
4/4

PCR LATEX PLUS
USO DEL PRODUCTO

1/4

SIGNIFICACIÓN CLINICA

Determinación cualitativa y semicuantitativa de 
Proteína C reactiva.
Método de aglutinación de látex en placa con
interpretación visual.

La proteína C reactiva (PCR) es una proteína presente 
normalmente en suero. Pero su concentración puede 

-

malignas, pudiendo llegar a ser el 2% de las proteínas 
séricas.

FUNDAMENTO DEL MÉTODO
El Reactivo látex-PCR posee anticuerpos anti proteí-

-
activo látex-PCR, la presencia de Proteína C reactiva 
provoca la aglutinación de las partículas de látex, que 
se visualiza macroscópicamente.

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

Composición de los reactivos provistos

Conservación y estabilidad

No congelar.
-

cada en la caja.
Indicios de inestabilidad o deterioro

-
cio de deterioro. Los Controles son soluciones límpi-

Ausencia de aglutinación del Control Positivo o aglu-
tinación del Control Negativo son indicación de dete-

Precauciones y advertencias sobre el uso
Los reactivos son para uso IN VITRO. 

-
gico de manipulación y descarte ya que no posee en Código 563010 (100 determinaciones)

Código 564015: (150 determinaciones)

Suspensión de partículas de látex que poseen 

Proteína C reactiva. 

del ensayo.
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Reactivo PCR látex

Código 564030: (300 determinaciones)
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-

Símbolos

1.Micropipetas para los volúmenes citados en 
PROCEDIMIENTO.
2. Cronómetro o reloj alarma.

la técnica semicuantitativa.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROVISTO

Consultar la metódica

Código

Denominación de lote

Para Uso en Diagnóstico in Vitro

ensayos

Calibrador

Control

Control Positivo

Control Negativo

CONTROL

CONTROL

CONTROL

+

Patrón

Reactivo y su número / abreviación

Temperatura Límite

Estable hasta (ultimo dia del mes)

Elaborado por

Riesgo biológico

Corrosivo

Tóxico

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol
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PCR látex:

PCR látex:

PCR látex:



2/4

ENSAYO (Nota 1)

Suero fresco. 

la muestra. 
Aditivos
No es necesario el agregado de aditivos.
Condiciones de conservación de las muestras

Sustancias interferentes

antes de ensayar. No emplee muestras groseramente 

-

-

Manipulación y descarte
-

estado en contacto con ellas. El tratamiento y elimina-

-

-
 

MUESTRA

Procedimiento 1: ensayo cualitativo

Procedimiento 2: ensayo semicuantitativo

En las respectivas zonas de reacción de la placa
agregue (Nota 2):

Las muestras POSITIVAS pueden diluirse 

Mezcle con varilla extendiendo la suspensión en toda 

dentro de los dos (2) minutos de reacción (Nota 4).

Control (+) Control (-) Muestra

Reactivo 1 gota 1 gota 1 gota

Control (+) 1 gota --- ---

Control (-) --- 1 gota ---

Muestra --- ---

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

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS

VALORES DE REFERENCIA

NOTAS

BIBLIOGRAFIA

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

CONTROL DE CALIDAD

SISTEMA ANALÍTICO

Negativo: No aglutinación. La suspensión se mantie-

Positivo: 
suspensión dentro de los 2 minutos de reacción.
El resultado POSITIVO, indica un contenido de Pro-

En el caso del procedimiento 2 (semicuantitativo), la 
concentración aproximada de PCR en la muestra se 

muestre aglutinación.

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

-
cuantitativo, la concentración es un indicador de la 

-

Sensibilidad:

-

Rango dinámico- Efecto prozona:
Muestras con altas concentraciones de PCR, pueden 

-
sunción de que el paciente presente en curso algún 

Reproducibilidad:
Tratándose de un método con interpretación visual 

agudeza visual del operador.
En general, tanto muestras normales como patológi-

a 1 dil en el procedimiento semicualtitativo entre di-

Inexactitud e Imprecisión:
-

petan estrictamente las indicaciones dadas en el Ma-

Calidad de la Muestra, etc. 

procesar diariamente muestras control normales y 
patológicas. 

Normalmente en un elevado porcentaje de indivi-
-

-

PRESENTACION

-
-

1.

2. Dispense la gota de reactivo o control colocando el

3. -
méticamente para evitar desecación del látex.
4.
desecación de la suspensión, dando lugar a interpre-
taciones erróneas.

Garantía de Calidad del Producto

INDICACIONES AL CONSUMIDOR

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para análisis uno IN VITRO 
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricación), ISO 9001:2015 e ISO 
13485:2016. Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la 
competencia de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.
Cualquier alteración en los productos elaborados por GT Lab serán reconocidos 
sin cargo de ningún tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad deberá efec-

-
ble, con el detalle del desperfecto, acompañando el producto en cuestión para 
su exanimación técnica por el Departamento de Control de Calidad de Gt Lab. 
Los reclamos deberán ser enviados a través del Distribuidor que efectuó la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas serán cursadas de forma fehaciente 
al Profesional usuario

INFORMACION PARA CONTACTARSE

 GT 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.
Autorizado por A.N.M.A.T. PM 2243-89
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT 
Industria y Tecnología Argentina
Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioquímica
Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.
Industria y Tecnología Argentina

 
PROCEDIMIENTO 1. de calidad interno y acciones correctivas para los cP-

CRs en que se excedan los límites de tolerancia

´
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