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PROLEX LEGIONELLA PNEUMOFHILA SEROGROUPO 1
KIT DE AGLUTINACION DE LATEX
(para uso en Diagndstico in vitro)

CODIGO DE PRODUCTO PL.226 (20 Test)

USO PROPUESTO

El kit Pro-Lab Legionella pneumophila serogroup 1 Latex
Agglutination Kit se usa para la deteccién cualitativa y para la
identificacion especifica de Legionella pneumophila serogrupo 1,en
colonias cultivadas en placas de agar.

RESUMEN Y EXPLICACION

Legionella pneumophila serogrupo 1 es el agente etiolégico mas
comun de la enfermedad del legionario y una de los aislamientos
mas frecuentes de Legionella en muestras ambientales 1.

Las técnicas disponibles mas utilizadas para la identificacion en
laboratorio de los aislamientos de Legionella, son los métodos
serolégicos que se basan en antisueros de conejos hiperinmuniza-
dos, que contienen anticuerpos dirigidos contra el lipopolisacérido
somatico o antigeno "O" 2.Sin embargo, muchas especies y serog-
rupos de Legionella tienen antigenos en comun 3, detectandose
reacciones cruzadas cuando se utilizan anticuerpos policlonales
para la identificacién 3. El kit Pro-Lab Legionella pneumophila sero-
group 1 Latex Agglutination Kit utiliza anticuerpos monoclonales
unidos a particulas de latex, que ofrecen una alta sensibilidad y una
identificacion especifica de Legionella pneumophila serogrupo 1.

PRINCIPIO DEL TEST

El kit Pro-Lab Legionella pneumophila serogroup 1 Latex
Agglutination Kit consiste en una suspensién tamponada de
particulas de latex, recubiertas con un anticuerpo monoclonal,
especificamente dirigido contra los antigenos de la superficie de
Legionella pneumophila serogrupo 1.

Cuando una gota de una suspensién de colonias sospechosas

de Legionella es mezclada con una gota del reactivo de latex y el
organismo es Legionella pneumophila serogrupo 1, éste se unird a
través de su Unico sitio reactivo a las particulas de latex sensibili-
zado. La mezcla provocard una aglutinacion visible, estableciéndose
visualmente la graduacién de la aglutinacion resultante.

REACTIVOS Y MATERIALES DISPONIBLES

1. Reactivo de latex. Particulas de latex recubiertas de la fraccion
IgG de anticuerpos monoclonales de ratén contra Legionella
pneumophila serogrupo 1. El reactivo de latex se presenta en
viales de 1,1 ml.
Disponible con el nimero de catalogo PL.380

2. Control negativo de particulas de latex. Particulas de latex
recubiertas con la fraccion IgG (normal) de anticuerpos mon
oclonales presentado en viales de 0,7 ml.
Disponible con el nimero de catalogo PL.381

3. Antigeno control de Legionella pneumophila serogrupo 1, cul
tivada en medio artificial e inactivada con formalina. El
antigeno control se presenta en viales de 0,7 ml.
Disponible con el nimero de catalogo PL.382

4. Tarjetas de test con dreas circulares marcadas (circulos de
reaccién) para la mezcla de los reactivos con las muestras a
ensayar.

5.

Palillos de mezcla desechables.

CONSERVACION

Los reactivos de latex y los antigenos control se conservan a

2° - 8°C.No deben congelarse. El kit Prolex Legionella pneumophila
serogrupo 1tiene una vida media méxima de 18 meses desde la
fecha de fabricacién, cuando se ha conservado en las condiciones
arriba indicadas, y puede ser utilizado hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del producto.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS

O WN =

. Cabina de seguridad bioldgica.

. Mechero Bunsen.

. Medio tamponado Carbdn Extracto de Levadura.
. Asas de siembra.

. Tubos de ensayo.

. Tampon PBS (pH 7.4).

PROCEDIMIENTO

1.

Permitir que todas las muestras y los reactivos alcancen la
temperatura ambiente antes de su utilizacion.

. Tomar con un asa de siembra todas las colonias posibles del

medio tamponado Carbdn Extracto de Levadura, que sean
sospechosas de Legionella,y suspenderlas en aproximada-
mente 1 ml de tampon PBS (pH 7.4). Las colonias sospechosas
son las que muestran una morfologia tipica y no crecen en
agar sangre.ldealmente, la suspension debe tener una tur
bidez de aproximadamente 108 CFU por ml.Sin embargo, tan
pocas como dos colonias en 1,0 ml de tampdn PBS son
suficientes.

. Agitar suavemente los reactivos de aglutinacion de latex, para

resuspender las particulas de latex.

. Depositar 1 gota de la suspension de colonias y 1 gota del

reactivo de latex en un circulo de reaccién,y 1 gota de la sus
pension de colonias y 1 gota del control negativo de particulas
de latex en otro circulo de reaccion, de la tarjeta del test.

. Mezclar las gotas de cada circulo de reaccién con un palillo de

mezcla distinto para cada circulo y balancear suavemente la
tarjeta del test durante 2 minutos.

. Leer visualmente el resultado del test examinando el grado de

aglutinacion de cada circulo de reacciéon, comparando el circu-
lo con reactivo de latex y el circulo con control negativo de
particulas de latex.

Definicion del grado de aglutinacion del reactivo de latex:

0 =Idéntico al control negativo de particulas de latex: sus
pensiones homogéneas de tampdn PBS, reactivo de latex
sin aglutinacion.

1+ = Granulacién fina con un fondo turbio.

2+ = Pequeios grumos visibles con fondo turbio.

3+ = Grumos de tamano medio con un fondo claro.

4+ = Grandes grumos con un fondo claro.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Cualquier muestra ensayada que presente una aglutinacién con el
reactivo de latex graduada de 1+ a 4+ se considera positiva, com-
probando previamente que el resultado de esa misma muestra con
el control negativo de particulas de latex es negativo (sin ninguna
aglutinacion).

CONTROL DE CALIDAD

El reactivo de latex debe presentar una aglutinacion con el antige-
no control positivo graduada de 3+ a 4+. El control negativo de
particulas de latex no debe aglutinar con el antigeno control posi-
tivo, de lo contrario el test debe considerarse sin validez.

LIMITACIONES

1. El test de aglutinacién de latex es un método diagnéstico pre
suntivo. Deben realizarse la confirmacion por test bioquimicos
siempre que sea posible.

2. Un resultado negativo con el test de aglutinacion de latex no
significa que el cultivo no sea de otra especie de Legionella,
solamente indica que el cultivo no es de Legionella pneumophila
serogrupo 1.

PRECAUCIONES

1. Estos reactivos son para uso exclusivo en diagnéstico in vitro.

2. Todas las muestras clinicas y material en contacto con las mis
mas, deben ser consideradas como potencialmente infecciosas,
por lo tanto, deben manipularse conforme a las Buenas
Practicas de Laboratorio para productos de riesgo micro-
bioldgico.

3. No utilizar el Reactivo de Latex si presenta autoaglutinaciéon
visible. La autoaglutinacién indica que el reactivo se ha con
taminado o se ha deteriorado.

4. Para obtener los mejores resultados se recomienda utilizar cul-
tivos frescos. Los cultivos antiguos pueden ser mucoides y por
lo tanto, debe hacerse una suspensién suave con un vértex u
otro método adecuado.

5. Los reactivos contienen azida sédica como preservante. &
La azida sédica puede reaccionar con plomo y cobre pro-
duciendo sales con propiedades explosivas. Aunque la canti
dad de azida sédica en los reactivos es minima, deben usarse
grandes volumenes de agua cuando se eliminen los restos de
reactivos. Ademas, la azida sédica es irritante para la piel, por
lo que debe evitarse el contacto de la piel con los reactivos. No
deben mézclaselos reactivos con un acido ya que puede for
marse un acido hidrazoico que es un gas extremadamente
toxico.
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= Fabricante

= Representante Autorizado en la Comunidad
Europea

Contiene suficiente para (n) test
= Dispositivo para diagnostico médico In vitro
= Limite de temparatura

= Consultar las instrucciones de uso
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Las instrucciones de uso se tradujeron de manera profesional del

nglés. En caso de ambigtiedad o discrepancia evidente, por favor,

dirijase al servicio de atencidn al cliente de Pro-Lab.
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