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USO PREVISTO
BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (kit de analisis en latex BD BBL Staphyloslide) es un sistema rapido para la identificacion
de cepas estafilocécicas aisladas (en concreto, Staphylococcus aureus) con coagulasa ligada (factor de aglutinacion) y/o proteina A
de otras especies de estafilococos.

RESUMEN Y EXPLICACION

Aunque la mayoria de especies de Staphylococcus son habitantes comunes de la piel y las mucosas, se ha observado que
determinadas especies son con frecuencia la causa de una amplia variedad de infecciones en seres humanos y animales. Las
infecciones supurativas superficiales provocadas por S. aureus son las infecciones estafilocdcicas mas frecuentes en seres
humanos’. La intoxicacion alimentaria, la septicemia, el sindrome del choque toxico y muchas otras afecciones también se

ha atribuido a S. aureus?. Los analisis rapidos de aglutinacion en portaobjetos han demostrado ser un método fiable para la
identificacion de S. aureus durante los procesos sistematicos del laboratorio bacteriologico3.6.

PRINCIPIO DEL ANALISIS

En el caso de BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, se usan particulas de latex (poliestireno) de color azul sensibilizadas con
fibrinégeno e IgG. Cuando las colonias de estafilococos con coagulasa ligada (factor de aglutinacion) y/o proteina A se mezclan con
el reactivo de latex, las particulas de latex se aglutinan en gran medida en 20 segundos.

MATERIALES SUMINISTRADOS

+ BD BBL Staphyloslide Test Latex: dos frascos cuentagotas de 2,5 mL cada uno (100 analisis/kit, n® de cat. 240915) o cinco
frascos cuentagotas de 5,0 mL cada uno (500 analisis/kit, n° de cat. 240916) de particulas de latex recubiertas de IgG y
fibrin6geno humano. Las particulas de latex estan suspendidas en un tampdn con azida sodica al 0,098% como conservante.

- BD BBL Staphyloslide Control Latex: un frasco cuentagotas de 2,5 mL (n° de cat. 240915) o dos frascos cuentagotas de
6,5 mL (n° de cat. 240916) de particulas de latex desensibilizadas suspendidas en un tampodn con azida sédica al 0,098%
como conservante.

« Tarjetas de analisis

*  Varillas para mezcla

* Instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
* Asa 0 aguja de inoculacién
*  Crondémetro

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Todos los componentes del kit se deben almacenar a 2-8 °C. Los reactivos almacenados en estas condiciones permaneceran
estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto. No congelar.

PRECAUCIONES
1. No use los reactivos después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto.

2. Los reactivos contienen una cantidad minima de azida sodica. Si se acumula, la azida sédica puede ser explosiva en contacto
con cafierias de cobre o plomo. Aunque la cantidad de azida sddica de los reactivos es minima, se debe usar una gran
cantidad de agua si los reactivos se desechan por el desague.

3. Se deben tomar precauciones universales para la manipulacién, el procesamiento y la eliminacion de todos los materiales
usados para realizar el analisis.

4. El kit es solo para uso diagndstico in vitro.

5. Es necesario respetar los procedimientos, las condiciones de almacenamiento, las precauciones y las limitaciones de estas
instrucciones para obtener resultados de analisis validos.

6. Estos reactivos contienen materiales de origen humano o animal y se deben manipular como posibles portadores y
transmisores de enfermedades.

PREPARACION DE LOS CULTIVOS

Para obtener informacién sobre los procedimientos especificos para la recogida de las muestras y la preparacion de los cultivos
principales, consulte un libro de microbiologia estandar. En general, la opcién preferida para el analisis es una cepa aislada reciente
(18-24 horas de incubacioén) que haya crecido en un medio no selectivo, como el agar con sangre. No obstante, los estudios
clinicos han demostrado que este analisis funcionara si la cepa aislada se obtiene de un medio cromoégeno. El usuario siempre
debe confirmar que el analisis se realiza segun lo previsto si se usa un medio de cultivo distinto del agar con sangre para el cultivo
inicial de la muestra.
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PROTOCOLO DE ANALISIS

1. Saque el kit de analisis del frigorifico 10 minutos antes del uso y espere hasta que los reactivos de latex alcancen la
temperatura ambiente.

2. Vuelva a suspender el reactivo de latex; para hacerlo, invierta el frasco cuentagotas varias veces.
3. Dispense 1 gota de BD BBL Staphyloslide Test Latex en un circulo de la tarjeta de andlisis.

4. Use un asa o una aguja estéril para transferir al circulo dos colonias de la cepa aislada que se va a analizar. Mezcle este
material con el reactivo de latex para el andlisis y extienda la mezcla de modo que cubra toda el area del circulo.

5. Agite con cuidado la tarjeta para que la mezcla fluya lentamente sobre toda el area del circulo de analisis.
6. Observe si la aglutinacion se produce en 20 segundos como maximo.
7. BD BBL Staphyloslide Control Latex se incluye en el kit y debe usarse segun los requisitos del cliente.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda realizar los siguientes procedimientos para comprobar el funcionamiento de los reactivos:

1. Analice una cepa positiva conocida, como S. aureus ATCC n° 25923 o equivalente, de acuerdo con el protocolo de analisis.
EI microorganismo se debe aglutinar con BD BBL Staphyloslide Test Latex en 20 segundos. No se debe producir aglutinacién
con BD BBL Staphyloslide Control Latex.

2. Analice una cepa negativa conocida, como S. epidermidis ATCC n° 12228 o equivalente, de acuerdo con el protocolo de
analisis. No se debe producir aglutinaciéon en BD BBL Staphyloslide Test Latex y BD BBL Staphyloslide Control Latex en
20 segundos.

3. No use el kit si las reacciones con los microorganismos de control son incorrectas.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

* Resultado positivo: fuerte aglutinacion en 20 segundos con el reactivo de latex para el andlisis de estafilococos. Si ha
realizado un control negativo, no debe haber aglutinacion con el reactivo de latex del control negativo. Si la aglutinacion se
produce después de 20 segundos, se debe ignorar.

» Resultado negativo: ninguna aglutinacion visible de las particulas del reactivo de latex para el analisis de estafilococos.

* Resultado no concluyente: si se observan una aglutinaciéon débil o una reaccion no especifica (viscosidad) en el circulo de
analisis después de 20 segundos, el andlisis se debe repetir con un subcultivo reciente. Si se observa el mismo resultado
después de repetir el andlisis, se debe realizar un andlisis bioquimico para identificar la cepa aislada.

* Resultado no interpretable: si el la cepa aislada se aglutina con BD BBL Staphyloslide Latex y el latex del control negativo,
el andlisis no es interpretable.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Se pueden obtener resultados negativos falsos o positivos falsos si se usan cantidades inadecuadas de cultivo o reactivo.

2. Algunas cepas aisladas de estafilococos poco frecuentes, como S. hyicus y S. intermedius, pueden aglutinar el reactivo
de latex4.

3. Algunos estreptococos y posiblemente otros microorganismos con factores de unién a la inmunoglobulina y algunas especies
como Escherichia coli también pueden aglutinar los reactivos de latex de forma no especifica®.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit (n° de cat. 240915/240916) se ha evaluado en el departamento de microbiologia

clinica de un hospital de Reino Unido. En total se analizaron 100 cepas conocidas (50 SASM, 30 SARM y 20 estafilococos
coagulasanegativos [ECN]). Las cepas se cultivaron en agar cromogeno. Se realizaron analisis de coagulasa y desoxirribonucleasa
para confirmar la presencia de Staphylococcus y se usaron tiras de meticilina en agar nutritivo para confirmar la presencia

de SARM. Los ECN se identificaron mediante un sistema multipunto o API. Los kits n° de cat. 240915/240916 permitieron
identificar correctamente todas las cepas de Staphylococcus aureus como positivas y, en el caso de todos los ECN, se obtuvo

un resultado negativo. En este estudio, se observaron una sensibilidad del 100% y una especificidad del 100% en el caso de

BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit.

DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcion
240915 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 100 analisis.
240916 BD BBL Staphyloslide Latex Test Kit, 500 analisis.
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