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Para uso en diagnóstico in vitro, sólo para uso profesional. 
Pruebas de un solo uso. 
 

1 - FINALIDAD  
ELITex Bicolor Amoeba es una prueba de aglutinación en portaobjetos para la 
detección de anticuerpos amebianos en suero.  
Cada kit permite realizar 25 pruebas. 
 
2 - INTRODUCCIÓN  
La amibiasis es una infección parasitaria causada por un protozoo específico del 
hombre: Entamoeba histolytica. Es la única ameba patógena del hombre. El 
serodiagnóstico permite la confirmación de las amibiasis hepática y pulmonar. 
 
3 - PRINCIPIO 
El reactivo TEST LATEX, de color marrón, se compone de partículas de látex 
teñidas en rojo en suspensión en un decolorante verde. Estas partículas son 
sensibilizadas con un antígeno total mixto de Entamoeba histolytica. 
La presencia de anticuerpos amebianos en el suero se caracteriza por una 
aglutinación roja que puede extenderse progresivamente hacia la periferia, sobre 
un fondo verde. En ausencia de anticuerpos específicos, la suspensión es 
homogénea y de color marrón uniforme. 
 
4 – REACTIVOS Y MATERIAL  
 

Descripción Cantidad 

TEST LATEX: Frasco de 0,5 mL de látex sensibilizado 1 
CONTROL +: Frasco de 0,5 mL de control positivo 1 
CONTROL -: Frasco de 0,5 mL de control negativo 1 
DIL: Frasco de 5 mL de diluyente especial (dispensa gotas de ± 40 µL) 1 
TEST CARD: tarjeta de reacción desechable 4 
STICK: agitador desechable 25 
DROPPER: cuenta gotas 1 

 
5 - PRECAUCIONES  
- Los reactivos están destinados a un uso in vitro únicamente y deben ser 

manipulados por personal capacitado para ello. 
- Las pruebas son de un solo uso. 
- El TEST LATEX y los reactivos CONTROL contienen sustancias de origen 

animal y deben ser manipulados de acuerdo con las precauciones de uso. 
- Los reactivos contienen azida sódica (concentración < 0,1%). 
- La dilución del suero debe hacerse exclusivamente con el reactivo DIL 

suministrado con el kit. 
- Las muestras de pacientes son potencialmente infecciosas. Deben ser 

manipuladas de acuerdo con las precauciones de uso, de conformidad con las 
normas de higiene y la normativa vigente para este tipo de producto en el país 
de uso. 

- No usar los reactivos después de la fecha de caducidad. 
- No usar reactivos de lotes distintos.  
- Antes de usar, esperar a que los reactivos estén a temperatura ambiente (18-

25°C). 
- Agitar con cuidado el reactivo TEST LATEX, dando golpecitos, antes de usarlo. 

No dar la vuelta el frasco.  
- En el momento de distribuir el reactivo TEST LATEX, asegurarse de que el 

cuentagotas esté perfectamente vertical. Comprobar que no haya burbujas de 
aire en las gotas para que los volúmenes suministrados sean constantes. 

 
 

6 – RECOGIDA DE MUESTRAS  
Utilizar suero fresco. 
Las muestras de suero pueden conservarse durante 24 horas entre 2°C y 8°C. Si 
la prueba no se realiza en 24 horas desde la recogida de la muestra, las muestras 
deben congelarse a -20°C. Se recomienda preparar alícuotas de forma que se 
eviten las congelaciones y descongelaciones repetidas.  
No descomplementar el suero. 
No utilizar sueros que presenten cualquier signo de hemólisis, turbidez o de 
contaminación.  
 

7 – CONSERVACIÓN Y PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS 
Los reactivos están listos para usar. 

Los reactivos almacenados a 2°- 8°C en sus envases originales son estables 
hasta la fecha de caducidad indicada en la caja. No congelar.  
 

8 – MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO  
- Pipetas automáticas con volumen de pipeteo adaptado al volumen que va a 

medirse;  
- Pipetas Pasteur o de bucle de hilos; 
- Recipiente para desechos contaminados; 
 
9 – MÉTODO 
 
Equilibrar los reactivos a temperatura ambiente antes de usarlos. 
 

TÉCNICA CUALITATIVA 
 
Preparación de una dilución a 1/5 del suero a analizar. 
Distribuir en un tubo de hemólisis y mezclar: 

 2 gotas de reactivo DIL; 

 20 µL de suero a analizar. 
 
Realización de la prueba en un portaobjetos 
a. Después de asegurarse de que el TEST LATEX está bien mezclado, añadir 1 

gota de reactivo con el cuentagotas proporcionado o 20 µL con una micro              
pipeta. 

b. Con una micro pipeta, poner 20 µL de suero diluido en uno de los círculos de la 
micro pipeta. 

c. Con un agitador desechable, mezclar 2 gotas y extenderlas para cubrir la 
totalidad de la superficie del círculo. 

d. Manualmente, balancear lentamente lámale portaobjetos durante 5 minutos, 
puede aparecer una aglutinación roja sobre un fondo verde. 

 

TÉCNICA SEMI CUANTITATIVA 
 

En caso de resultado positivo en el suero diluido a 1/5, es posible evaluar la 
cantidad de anticuerpos amebianos mediante la prueba de diluciones en 
aumento: 
a. Con el reactivo proveído DIL, preparar una serie de diluciones de 1/2 en 1/2, a 

partir de una dilución inicial de 1/5. 
b. Efectuar una prueba en portaobjetos para cada dilución siguiendo el 

procedimiento descrito en el párrafo “TÉCNICA CUALITATIVA”. 
 
10 – LECTURA 
Para la técnica cualitativa 
  

Reacción positiva: Formación de una aglutinación de color rojo (que 
puede extenderse progresivamente hasta la periferia) 
sobre un fondo verde. 

Reacción negativa:  Ausencia de aglutinación. La suspensión queda 
homogénea y de color marrón uniforme. 

 

Para la técnica semi-cuantitativa 
El titulo del suero está comprendido entre el inverso de la última dilución positiva 
y el inverso de la primera dilución negativa. 
 

11 - INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS  
 

RESULTADO INTERPRETACIÓN 

POSITIVO Presencia de anticuerpos amebianos 

NEGATIVO 
Ausencia de anticuerpos amebianos  

Probable ausencia de amibiasis tisular  
 
 

12 -  CONTROL DE CALIDAD INTERNO 
Los reactivos CONTROL están listos para usar y deben ser utilizados puros. 
Permiten validar la prueba. Con el reactivo CONTROL + debe observarse una 
aglutinación y con el reactivo CONTROL – no debe observarse ninguna 
aglutinación. De lo contrario, la prueba no será válida. 
 
13 - CAUSAS DE ERRORES Y LÍMITES DE LA PRUEBA 
- Incorrecta conservación del suero. 
- Incorrecta conservación de los reactivos después de abrirlos. No utilizar un 

agitador de movimiento horizontal (agitador tipo Kline). 
- Una reacción positiva es un argumento inmunológico en favor de la amibiasis. 

Puede realizarse una confirmación con las técnicas de hemaglutinación 
indirecta, electrosinéresis, e inmunofluorescencia indirecta. 

- En todos los casos y antes de establecer el diagnóstico final, la interpretación 
de la prueba debe realizarse teniendo en cuenta el conjunto de datos clínicos, 
epidemiológicos y biológicos. 

 
14 - EFICACIA  
ELITex Bicolor Amoeba está formado por partículas de látex sensibilizadas con 
un antígeno mixto total de Entamoeba histolytica, que asegura la especificidad y 
la sensibilidad de la reacción. 
La evaluación demostró que la prueba ELITex Bicolor Amoeba tiene una 
sensibilidad del 98% y una especificidad del 96%.  
 
15 - ELIMINACIÓN DE LOS DESECHOS  
Los desechos deben ser eliminados respetando las reglas de higiene y la 
reglamentación en vigor para este tipo de productos en el país de utilización. 
En caso de vertido accidental del reactivo DIL, limpiar el área de trabajo con un 
papel absorbente y enjuagar con agua. 
En caso de vertido accidental del suero o de otro reactivo, limpiar con lejía y papel 
absorbente. 
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