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PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

| INTRODUCCION

Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum (caldo Trichosel modificado, con 5% de suero de caballo) se utiliza para el
aislamiento y el cultivo de especies de Trichomonas.

I REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE ANALISIS
1. Inocular muestras representativas con los cultivos enumerados a continuacion.
a. Para T. vaginalis, inocular tubos directamente de un cultivo puro.

b. Para todos los otros organismos, inocular 1 uL (0,001 mL) procedente de un cultivo de 4 — 5 h de caldo de cultivo
Trypticase Soy Broth (TSB) diluido para obtener 10° — 107 UFC/mL.

c. Incubar a 35 + 2 °C durante 48 h en condiciones atmosféricas apropiadas.
d. Incluir tubos de un lote anteriormente analizado de TSB como controles no selectivos.

2. Examinar si los tubos presentan crecimiento de T. vaginalis. Después de 48 h de incubacion, realizar una preparacion
humeda desde el tubo de Trichomonas y examinar microscopicamente a baja potencia para detectar la presencia de
protozoos flagelados. En caso de resultado negativo, incubar nuevamente durante 24 h mas a 35 + 2 °C y volver a examinar.

3. Resultados previstos

Organismos ATCC Recuperacion

Candida albicans 10231 Crecimiento de mediano a denso
*Staphylococcus aureus 25923 Inhibicion (parcial a completa)
*Trichomonas vaginalis 30001 Crecimiento de moderado a denso

*Cepa de organismo recomendada para control de calidad del usuario.

Il CONTROL DE CALIDAD ADICIONAL
1. Examinar los tubos como se describe en la seccién “Deterioro del producto”.
2. Examinar visualmente los tubos representativos para asegurarse de que los defectos fisicos existentes no interfieran con el

uso.

3. Determinar el pH potenciométricamente a temperatura ambiente para verificar el cumplimiento de la especificacion de
6,0 £0,2.

4. Incubar tubos representativas no inoculados a 30 — 35 °C y 20 — 25 °C durante 72 h y examinar para detectar contaminacion
microbiana.

INFORMACION DEL PRODUCTO

IV USO PREVISTO

Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum (caldo Trichosel modificado, con 5% de suero de caballo) se utiliza para el
aislamiento y el cultivo de especies de Trichomonas.

V  RESUMEN Y EXPLICACION
BBL Trichosel Broth, modificado, con 5% de suero de caballo es una modificacién de Simplified Trypticase Serum (STS)
Medium of Kupferberg et al. para el cultivo de Trichomonas spp'. La férmula clasica se ha modificado afiadiendo extracto de
carne, suero de caballo y una mayor cantidad de extracto de levadura para mejorar el rendimiento. El cloranfenicol, un
antibiotico relativamente estable, sustituye a la penicilina y a la estreptomicina recomendadas para afiadir a la base de STS.

VI PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

BBL Trichosel Broth, modificado, con 5% de suero de caballo, contiene peptona de caseina, cisteina, extracto de carne y
extracto de levadura como fuentes de aminoacidos, nitrégeno, azufre, carbono, vitaminas y elementos traza. La maltosa es
una fuente de energia para el metabolismo de los microorganismos, incluido Trichomonas spp. El cloranfenicol es un
antibiotico de amplio espectro que inhibe una amplia variedad de bacterias gram positivas y gram negativas. El suero de
caballo contiene factores de crecimiento necesarios para Trichomonas spp.

Vil REACTIVOS

BBL Trichosel Broth, modificado, con 5% de suero de caballo
Férmula aproximada* por litro de agua purificada

Digerido pancreatico de caseina.... ..12,0g AAGA < 1,09
Extracto de carne bovina..........cccceceeieenen. 2049 Cloranfenicol.... 01g
Extracto de levadura............ccccocvveiiiinennnenn. 509 Azul de metileno .. ...3,0 mg
Clorhidrato de L-cisteina.............cccceevveennen. 1,09 Suero de caballo.........cccooiiiiiiiii 5%

MaltoSa ....cooeeeieeeieeieee e 20g

*Ajustada y/o complementada para satisfacer los criterios de rendimiento.
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Advertencias y precauciones: Para uso diagndstico in vitro.

Los tubos con tapas ajustadas deben abrirse con cuidado para evitar lesiones por la rotura del vidrio.

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y el virus de la
inmunodeficiencia humana. Para la manipulacion de todos los elementos contaminados con sangre u otros liquidos corporales
deben seguirse las “Precauciones estandar’®® y las directrices del centro. Antes de desecharlos, esterilizar en autoclave los
recipientes para muestras y cualquier otro material contaminado.

Instrucciones de almacenamiento: Al recibir los tubos, almacenarlos en un lugar oscuro a 2 — 8 °C. No congelar ni
sobrecalentar. No abrir hasta que se vayan a utilizar. Reducir al minimo la exposicion a la luz. Los medios en tubos
almacenados como se indica en sus etiquetas hasta momentos antes de su utilizaciéon pueden ser inoculados hasta la fecha
de caducidad e incubados durante los periodos recomendados de incubacion. Dejar que el medio se caliente a temperatura
ambiente antes de la inoculacion.

Deterioro del producto: No utilizar los tubos si muestran evidencia de contaminaciéon microbiana, decoloracion, precipitado,
evaporacion o cualquier otro signo de deterioro.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Las muestras adecuadas para cultivo pueden manipularse mediante diversas técnicas. Para obtener informacion detallada,
consultar los textos correspondientes®’. Las muestras deben obtenerse antes de administrar los agentes antimicrobianos. Se
deben adoptar las medidas necesarias para un transporte inmediato al laboratorio.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: BBL Trichosel Broth, modificado, con 5% de suero de caballo

Materiales necesarios pero no suministrados: Medios de cultivo auxiliar, reactivos, organismos para control de calidad y el
equipo de laboratorio que se requiera.

Procedimiento de analisis: Cumplir las técnicas asépticas.

Inocular las muestras en las que se sospeche la presencia de organismos Trichomonas en el medio de caldo con torundas
que contengan la muestra o mediante métodos alternativos, segun proceda. Incubar los tubos a 35 + 2 °C en una atmosfera
aerobia. Tras 48 h y de nuevo tras 5 dias de incubacion, realizar una preparacién hiumeda del caldo y examinar
microscépicamente a baja potencia para detectar la presencia de protozoos flagelados.

Control de calidad del usuario: Véase “Procedimientos de control de calidad”.

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos de los organismos de
acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones
pertinentes del CLSI y la normativa de la CLIA para obtener informacion acerca de las practicas adecuadas de control de
calidad.

RESULTADOS

Si se ha producido el crecimiento de Trichomonas spp., se observaran organismos de morfologia tipica en el medio de caldo
cuando se examine una alicuota microscépicamente con bajo aumento.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los agentes de los medios selectivos pueden inhibir algunas cepas de las especies deseadas o permitir el crecimiento de una
especie que supuestamente debian inhibir, en especial si la especie esta presente en grandes cantidades en la muestra.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

En un estudio realizado por Dawson et al.8, se compararon seis métodos en lo que respecta a su capacidad de detectar
Trichomonas vaginalis en 214 mujeres adolescentes sexualmente activas. Los seis métodos que se emplearon fueron los
siguientes: Cultivo de caldo BBL Trichosel Broth, cultivo PEM-T (HDC Corp.), preparaciéon hiumeda salina, colorante naranja
de acridina, colorante Diff-Quik (Dade) y frotis Papanicolau. De las 214 muestras examinadas para la deteccion de T. vaginalis,
25% fueron positivas mediante al menos uno de los métodos examinados.

Los valores predictivos positivos y negativos (VPN) y de sensibilidad de los diferentes métodos fueron los siguientes:

Cultivo Cultivo Naranja de . . Prep. .
Trichosel PEM-T acridina Diff-Quik humeda Frotis PAP
Sensibilidad 73,1% 40,5% 82,6% 78,3% 61,5% 65,8%
VDN 91,5% 84,1% 94,7% 93,4% 88,0% 86,7%
DISPONIBILIDAD
N° de cat. Descripcion
298323 BBL Trichosel Broth, Modified, with 5% Horse Serum, pqt. de 10 tubos
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