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CRP-LATEX

Test de aglutinacion en latex sobre placa para la determinacién cualitativa y semi cuantitativa

de la Proteina C-Reactiva (PCR) en suero humano.

[REF| 097100 (100 tests) R1 1x4,0mL R2 1x05mL R3 1x0,5mL

SOPORTE TECNICO Y PEDIDOS c €
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SIGNIFICACION CLINICA (1) (2) 3) (4)

La proteina C-Reactiva es una proteina de la fase aguda que aparece
en sangre durante procesos inflamatorios. Los pacientes que sufren
enfermedades inflamatorias ven su concentracion en PCR aumentar y
luego decrecer mas rapidamente que la tasa de sedimentacion de los
eritrocitos.

Aunque la concentracion en PCR presenta un bajo interés diagnostico
cuando la enfermedad del paciente no esta definida, su determinacion
regular permite seguir con eficacia la evolucién del proceso
inflamatorio y efectuar un diagnéstico diferencial en ciertos casos.

Una elevacion de la PCR se encuentra con frecuencia en casos de
infeccion bacteriana (2), fiebre reumatoide activa (3) y numerosos
casos de cancer. Se asocia a menudo a casos de artritis reumatoide,
infecciones virales y tuberculosis. La PCR se detecta también en la
sangre de pacientes después de una transfusion o una operacion (4),
en caso de quemaduras, pénfigos vulgaris u otras lesiones bullosas.

El diagnéstico clinico no puede ser establecido sobre la base de los
resultados de un simple test, sino que debe ser apoyado por signos
clinicos y resultados de andlisis biolégicos complementarios.

PRINCIPIO (2) (3)

Las particulas de PCR-Latex estan recubiertas de anticuerpos anti-
PCR humano.

El reactivo CRP-latex esta estandarizado para detectar tasas de PCR
en el suero alrededor de 6 mg/L, tasa considerada como la mas
pequefia concentracion que tiene una significacion clinica.

La mezcla del reactivo latex con el suero que contiene la PCR
conduce a una reaccion antigeno-anticuerpo que se traduce por una
aglutinacion facilmente visible en los 2 minutos.

La presencia o ausencia de aglutinacion visible indica la presencia o la
ausencia de PCR en la muestra.

REACTIVOS
-- Placa para aglutinacién reutilizable y pipetas de uso Unico.

Vial R1 | CRP-Latex

Suspensién de particulas de poliestireno recubiertas de anticuerpos
anti-PCR (origen cabra).

Vial R2 | Control Positivo

Suero humano que contiene PCR.

Vial R3 | Control Negativo

Suero humano exento de PCR.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS
Los reactivos estan listos para el uso.

REACTIVOS Y MATERIAL COMPLEMENTARIOS

1.Test semicuantitativo: micropipetas y tubos de ensayo.
2.Cloruro de Sodio (9 g/L)
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ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Almacenar a 2 - 8° C, protegido de la luz.

NO CONGELAR EL REACTIVO LATEX.

« En ausencias de contaminacion, almacenadas en el vial de origen y
utilizadas como se indica en las instrucciones de uso, los reactivos
son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de
la caja.

Rechazar cualquier reactivo contaminado o que no dé resultados
correctos con los sueros de control.
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PRECAUCIONES

Los reactivos BIOLABO estan destinados a personal cualificado, para
uso in vitro.

« Verificar la integridad de los reactivos antes de su utilizacion.

Utilizar equipos de proteccién (bata, guantes, gafas).

« No pipetear con la boca.

« En caso de contacto con la piel o los ojos, enjuagar
abundantemente y consultar con un médico.

Los reactivos contienen azida de sodio (concentracion < 0,1%) que
puede reaccionar con metales como el cobre o el plomo de las
tuberias. Enjuagar con abundante agua.

Los controles se realizan a base de sueros humanos. Cada suero
humano utilizado en la fabricacion de los controles ha sido analizado
y ha dado resultados negativos para el antigeno de superficie de la
hepatitis B (HBsAg), los anticuerpos de la hepatitis C (anti-HCV) y
del VIH 1 y VIH 2. Sin embargo como ningun test puede garantizar
de forma absoluta la ausencia de cualquier agente infeccioso, tratar
este producto como potencialmente infeccioso.

Para mas informacién, La ficha de datos de seguridad se puede
obtener por peticion.

Eliminacién de los deshechos: respetar la legislacion en vigor.

Por medida de seguridad, tratar toda muestra como potencialmente
infecciosa, en el respeto de las buenas préacticas de laboratorio.
Respetar la legislacién en vigor.

|
TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (5)
Suero recién extraido (por centrifugacion de sangre coagulada).

El suero puede almacenarse a 2-8°C durante un maximo de 72 horas.
Para una conservacion prolongada, congelar la muestra a -20°C un
méaximo de 6 meses (una vez solamente).

No utilizar suero hemolizado, lipémico o contaminado.
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INTERFERENCIAS (6)

Hemoglobina: no hay interferencia hasta 10 g/L.
Bilirrubina: no hay interferencia hasta 20 mg/dL.
Lipemia: no hay interferencia hasta 10 g/L.

Factores reumatoides: interferencia positiva a partir de 100 Ul/mL.

* Young D.S. ha publicado una lista de las substancias que interfieren
con la prueba.
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CONTROL DE CALIDAD

Controles CRP positivo y negativo incluidos en la caja.

Programa externo de control de calidad.

Se recomienda controlar en los siguientes casos:

« Al menos un control por rutina.

* Al menos un control cada 24 horas.

» Cambio de vial del reactivo.

Cuando los resultados del control son incorrectos, aplicar las

siguientes acciones:

1.Repetir la operacién utilizando el mismo control...

2.Si los resultados siguen incorrectos, utilizar otro vial de control y
repetir el test.

3.Si los resultados siguen incorrectos, utilizar otro vial de reactivo y
repetir el test

4.Si los resultados siguen incorrectos, contactar el servicio técnico
BIOLABO o el distribuidor local.

_______________________________________________________|
INTERVALOS DE REFERENCIA (1)

Valor IFCC: <5 mg/L

Estos valores son solamente aplicables para el adulto entre 20 y 60
afos.

Se recomienda a cada laboratorio definir sus propios valores de
referencia para la poblacién estimada.
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PRESTACIONES

Sensibilidad analitica: 6 (5-10) mg/L
ningun efecto hasta 1600 mg/L.
Sensibilidad diagndstica: 95,6 %.

Especificidad diagnostica: 96,2 %.

Efecto de Prozona:

Mas alla de 1600 mg/L, fuertes concentraciones de PCR pueden dar
resultados falsos negativos (por efecto de Prozona). Probar de nuevo
utilizando una toma de muestra de 20 pL en vez de 50 pL.

_____________________________________________________|
MODO DE EMPLEO (TECNICA MANUAL)

METODO CUALITATIVO

1.Poner cada uno de los componentes a temperatura ambiente.

2.Depositar una gota de control negativo sobre un circulo de la placa.

3.Depositar una gota de control positivo sobre un circulo de la placa.

4.Con la ayuda de una pipeta de uso Unico, depositar una gota de
muestra (s) sobre otro circulo de la placa.

5.Poner en suspension por inversion el Reactivo Latex.

6.Depositar una gota de Reactivo Latex al lado de cada una de las
gotas de controles y muestra(s).

7.Mezclar con la ayuda de una pipeta de uso Unico, repartir la mezcla
sobre la totalidad de la superficie del circulo del test.

8.Balancear suavemente la placa durante 2 minutos y observar la
aglutinacién en los circulos de test. No prolongar la incubacién mas
alla de 2 minutos para evitar los fenémenos de evaporacion que
pueden conducir a un error de interpretacion (falsos positivos).

9. Al final del test, enjuagar la placa con agua desmineralizada y secar
al aire libre.
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METODO SEMI-CUANTITATIVO

El test semi-cuantitativo se puede efectuar segin el mismo modo de
empleo que el test cualitativo realizando diluciones de la muestra en
NaCl 9 g/L como sigue:

Preparar las diluciones en tubos de ensayo:

Diluciones 1/2 1/4 1/8 1/16
NaCl 9 g/L 100 pL 100 L | 100pL | 100 pL
Muestra 100 pL - - -
o 100 pL
R 100 uL | 100 pL

Trasferir sobre un circulo de la placa de test:

Muestra diluida 50 pL 50 pL 50 pL 50 pL
Reactivo (vial R1) 50 pL 50 pL 50 pL 50 pL
Calcular el resultado segun la siguiente férmula:

6 x N° de la dilucion 6x2 6x4 6x8 6x16
Resultados: ma/L 12 24 48 96

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

METODO CUALITATIVO

Una Aglutinacion indica una tasa de PCR > a 6 mg/L.

Positivo:

la aglutinacidn
aparece en
lzs 2 minutos

Megativo:
Mo hay aglutinacion
en los 2 minutos

La ausencia de Aglutinacion indica una tasa de PCR <a 6 mg/L.

METODO SEMI-CUANTITATIVO
El titulo se expresa como siendo reciproco de la dilucién més alta que
conduzca a una aglutinacién macroscoépica:

Ej. Si se trata de la dilucién 1/4, el titulo se estima a 4 x 6 = 24 mg/L.
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