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USO DEL PRODUCTO

Determinacion cualitativa y semicuantitativa de
Proteina C reactiva.

Método de aglutinacion de latex en placa con
interpretacién visual.

SIGNIFICACION CLIiNICA

La proteina C reactiva (PCR) es una proteina presente
normalmente en suero. Pero su concentracion puede
aumentar significativamente en infecciones bacteria-
nas y virales, dafio tisular, inflamacion y neoplasias
malignas, pudiendo llegar a ser el 2% de las proteinas
séricas.

FUNDAMENTO DEL METODO

El Reactivo latex-PCR posee anticuerpos anti protei-
na C reactiva adsorbidos sobre las particulas de latex.
Mezclando en forma directa la muestra con el Re-
activo latex-PCR, la presencia de Proteina C reactiva
provoca la aglutinacion de las particulas de latex, que
se visualiza macroscopicamente.

REACTIVOS PROVISTOS (Listos para Usar)
Codigo 564005: (50 determinaciones)

El Reactivo PCR latex: 1 frasco x 1 ml

1 frasco x 0,6 ml
1 frasco x 0,6 ml

Codigo 563010 (100 determinaciones)

El Reactivo PCR latex:1 frasco x 2 ml

1 frasco x 0,6 ml

1 frasco x 0,6 ml

Codigo 564015: (150 determinaciones)

E Reactivo PCR latex:1 frasco x 3 ml

1 frasco x 0,6 ml
1 frasco x 0,6 ml
Codigo 564030: (300 determinaciones)

El Reactivo PCR latex:1 frasco x 6 ml

1 frasco x 0,6 ml
1 frasco x 0,6 ml

PCR LATEX PLUS

Composicion de los reactivos provistos

El Reactivo PCR latex

Suspension de particulas de latex que poseen
adsorbidas anticuerpos anti proteina C reactiva en
buffer de Goods con colorante inerte fucsia

(fucsina base).

Suero humano reactivo conteniendo mas de 8 mg /I de
Proteina C reactiva.

Suero humano no reactivo para PCR, en las condiciones
del ensayo.

Conservacion y estabilidad

Conserve los reactivos refrigerados (2-8°C).

No congelar.

La estabilidad alcanza la fecha de vencimiento indi-
cada en la caja.

Indicios de inestabilidad o deterioro

La formacién de grumos en el Reactivo Latex es indi-
cio de deterioro. Los Controles son soluciones limpi-
das; la aparicion de turbiedad indica contaminacién.
Ausencia de aglutinacién del Control Positivo o aglu-
tinacion del Control Negativo son indicacion de dete-
rioro. En tales casos, debe descartarse el kit.
Precauciones y advertencias sobre el uso

Los reactivos son para uso IN VITRO.

El Reactivo PCR Latex Plus no presenta riesgo biolo-
gico de manipulacion y descarte ya que no posee en
su composicién materiales potencialmente infectivos.
Los controles son de origen humano. Pese a haber
sido ensayados como no reactivos para HIV, hepatitis
B y Cy sifilis e inactivados por calor, deben tratarse
como potencialmente infectivos, tal como cualquier
muestra objeto de analisis.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO
1.Micropipetas para los volumenes citados en
PROCEDIMIENTO.

2. Cronémetro o reloj alarma.

3.Solucion fisioldgica (cloruro de sodio 8.5 g/l), para
la técnica semicuantitativa.
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MUESTRA

Suero fresco.

Debe separarse dentro de los 30 minutos de extraida
la muestra.

Aditivos

No es necesario el agregado de aditivos.

Condiciones de conservacion de las muestras
Refrigerador (2-8°C): estable 24 horas.

Congelador (-20°C): estable 1 mes.

Sustancias interferentes

Las muestras con restos de fibrina deben centrifugarse
antes de ensayar. No emplee muestras groseramente
hemolisadas o lipémicas. La lipemia (5000 mg/dl, como
triglicéridos), la hemoglobina (5 g/l) y la bilirrubina (15
mg/dl) no interfieren. Los factores reumatoideos pue-
den interferir por encima de 25 Ul/ml. El trabajo de D.
Young (véase BIBLIOGRAFIA) brinda informacién deta-
llada sobre diferentes interferentes medicamentosos.
Manipulacion y descarte

Todas las muestras deben considerarse como poten-
cialmente infectivas, asi como el material que haya
estado en contacto con ellas. El tratamiento y elimina-
cion de las mismas debe efectuarse de acuerdo con las
buenas practicas de laboratorio y las regulaciones lo-
cales. Un método sugerido es el autoclavado a 121°C
durante una hora. Los liquidos pueden ser inactiva-
dos dejandolos en hipoclorito de sodio 5% durante
una hora.

ENSAYO (Nota 1)

PREVIAMENTE, ATEMPERE LOS REACTIVOS Y MUESTRAS.
HOMOGENEICE EL REACTIVO LATEX ANTES DE USAR

Procedimiento 1: ensayo cualitativo
En las respectivas zonas de reaccion de la placa
agregue (Nota 2):

Control (+) | Control (-) Muestra
Reactivo 1 gota 1 gota 1 gota
Control (+) 1 gota
Control (-) 1 gota
Muestra 1 gota (20 ul)

Mezcle con varilla extendiendo la suspension en toda
la seccion de la placa (Nota 3). Dispare el cronémetro.
Balancee la placa y observe los resultados obtenidos
dentro de los dos (2) minutos de reaccion (Nota 4).

Procedimiento 2: ensayo semicuantitativo

Las muestras POSITIVAS pueden diluirse
1:2,1:4,1:8,1:16, etc., con solucion fisiologica.

Ensaye cada dilucion de forma idéntica al
PROCEDIMIENTO 1.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Negativo: No aglutinacion. La suspension se mantie-
ne homogénea, durante los 2 minutos de reaccion.
Positivo: Aglutinacién. Se forman finos grumos en la
suspension dentro de los 2 minutos de reaccion.

El resultado POSITIVO, indica un contenido de Pro-
teina C Reactiva igual o mayor a 8 mg/l.

En el caso del procedimiento 2 (semicuantitativo), la
concentraciéon aproximada de PCR en la muestra se
obtiene multiplicando la sensibibilidad del método
(8 mg/l) por la inversa de la maxima dilucion que
muestre aglutinacion.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La intensidad de la aglutinacion de las muestras PO-
SITIVAS no indica necesariamente, un titulo relativo
de anticuerpos.

No obstante ello, mediante el procedimientos semi-
cuantitativo, la concentracion es un indicador de la
severidad del proceso inflamatorio y sirve para eva-
luar la evolucion de la enfermedad.

SISTEMA ANALITICO

Sensibilidad: 8 mg/I.

Especificidad: Siendo una proteina observada en fase
agua de reaccion, no se puede relacionar especifica-
mente con ninguna enfermedad en particular que
curse con estados inflamatorios o infecciosos.

Rango dindmico- Efecto prozona:

Muestras con altas concentraciones de PCR, pueden
dar reacciones débiles de aglutinacion. Si existe pre-
suncion de que el paciente presente en curso algun
proceso como los descriptos, es aconsejable repetir la
determinacion con muestra diluida 1:10.
Reproducibilidad:

Tratandose de un método con interpretacion visual
de los resultados, la reproducibilidad depende de la
agudeza visual del operador.

En general, tanto muestras normales como patologi-
cas mostraron resultados con diferencias no mayores
a 1 dil en el procedimiento semicualtitativo entre di-
ferentes operadores.

Inexactitud e Imprecision:

Resultados incorrectos pueden obtenerse si no se res-
petan estrictamente las indicaciones dadas en el Ma-
nual de Instrucciones sobre Procedimientos de Uso,
Calidad de la Muestra, etc.

CONTROL DE CALIDAD

Las buenas practicas de laboratorio recomiendan
procesar diariamente muestras control normales y
patoldgicas.
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Cada laboratorio debe desarrollar su propio control
de calidad interno y acciones correctivas para los cP-
CRs en que se excedan los limites de tolerancia
aceptables.

VALORES DE REFERENCIA

Normalmente en un elevado porcentaje de indivi-
duos sanos, se han verificados niveles de PCR infe-
riores a 8 mg/l.

Cada laboratorio debe establecer los valores norma-
les correspondientes a la poblacion que atiende.

NOTAS

1. Utilizar el frasco gotero previsto. La punta metalica
ha sido calibrada para el procedimiento descripto.

2. Dispense la gota de reactivo o control colocando el
gotero de forma perpendicular a la placa.

3. Luego de utilizar el Reactivo latex-PCR, tape her-
méticamente para evitar desecacion del latex.

4. La falta de balanceo de la placa, puede provocar
desecacion de la suspension, dando lugar a interpre-
taciones erroneas.

PRESENTACION

Coédigo 564005: 50 determinaciones
Cdédigo 563010: 100 determinaciones
Cdédigo 564015: 150 determinaciones
Cdédigo 564030: 300 determinaciones
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para andlisis uno IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), 1SO 9001:2015 e I1SO
13485:2016. Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la
competencia de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracién en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningun tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad debera efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafando el producto en cuestion para
su exanimacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de Gt Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional usuario

INFORMACION PARA CONTACTARSE

wl Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoporofesional@gtlab.com.ar

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.
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