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PRESENTACION

REF 2430005

SLE-Latex 50 Tests

Sélo para uso diagndstico in vitro

SLE-Latex

Determinacion de anticuerpos anti-DPN
asociados al Lupus Sistémico Eritematoso

PRUEBA EN PORTA

FUNDAMENTO

El SLE-Latex es una prueba rapida de aglutinacion, para la deteccion
directa y la semicuantificacion en porta de los anticuerpos anti-
desoxiribonucleoproteicos (anti-DNP) presentes en el suero humano.
La determinacion se efectia ensayando una suspension de particulas
de latex recubiertos con desoxiribonucleoproteina (DNP) frente a los
sueros problema. La presencia o ausencia de aglutinacién visible es
indicativa de la presencia o ausencia de anticuerpo anti-DNP en las
muestras ensayadas.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

:

SLE-Latex. Suspension de particulas de latex
recubiertas con DNP (timo de ternera) en una
solucion tamponada. Contiene 0,95 g/L de azida
sodica.

Suero humano con actividad anti-DNP. Contiene 0,95

g/L de azida sédica.

CONTROL]-| Suero animal con una actividad anti-DNP negativa.
Contiene 0,95 g/L de azida sédica.

Precauciones: En la preparacion de reactivos de origen humano,
intervienen solamente materiales que, frente a técnicas probadas,
han mostrado su negatividad frente a anticuerpos anti-HIV 1+2,
anticuerpos anti-HCV y HBsAg. Tratarlos, no obstante, como si
fueran potencialmente infecciosos.

Aviso: Los reactivos de este kit contienen azida sddica. Evitar el
contacto con la piel y mucosas.

CONTENIDO DEL ENVASE
2430005, kit 50 tests.

1 vial Reactivo SLE-Latex, 1x1 mL Control positivo, 1x1
mL Control negativo, 3 Tarjetas visualizadoras y 1x50
palillos desechables.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/l/ Conservar a 2-8°C. No congelar los componentes del kit ya que
podria verse afectada la funcionalidad del test.

El Reactivo y los Controles son estables hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Indicadores de deterioro de los reactivos: Los controles con
presencia de particulas y turbidez no deberian usarse. La
contaminacion bacteriana de los reactivos o muestras, puede
originar falsos resultados positivos.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

El Reactivo y los Controles estan listos para su uso.

MUESTRAS

Suero claro, reciente.

Una vez separado, el suero puede guardarse a 2-8°C durante una
semana antes del ensayo, o por un periodo mayor a —20°C.
Rechazar las muestras contaminadas, hemolizadas o lipémicas.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485

EQUIPO ADICIONAL

— Pipetas de volumen variable.
— Solucién salina (CINa 9 g/L, para técnica semi-cuantitativa).

— Agitador mecanico rotatorio de velocidad regulable a 100 r.p.m.
— Cronémetro.

TECNICA

I. Prueba cualitativa

1. Equilibrar reactivos y muestras a temperatura ambiente (Nota
1).

2. Resuspender el Reactivo con suavidad. Aspirar y vaciar varias
veces el cuentagotas para asegurar su homogeneidad antes
del ensayo.

3. Mediante pipeta automatica, depositar 1 gota (30 uL) de suero
en uno de los circulos de la tarjeta visualizadora. En circulos
adicionales, depositar 1 gota de control positivo y 1 gota de
control negativo.

4. Afadir a cada circulo 1 gota de SLE-Latex (40 pL), proxima a
la muestra a analizar.

5. Mezclar con ayuda de un palillo desechable, extendiéndola de
forma que cubra por completo la superficie interior de cada
anillo. Emplear palillos distintos para cada mezcla.

6. Mover la tarjeta con agitador rotatorio (100 r.p.m.) durante 1
minuto (Nota 2).

7. Observar de inmediato con la ayuda de una luz adecuada, la
aparicion de cualquier signo de aglutinacion.

Lectura
Reaccion negativa: Suspension uniforme sin cambio visible
alguno, tal como se presenta en el control negativo.

Reaccién positiva: Aglutinacion débil o intensa, faciimente
visible macroscépicamente.

Il. Prueba semi-cuantitativa

1. Para cada muestra a analizar pipetear 30 uL de CINa 9 g/L en
cada uno de los 6 circulos de una tarjeta visualizadora.

2. Pipetear sobre el diluyente del primer circulo 30 uL de muestra,
y empleando la misma punta, mezclar mediante aspiraciones y
expulsiones repetidas, transfiriendo 30 pL de la mezcla
resultante sobre el diluyente del segundo circulo.

3. Continuar con la serie de dobles diluciones hasta el sexto
circulo, desechando los 30 pL provenientes del mismo. Las
diluciones finales obtenidas seran: 1:2, 1:4, 1:8, 1:16, 1:32,
1:64.

4. Ensayar cada una de las diluciones tal como se describe en los
pasos 4-7 de la Prueba cualitativa.

Lectura

Como en la Prueba cualitativa. El titulo de la muestra
corresponde a la maxima dilucion que presenta aglutinacio. La
dilucion siguiente debe ser negativa (Nota 3).
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CONTROL DE CALIDAD

Incluir diariamente controles positivo y negativo para confirmar el
correcto funcionamiento del reactivo, siguiendo los pasos descritos
para la Prueba cualitativa.

El control positivo debe producir una clara aglutinacién. Si no se
obtiene el resultado esperado, no utilizar el kit.

VALORES ESPERADOS

Un resultado positivo indica que el nivel de anticuerpos anti-
desoxiribonucleoproteicos se corresponde al nivel comunmente
hallado en el Lupus Sistémico Eritematoso.

SIGNIFICADO CLINICO

El Lupus Sistémico Eritematoso (LSE) es una enfermedad inflamatoria
cronica de origen desconocido que afecta multiples 6rganos
(articulaciones, piel, rifiones, sistema nervioso central, corazon,
pulmones). A nivel inmunolégico es importante destacar la aparicion de
anticuerpos antinucleares (ANA) que se dirigen contra la proteina
desoxiribonucleica y el acido desoxiribonucleico nativo (n-DNA).

El curso de la enfermedad se caracteriza por remisiones y recaidas
espontaneas. Sus multiples manifestaciones y complicaciones debidas
al uso de agentes inmunosupresores dificultan al diagnostico de la
enfermedad.

Entre los métodos para detectar anticuerpos ANA se incluyen la
inmunofluorescencia, la prueba de Células LE y la prueba de
aglutinacion de particulas de latex. Los anticuerpos anti-DNP son los
responsables de la formacién de células LE “in vitro”, que aparecen en
el 75-80% de aquellos pacientes diagnosticados con SLE. Se ha
observado que la prueba de Células LE puede ser negativa en ciertos
individuos con sintomatologia de SLE; en estos casos, el estudio de
anticuerpos ANA mediante técnicas de aglutinacion de latex o
inmunofluorescencia, son mas adecuados.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Se ensayaron muestras de suero de pacientes con SLE-Latex de
Linear: 29 con SLE activa, 23 con SLE clinicamente inactiva, 8 con
enfermedades del tejido conectivo y finalmente 95 clinicamente
normales o con enfermedades no relacionadas (anemia,
mononucleosis infecciosa y enfermedades reumaticas). Los
resultados se compararon con la prueba de Células LE y la prueba
de ANA inmunofluorescencia.

Muestras de: SLE-Latex Células F-ANA  Total
Linear LE
. 24 25 24

LES activa (83%) (86%) (83%) 29

. . 4 4 16
LES inactiva (17,4%) (17,4%) (70%) 23
Enfermedades del 0 1 4 8
tejido conectivo (0%) (12,5%) (50%)
Clinicamente
normales / 1(1%) 1(1%)  6(6%) 95

enfermedades no
relacionadas

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

— El suero procedente de pacientes con escleroma, artritis
reumatoide, dermatomiositis, y wuna gran variedad de
enfermedades del tejido conectivo pueden dar resultados
positivos.

— Concentraciones elevadas de anticuerpos pueden provocar una
disminuciéon de la aglutinacion. Las muestras positivas deberian
re-ensayarse mediante la prueba semicuantitativa.

— Las muestras de plasma pueden dar resultados falsamente
positivos.

— Sustancias como la hidracina, isoniazida, procainamida y un
gran numero de anticonvulsivos pueden provocar resultados
falsamente positivos.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
ISO 9001 1SO 13485
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NOTAS

. La sensibilidad del ensayo puede reducirse a temperaturas

bajas. Los mejores resultados se obtienen trabajando entre 15
y 25°C.

. Las muestras con resultados dudosos, deberian re-ensayarse

incrementado el tiempo de agitaciéon a 2 minutos. Retrasos en
las lecturas (> 2 min.) pueden ocasionar una sobre-valoracion
de la tasa de anticuerpos presentes.

. El diagnéstico clinico no debe realizarse Uunicamente con los

resultados de un unico ensayo, sino que debe considerarse al
mismo tiempo los datos clinicos del paciente.

CAUSAS DE ERROR

La contaminacion bacteriana de controles y muestras, asi como
la congelaciéon y descongelacion de los reactivos, son causas
generales de resultados positivos falsos.

Trazas residuales de detergentes en las tarjetas visualizadoras
pueden ocasionar asimismo falsas positividades. Lavar las
tarjetas bajo el grifo hasta que se hayan eliminado todos los
residuos y enjuagarlas con agua destilada. Secar al aire,
evitando el empleo de solventes organicos puesto que modifican
el acabado especial de las placas.

El Reactivo de Latex no debe utilizarse con posterioridad a su
fecha de caducidad, puesto que un almacenamiento mas
prolongado puede afectar su sensibilidad.
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