préparation du BD BBL
VDRL Test Control Serum Set a été testée par des méthodes sous licence FDA de dépistage d’anticorps spécifiques du virus
d'immunodéficience humaine (VIH) et de I'antigene de surface de I'hépatite B (AgHBs) et s’est avérée négative (n’était pas
réactive a plusieurs reprises).

Aucune méthode de test ne pouvant garantir avec certitude I'absence du VIH, du virus de I'hépatite B ou d’autres agents
infectieux, il convient de manipuler ces réactifs en respectant des pratiques de BSL-2 (sécurité biologique de niveau 2), comme
pour tout sérum ou échantillon sanguin humain capable de transmettre une maladie infectieuse (voir le manuel Biosafety

in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2007, publié par les Centers for Disease Control and Prevention/National
Institutes of Health des Etats-Unis).

3. Des micro-organismes pathogénes, notamment les virus de I'hépatite et de 'immunodéficience humaine, sont susceptibles
d’étre présents dans les échantillons cliniques. Les « précautions d’'usage »10-13 et les directives en vigueur dans le laboratoire
doivent étre appliquées lors de la manipulation de tout objet contaminé par du sang ou d’autres liquides physiologiques.

4. BD BBL VDRL Antigen
240764 BD BBL™ VDRL Antigen ; 1 ampoule de 5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique
240765 BD BBL™ VDRL Antigen ; 10 ampoules de 0,5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique

Danger

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et autres sources inflammables. Ne
pas fumer. P241 Utiliser un équipement électrique/de ventilation/d’éclairage antidéflagrant. P280 Porter des gants de protection/
des vétements de protection/un équipement de protection des yeux/du visage. P240 Mise a la terre/liaison équipotentielle

du récipient et du matériel de réception. P233 Maintenir le récipient fermé de maniéere étanche. P242 Ne pas utiliser d’outils
produisant des étincelles. P243 Prendre des mesures de précaution contre les décharges électrostatiques. P303+P361+P353
EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer la
peau a I'eau/se doucher. P370+P378 En cas d’'incendie : Utiliser pour I'extinction : CO,, poudre ou eau pulvérisée. P403+P235
Stocker dans un endroit bien ventilé. Tenir au frais. P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux réglements locaux/
régionaux/nationaux/internationaux.

5. BD BBL VDRL Test Control Serum Set
Ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

AVERTISSEMENT : Les composants du sérum de contrdle contiennent de I'azide de sodium, qui est toxique par inhalation,
contact avec la peau ou ingestion. Au contact d'un acide, un gaz treés toxique est dégagé. Aprés tout contact avec la peau, laver
immédiatement et abondamment avec de 'eau. L'azide de sodium peut réagir au contact du plomb et du cuivre des canalisations et
former des azides métalliques tres explosifs. Lors de I'élimination, faire couler un volume d’eau important pour éviter 'accumulation
d’azides.
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 jeu de 3 flacons :

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, un flacon de 3 ml

VDRL Weakly Reactive Serum, un flacon de 3 ml

Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, un flacon de 3 ml

Avertissement

H302 Nocif en cas d’'ingestion.

P264 Se laver soigneusement apres manipulation. P270 Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.
P301+P312 EN CAS D’INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise. P330 Rincer la
bouche. P501 Eliminer le contenu/récipient conformément aux réglements locaux/régionaux/nationaux/internationaux.

Instructions pour la conservation :

Conserver le BD BBL VDRL Antigen dans I'obscurité a température ambiante (15 °C a 30 °C).

Conserver le VDRL Buffered Saline entre 15 °C et 30 °C. Conserver les flacons entamés entre 2 °C et 8 °C.

Conserver les sérums de controle lyophilisés du BD BBL VDRL Test Control Serum Set entre 2 °C et 8 °C.

Conserver les sérums de contrdle reconstitués entre 2 °C et 8 °C s'ils sont utilisés dans les 24 h. Ou aliquoter les sérums de
contréle en volumes suffisants pour une journée de test et conserver les aliquotes a une température < -20 °C.

Ne pas utiliser les réactifs s'il présentent des signes de contamination, d’évaporation, de précipitation ou d’autres signes de
détérioration.



PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

1. Dans un tube propre et ne contenant pas d’anticoagulant, recueillir 5 a 8 ml de sang par ponction veineuse en conditions
aseptiques.

2. Laisser le sang coaguler a température ambiante et centrifuger afin de séparer le sérum.

3. Les échantillons sériques se conservent jusqu’a 4 h a température ambiante ; au-dela, conserver entre 2 °C et 8 °C. Les
échantillons sériques peuvent étre conservés jusqu’a 5 jours au réfrigérateur ; au-dela, congeler a une température inférieure a
-20 °C. Eviter de multiplier les cycles de congélation et décongélation des échantillons.

4. Les échantillons sériques doivent étre limpides, non hémolysés et dépourvus de traces de contamination bactérienne (turbidité,
hémolyse ou matieres particulaires visibles). Consulter les publications citées en référence pour plus d’informations sur le
prélévement des échantillons.. 3, 14

5. Avant I'analyse, chauffer les sérums a tester a 56 °C pendant 30 min. Les échantillons qui ne sont pas testés dans les 4 heures
doivent étre réchauffés pendant 10 min. a 56 °C.

6. Les échantillons doivent se trouver une température comprise entre 23 °C et 29 °C au moment du test.

METHODE
Matériaux fournis : BD BBL VDRL Antigen, VDRL Buffered Saline, BD BBL VDRL Test Control Serum Set.
Matériaux requis mais non fournis :
Sérum physiologique (0,9 % NaCl)
Seringue lavable de 1 ml
Aiguilles étalonnées lavables a pointe non biseautée :
Test sérique : 18 G
Test LCR:210u22G
Flacons de 30 ml, ronds, a col étroit, de 35 mm de diamétre avec bouchons de verre et fond plat

REMARQUE : Des fioles Erlenmeyer de 25 ml a bouchon de verre soigneusement lavées peuvent remplacer les flacons de 30 ml
qui ne sont pas disponibles.

Micropipette de 50 pl

Pipettes sérologiques graduées jusqu’a 'embout :

1,0 ml, graduées en centiémes de ml

5,0 ml, graduées en dixiémes de ml

10,0 ml, graduées en dixiémes de ml

Lames :
Test sérique : lames de 5,08 x 7,62 cm environ avec anneaux de paraffine ou de céramique de 14 mm de diameétre environ
et de hauteur suffisante pour empécher un débordement en cours de rotation.
Test LCR : lames a concavités (Kline), 50,8 x 76,2 mm environ, épaisseur 3 mm, comptant 12 concavités de 16 mm de
diamétre et 1,75 mm de profondeur.

Porte-lames pour lames de 50,8 x 101,6 mm

Agitateur rotatif réglable a 180 * 2 tr/min, décrivant un cercle de 19 mm de diamétre dans le plan horizontal.

Bain-marie (56 °C)

Microscope optique avec oculaire 10x et objectif 10x

Eau distillée ou désionisée stérile

Alcool absolu

Acétone

Minuterie

Préparation des réactifs

1. Pour reconstituer les sérums de contrdle dans le BD BBL VDRL Test Control Serum Set, ajouter 3 ml d’eau purifiée et agiter
doucement d’'un mouvement circulaire pour dissoudre entierement le contenu.

2. Chauffer les sérums a tester a 56 °C pendant 30 min. Les sérums de contréle qui ne sont pas testés dans les 4 heures doivent
étre réchauffés pendant 10 min. a 56 °C.

3. Le BD BBL VDRL Antigen et le VDRL Buffered Saline sont préts a 'emploi pour préparer la suspension de VDRL Antigen.
L’ampoule d’antigene VDRL a été pré-limée autour de la zone du col, indiquée par une bande visible. Ouvrir 'ampoule de verre
en suivant les instructions indiquées ci-dessous :

a. Tenir 'ampoule en position verticale pour permettre au contenu de se déposer dans la partie inférieure de 'ampoule, en
vidant I'air. Tapoter le fond de 'ampoule sur une surface plane, si nécessaire.

b. Glisser le dispositif d’'ouverture d’ampoule (ailettes en premier) sur le haut de 'ampoule, en appuyant sur le dispositif vers le
bas jusqu’a ce qu’il repose sur la paroi de 'ampoule ; les ailettes doivent étre situées pres ou sur la ligne d’amincissement de
I'ampoule.

c. Avec une main tenant le bas, utiliser I'autre main pour saisir le dispositif d’ouverture, entre le pouce et I'index.
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d. Rabattre le dispositif d’ouverture loin de vous en exercant une pression ferme et uniforme.
e. Supprimer le dispositif et le haut de I'ampoule. NE PAS REUTILISER LE DISPOSITIF D’OUVERTURE DE L'AMPOULE.
REMARQUE : L'ampoule ouverte peut comporter des bords tranchants |a ou elle a été brisée. Ne pas toucher cette zone.

Préparation de la verrerie spécifique

Procéder comme suit pour laver a la main les seringues (sans démonter les aiguilles) et les flacons a suspension :
Rincer a I'eau courante.

Faire tremper la verrerie dans une solution détergente et laver soigneusement.

Rincer 6 a 8 fois a I'eau courante.

Rincer a I'eau distillée ou désionisée non usagée.

Rincer a I'alcool absolu.

Rincer a 'acétone.

Sécher a I'air jusqu’a disparition de I'odeur d’acétone.

Retirer les aiguilles des seringues avant de les ranger.

© N Ok WN=

Lames a anneaux de céramique

1. Rincer a I'eau courante.

Laver avec une solution détergente adaptée a la verrerie.
Rincer 3 a 4 fois a I'eau courante.

Rincer a I'eau distillée ou désionisée non usagée.

Sécher avec un chiffon non pelucheux. Si le sérum ne s’étale pas uniformément sur la surface intérieure de I'anneau des lames
nettoyées, traiter la lame comme suit.

6. Frotter les lames avec un nettoyant non récurant.
7. Rincer, sécher et lustrer avec un chiffon non pelucheux propre.

Eviter un trempage prolongé des lames a anneaux de céramique dans une solution détergente car les anneaux de céramique
risquent de se fragiliser et de s’effriter.

oMb

Mode opératoire du test

Préparer la suspension d’antigéne

Controler le pH du VDRL Buffered Saline a 25 °C avant de préparer la suspension de VDRL Antigen. Supprimer le tampon si le pH
differe de 6,0 £ 0,1.

Laisser la température du VDRL Antigen et du VDRL Buffered Saline s’équilibrer entre 23 °C et 29 °C avant de préparer la
suspension de VDRL Antigen.

Utiliser uniquement un flacon de suspension a fond plat pour permettre au VDRL Buffered Saline initial de couvrir uniformément
le fond du flacon. Si le VDRL Buffered Saline perle ou ne s’étale pas uniformément au fond du flacon, laver a nouveau le flacon
comme indiqué ci-dessus. (Voir la REMARQUE ci-dessus concernant I'utilisation des fioles de 25 ml a bouchon de verre).

Pour garantir la reproductibilité des résultats, contréler quotidiennement la réactivité de la suspension de VDRL Antigen avec le
BD BBL VDRL Test Control Serum Set. Seules les suspensions de VDRL donnant le profil de réactivité attendu pour le sérum de
contrdle doivent étre utilisées.

1. Préparer une nouvelle suspension de VDRL Antigen chaque jour ou le test est réalisé. La température du sérum physiologique
tamponnée, de I'antigéne et du matériel doit étre comprise entre 23 °C et 29 °C lors de la préparation de la suspension
d’antigéne.

2. Déposer a la pipette 0,4 ml de VDRL Buffered Saline au fond d’'un flacon rond a fond plat et bouchon de verre de 30 ml. Incliner
légerement le flacon afin que le VDRL Buffered Saline en recouvre entierement le fond.

3. Ajouter 0,5 ml de BD BBL VDRL Antigen (a partir de la moitié inférieure d’une pipette de 1,0 ml graduée jusqu’a I'embout)
directement dans le sérum physiologique en faisant tournoyer doucement, mais en continu, le flacon sur une surface plane.
Ajouter I'antigéne goutte-a-goutte a raison de 0,5 ml de solution d’antigéne en 6 sec. Maintenir 'embout de la pipette dans le
tiers supérieur du flacon. Ne pas éclabousser la pipette de sérum physiologique. La vitesse de rotation appropriée s’obtient en
faisant décrire au centre du flacon un cercle de 5 cm de diameétre environ trois fois par seconde.

4. Faire tomber la derniére goutte de solution d’antigene sans toucher le sérum physiologique avec la pointe de la pipette et
poursuivre la rotation du flacon pendant 10 sec.

5. Ajouter 4,1 ml de sérum physiologique tamponné a I'aide d’une pipette de 5 ml. Ne pas déposer le sérum physiologique
directement dans la suspension d’antigéne ; le faire s’écouler le long de la paroi du flacon.

6. Boucher le flacon et I'agiter en le retournant environ 30 fois en 10 sec. La suspension d’antigéne est préte a 'emploi et doit étre
utilisée pendant la journée (8 heures).

7. Mélanger la suspension de VDRL Antigen en la faisant tournoyer doucement avant chaque utilisation. Ne pas mélanger la
suspension par aspiration et dépose a la seringue munie d’'une aiguille, car cela risque de provoquer la rupture des particules et
une perte de réactivité.



Tester la précision de I'aiguille servant a déposer la suspension d’antigene pour le test sérique

1.

2.

4.

La précision du test dépend de la quantité de suspension d’antigéne utilisée. Contréler périodiguement I'étalonnage de I'aiguille
pour s’assurer que le volume de suspension de VDRL Antigen distribué est conforme.

Pour effectuer des tests qualitatifs et quantitatifs sur le sérum, distribuer la suspension d’antigéne avec une seringue munie
d’une aiguille 18 G a pointe non biseautée pouvant distribuer 60 + 2 gouttes de suspension d’antigéne par ml en position
verticale.

Monter l'aiguille sur une seringue de 1 ml. Remplir la seringue avec 0,5 ml de suspension de VDRL Antigen. En tenant la
seringue en position verticale, compter le nombre de gouttes administrées dans 0,5 ml. L'aiguille est étalonnée correctement
lorsque 0,5 ml permettent de distribuer 30 + 1 gouttes.

Dans le cas contraire, remplacer I'aiguille. Etalonner I'aiguille neuve.

Test VDRL sur lame qualitatif sur le sérum

1.

Les tests de floculation sur lame pour le dépistage de la syphilis sont influencés par la température ambiante. Pour obtenir des
résultats de test fiables et reproductibles, la suspension de VDRL Antigen, les contréles et les échantillons a tester doivent se
trouver a une température comprise entre 23 °C a 29 °C au moment des tests.

Déposer 50 pl de sérum sur une lame a anneau de paraffine ou de céramique a I'aide d’'une pipette étalonnée. Ne pas utiliser
de lame de verre présentant des concavités, puits ou anneaux de verre. Etaler le sérum d’'un mouvement circulaire de 'embout
de la pipette de sorte que le sérum couvre en totalité la surface interne de I'anneau de paraffine ou de céramique.

Remettre en suspension délicatement la suspension de VDRL Antigen.

Tenir verticalement la seringue munie d’une aiguille contenant la suspension de VDRL Antigen et distribuer plusieurs gouttes
pour purger l'aiguille de I'air. Puis ajouter exactement une goutte entierement formée (17 pl) de suspension d’antigéne a chaque
cercle rempli de sérum. Ne pas toucher le sérum avec l'aiguille.

Placer la lame sur I'agitateur rotatif mécanique. Faire tourner la lame pendant 4 min a 180 + 2 tr/min. Si I'air ambiant est sec,
couvrir les lames d’un couvercle d’humidification humide pendant la rotation pour éviter une évaporation excessive.

Sortir la lame de I'agitateur rotatif des la fin de I'agitation et lire les résultats du test au microscope optique avec un
grossissement de 100x%.

Test VDRL quantitatif sur le sérum

1.

dw
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10.
1.

Pour doser des échantillons sériques par détermination du point de terminaison de titrage, préparer des dilutions sériques sur la
lame au 1/1, 1/2, 1/4 et 1/8.

Distribuer 50 pl de sérum physiologique a 0,9 % dans les cercles numérotés de 2 a 4. Ne pas étaler le sérum physiologique.
Distribuer 50 pl de sérum dans le cercle 1 et 50 pl de sérum dans le cercle 2.

I\/Iélanger le sérum physiologique et le sérum dans le cercle 2 par aspiration et déposer a la pipette 8 fois de suite environ.
Eviter de former des bulles.

Transférer 50 pl du cercle 2 (1/2) dans le cercle 3 (1/4) et mélanger.
Transférer 50 pl du cercle 3 (1/4) dans le cercle 4 (1/8), mélanger, puis jeter les 50 pl restants.
Remettre en suspension délicatement la suspension d’antigene.

Tenir a la verticale la seringue munie d’une aiguille contenant la suspension d’antigéne et distribuer plusieurs gouttes pour
purger l'aiguille de l'air. Puis, ajouter exactement une goutte entierement formée (17 pl) de suspension d’antigéne a chaque
cercle.

Placer la lame sur I'agitateur rotatif mécanique. Faire tourner la lame pendant 4 min a 180 + 2 tr/min. Si I'air ambiant est sec,
couvrir les lames d’un couvercle d’humidification humide pendant la rotation pour éviter une évaporation excessive.

Des la fin de I'agitation, lire les résultats du test au microscope optique avec un grossissement de 100x.
Si la dilution la plus élevée testée (1/8) est réactive :

a. Préparer une dilution au 1/8 de I'’échantillon testé en ajoutant 0,1 ml de sérum a 0,7 ml de sérum physiologique a 0,9 %.
Bien mélanger.

b. Déposer 50 pl de sérum physiologique a 0,9 % dans les second, troisieme et quatrieme anneaux de paraffine d’'une rangée
de la lame. Préparer des dilutions sériées supplémentaires pour les échantillons fortement réactifs.

c. Déposer 50 pl de dilution au 1/8 de I'échantillon a tester dans les anneaux de paraffine 1 et 2.
d. Préparer des dilutions sériées au demi en commengant a I'anneau 2 et terminer le test comme décrit ci-dessus.

Contréle de qualité par l'utilisateur de la suspension de VDRL Antigen

1.

2.
3.
4.

Préparer une nouvelle suspension d’antigéne chaque jour ou le test est réalisé. Une fois préparée, la suspension doit étre
utilisée dans les 8 h.

Utiliser la suspension d’antigéne préparée entre 23 °C et 29 °C.
Tester la réactivité de la suspension d’antigéne avec les sérums de contrdle (réactif, faiblement réactif et non réactif).

N’utiliser la suspension d’antigéne que si la réactivité attendue pour les sérums de contrdle (réactif, faiblement réactif et non
réactif) est conforme.

Effectuer les contrdles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux méthodes de contréle de qualité en vigueur dans I'établissement. Pour plus
d’informations sur les modalités du contrdle de qualité, il est recommandé de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA
correspondantes.



RESULTATS

Qualitatifs
1. Lire et reporter les résultats comme suit :
Agrégats de taille moyenne a grande — Réactif (R)
Agrégats de petite taille — Faiblement réactif (WR)
ABSENCE d’agrégats ou trés légeres impuretés — Non réactif (NR)

2. S’assurer que les sérums de contrdle donnent les résultats attendus (réactif, faiblement réactif et non réactif). Si les réactions
ne sont pas conformes, le test n'est pas valide et les résultats ne doivent pas étre pris en compte.

3. Effectuer un test quantitatif jusqu’au point de terminaison de titrage sur tous les échantillons sériques réactifs, faiblement
réactifs ou non réactifs (« estimés »).
Quantitatif

Rapporter le titre comme la dilution la plus élevée donnant un résultat de test positif (et non un résultat faiblement positif). Par
exemple :

Dilutions sériques
Rapport
Non dilué (1/1) 1:2 1:4 1:8 1:16 1:32

R w N N N N Réactif, non dilué
R R w N N N Réactif, dilution a 1/2
R R R w N N Réactif, dilution a 1/4
w w R R w N Réactif, dilution a 1/8

N (estimé) w R R R N Réactif, dilution a 1/16
W N N N N N Faiblement positif, non dilué

Si la dilution au 1/32 est réactive, diluer plus encore par dilution sériée au demi avec du sérum physiologique a 0,9 % (1/64, 1/128 et

1/256), et tester de nouveau selon la méthode d’analyse quantitative.

Interprétation

1. Les résultats du test VDRL sur le sérum doivent étre confirmés par un test tréponémique.

2. Le diagnostic de syphilis dépend des résultats du test VDRL, du test de confirmation tréponémique, des signes et des
symptdmes cliniques, ainsi que des facteurs de risque.

3. Un test VDRL positif (sérum réactif) peut indiquer une infection passée ou présente par un tréponéme pathogéne. Cependant,
il peut s’agir d’un faux positif. Un faux positif est révélé par un test de confirmation tréponémique négatif.

4. Un test VDRL négatif (sérum non réactif) associé a un tableau clinique de syphilis peut indiquer une syphilis primaire précoce,
un effet prozone d’une syphilis en phase secondaire ou une syphilis tardive.

5. Un test VDRL négatif sans tableau clinique évocateur de syphilis indique une absence d’infection ou une infection traitée avec
succes.

6. Un test VDRL quantitatif est sensible aux variations de titre de réagine. Par conséquent, un titre sérique multiplié par quatre
peut indiquer une infection, une réinfection ou I'échec d’un traitement. De méme, un titre sérique divisé par quatre en cours de
traitement indique un traitement adéquat de la syphilis.

Test VDRL sur liquide céphalorachidien
Consulter les publications citées en référence pour plus d’informations sur la méthode de test VDRL sur le liquide céphalorachidien.?

LIMITES DE LA PROCEDURE

Un effet prozone peut expliquer la non réactivité d’'un sérum non dilué. L'effet prozone aboutit souvent a des résultats faiblement
positifs (sérum faiblement réactif) ou négatifs « estimés ». Par conséquent, les échantillons qui présentent de tels résultats doivent
étre analysés quantitativement.

Des faux positifs peuvent étre obtenus avec des tests non tréponémiques chez les toxicomanes et en cas de lupus érythémateux,
mononucléose, malaria, I&épre ou pneumonie virale, ou chez les individus récemment vaccinés.’

Des réactions croisées sont possibles avec d’autres infections tréponémiques, comme le pian, la caraté, le bejel ou le siti.

Lors de la production, le BD BBL VDRL Antigen avec sérum physiologique tamponné est testé uniquement sur du sérum. Consulter
les publications citées en référence pour adapter les produits et les méthodes de test du sérum au test du LCR." L'utilisateur
assume la responsabilité des modifications apportées aux produits et aux méthodes et des procédures de controle de qualité
nécessaires.

La sensibilité du test décroit si la température de la zone de test, des échantillons ou des réactifs est inférieure a 23 °C ; si la
température est supérieure a 29 °C, la sensibilité du test est accrue.’

Les résultats du test sont imprévisibles avec des échantillons hémolysés, contaminés ou présentant une turbidité trés importante.
Le plasma n’est pas un échantillon acceptable.

Pour garantir des résultats de test corrects, respecter scrupuleusement la vitesse te la durée de rotation des échantillons et de
I'antigene.



CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES1516

Les performances du test sur lame VDRL ont été comparées a celles de deux tests a la réagine plasmatique rapide (RPR) sur
carte et du test FTA-ABS d'immunofluorescence absorbée du tréponéme dans une étude du diagnostic de la syphilis menée par
Perryman, Larsen, Hambie, Pettit, Mullally et Whittington.'> Des échantillons de sérum frais provenant de 505 individus ont été
testés en utilisant ces quatre procédures de test.

Parmi les 505 échantillons sériques frais, 57 sérums étaient réactifs avec au moins I'un des tests non tréponémiques. Les trois
sérums donnant des résultats de test FTA-Abs limites n’ont pas été pris en compte dans le tableau. Le tableau 1 récapitule la
distribution des sérums réactifs entre les trois tests non tréponémiques et le test FTA-ABS.15

Tableau 1
Nombre de sérums ayant la réactivité
Profil de réactivité des tests non tréponémiques? indiquée avec le
Nombre de test FTA-ABS?
Test sur carte RPR sel:lemi:f):r nt
Test RPR Test RPR Lame VDRL P R B N
n°1 standard n° 2
R R R 43 38 2 3
N R R 1 1 - -
N N R 4 2 - 2
N R N 1 1 - -
R R N 5 5 - -
R N N 1 1 - -
R N R 2 1 1 -
aR, réactif ; B, limite ; N, non réactif
Le tableau 2 récapitule les diagnostics associés aux tests non tréponémiques réactifs.5
Tableau 2
Nombre de sérums ayant la réactivité indiquée avec le test suivant2
Test sur carte RPR
Stade de la syphilis Test RPR Test sur lame VDRL Test FTA-ABS
Testn® 1 o
standard n° 2
R N R N R | w [ N R | B | N
Primaire
Non traitée 5 1 6 - 4 2 - 6 - -
Traitée 7 1 7 1 5 1 2 8 - -
Secondaire
Non traitée 6 - 6 - 6 - - 6 - -
Traitée 5 - 5 - 5 - - 5 - -
Latente
Non traitée 9 - 8 1 8 1 8 1 -
Traitée 15 1 15 1 10 3 3 14 - 2
Antécédents de syphilis 1 1 1 1 - 2 - 2 - -
Autres MST 3 2 2 3 3 2 - - 2 3

aR, réactif ; N, non réactif ; W, faiblement réactif (considéré réactif dans le tableau) ; B, limite

La sensibilité des trois tests non tréponémiques, calculée d’aprés les 21 cas de syphilis non traitée, était de 95,2 % (résultats
concordants pour 20 tests sur 21). La sensibilité du test sur lame VDRL, calculé d’aprés les tests réalisés sur le sérum de

31 patients syphilitiques traités, était de 83,9 % (résultats concordants pour 26 tests sur 31). La sensibilité globale (syphilis non
traitée et traitée) était de 88,5 % pour le test sur lame VDRL, contre 92,3 % pour les deux tests sur carte RPR.

La spécificité des trois tests non tréponémiques calculée d’apres les 453 sérums recueillis sur des patients présumés non
syphilitiques était de 99,3 % pour le test RPR n°® 1, 99,6 % pour le test RPR standard n° 2 et 98,9 % pour le test sur lame VDRL.15

Dans une autre étude réalisée par Pope, Hunter et Feeley16 au centre épidémiologique d’Atlanta, Géorgie, (Etats-Unis), 297 sérums
ont été testés par méthode immuno-enzymatique (ELISA), test VDRL sur lame, test FTA-ABS et test de micro-hémagglutination des
anticorps spécifiques de T. pallidum (MHA-TP). Le tableau 3 ci-dessous récapitule les sensibilités et spécificités de chacune des
méthodes publiées dans cette étude.’6



Tableau 3

Test Sensibilité Spécificité
ELISA 89,3 % 98,5 %
VDRL 93,3 % 92,7 %

FTA-ABS 100 % 97,8 %
MHA-TP 76 % 98,2 %

CONDITIONNEMENT

N° cat. Description

240764 BD BBL™ VDRL Antigen ; 1 ampoule de 5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique
240765 BD BBL™ VDRL Antigen ; 10 ampoules de 0,5 ml et 1 ampoule de 60 ml de sérum physiologique
235201 BD BBL™ VDRL Test Control Serum Set, 1 jeu de 3 flacons :

Nontreponemal Antigen Reactive Serum, un flacon de 3 ml
VDRL Weakly Reactive Serum, un flacon de 3 ml
Nontreponemal Antigen Nonreactive Serum, un flacon de 3 ml
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