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USO PREVISTO

BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit (kit de analisis enzimatico en latex) es un sistema rapido para la identificacion
serologica de estreptococos betahemoliticos pertenecientes a los grupos de Lancefield A, B, C, D, Fy G.

RESUMEN Y EXPLICACION

Los estudios clinicos, epidemiolégicos y microbiolégicos han demostrado de forma concluyente que el diagndstico de infeccion

por estreptococos basado en los sintomas clinicos siempre requiere la verificacion mediante un analisis microbiologico?.

Los estreptococos betahemoliticos son los patégenos humanos aislados con mas frecuencia entre las especies del género
Streptococcus. Casi todos los estreptococos betahemoliticos tienen antigenos de carbohidratos especificos (antigenos de grupo de
estreptococos). Lancefield demostré que estos antigenos se pueden extraer en una forma soluble e identificar mediante reacciones
de precipitacion con antisueros homélogos. En la actualidad se usan distintos procedimientos de extraccion de antigenos
estreptocdcicos™.2.6.7,10.11.12. BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit se basa en la liberacién de un antigeno especifico de

las paredes de las células de las bacterias mediante la accion de enzimas liticas. El antigeno extraido junto con la aglutinacion del
latex ofrecen un método rapido, sensible y especifico para la identificacion de los grupos de estreptococos A, B, C, D, Fy G en las
placas del cultivo principales.

PRINCIPIO DEL ANALISIS

El método de determinacion de grupo de BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit implica la extraccion enzimatica de
antigenos de carbohidratos de grupos especificos. El reactivo de extraccion enzimatica suministrado con el kit contiene enzimas
liticas que permiten extraer los antigenos especificos del grupo de estreptococos mediante la incubacion a 37 °C. Los extractos
se pueden identificar facilmente mediante particulas de latex (poliestireno) de color azul sensibilizadas con inmunoglobulinas de
conejo especificas del grupo purificadas. Estas particulas de latex de color azul se aglutinan en gran medida en presencia del
antigeno homologo y no se aglutinan en caso de no haber antigeno homélogo.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Cada kit es suficiente para 50 andlisis. Los materiales se suministran listos para su uso.

- BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex: cada frasco cuentagotas contiene 2,5 mL de particulas de latex de color azul
recubiertas de anticuerpos de conejo purificados frente a los grupos de Lancefield A, B, C, D, F o G. Las particulas de latex de
color azul estan suspendidas en un tampén de pH 7,4 con azida sdédica al 0,098% como conservante.

+ BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control: un frasco cuentagotas con 2,5 mL de antigenos polivalentes listos para su
uso extraidos de estreptococos inactivados de los grupos de Lancefield A, B, C, D, F y G. Los antigenos estan suspendidos en
un tampon de pH 7,4 con azida sédica al 0,098% como conservante.

- BD BBL Streptocard Extraction Enzyme: un frasco cuentagotas con 22 mL de reactivo de extraccion enzimatica listo para
SU USO con conservante.

* Tarjetas de analisis

*  Varillas para mezcla

* Instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
* Asa o aguja de inoculacién

» Pipetas de Pasteur

*  Tubos de ensayo de 12 x 75 mm

+  Cronémetro

+  Bafio maria (37 °C)

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

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

2. Algunos reactivos contienen una cantidad minima de azida sédica. Si se acumula, la azida sddica 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 desagte.

3. Se deben tomar precauciones universales para la manipulacion, el procesamiento y la eliminacion de todas las muestras
clinicas. Todos los materiales para el analisis se deben considerar potencialmente infecciosos durante y después del uso, y se
deben manipular y desechar correctamente.

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 animal y se deben manipular como posibles portadores y transmisores
de enfermedades.

RECOGIDA DE LAS MUESTRAS Y 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. Se debe usar un cultivo en agar con sangre reciente (18-24 horas). De
dos a cuatro colonias equivalentes a 2-3 mm de crecimiento deben ser suficientes para la determinacién del grupo.

PROCEDIMIENTO DE ANALISIS
Todos los componentes deben estar a temperatura ambiente antes del uso.

1. Vuelva a suspender los reactivos de latex para el andlisis; para hacerlo, invierta el frasco cuentagotas varias veces. Examine
los frascos cuentagotas para asegurarse de que las particulas de latex se han suspendido correctamente antes del uso. No
use el material si las particulas de latex no se vuelven a suspender.

2. Etiquete un tubo de ensayo para cada cepa aislada que se va a analizar.
Afada 400 uL de BD BBL Streptocard Extraction Enzyme a cada tubo.

4. Seleccione de 2 a 4 colonias betahemoliticas (2-3 mm de crecimiento) con un asa o aguja desechable y suspéndalas en
Extraction Enzyme. En todos los casos, las colonias de estreptococos se deben tomar de un area en la que la probabilidad de
contaminacion por otro microorganismo sea minima.

5. Incube los tubos en un bafio maria a 37 °C durante exactamente 10 minutos. Mezcle cada tubo transcurridos 5 minutos del
periodo de incubacion.

6. Retire los tubos del bafio maria y déjelos que se enfrien hasta alcanzar la temperatura ambiente.

7. Dispense una gota de cada grupo de BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex en circulos independientes en las diversas
tarjetas de andlisis etiquetadas para cada cepa aislada que se va a analizar.

8. Con una pipeta de Pasteur, para cada analisis, dispense una gota de extracto junto a cada gota de reactivo de latex.

9. Mezcle el latex y el extracto con las varillas suministradas y cubra el area de circulos por completo. Se debe usar una varilla
nueva para cada circulo de analisis.

10. Agite con cuidado las tarjetas para que la mezcla fluya lentamente sobre toda el area de circulos de analisis.

11. Observe si la aglutinacion se produce en 30 segundos como maximo.

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

El procedimiento de control de calidad sistematico para cada lote de BD BBL Streptocard consiste en el analisis de

BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex y BD BBL Streptocard Extraction Enzyme para cada grupo de estreptococos A, B, C,
D, F y G con cepas ATCC o equivalentes segun se indica en esta seccion. El extracto de estas cepas se aglutinara con el reactivo
de latex homologo. El control polivalente BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control se usa para analizar los reactivos de
latex individuales.

w

Microorganismo Grupo de Lancefield Referencia
Streptococcus pyogenes Grupo A ATCC 19615
Streptococcus agalactiae Grupo B ATCC 12386
Streptococcus dysgalactiae subesp. equisimilis Grupo C ATCC 12388
Enterococcus faecalis Grupo D ATCC 19433
Streptococcus sp. de tipo 2 Grupo F ATCC 12392
Streptococcus dysgalactiae subesp. equisimilis Grupo G ATCC 12394

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

* Resultado positivo: la aglutinacion rapida y fuerte de las particulas de latex de color azul en 30 segundos con uno de los
reactivos de latex o una reaccién de uno de los reactivos de latex mas fuerte que la de los otros cinco indica la identificacion
especifica de la cepa estreptocécico aislada. En caso de reaccion débil con un solo reactivo de latex, se debe repetir el proceso
con una siembra mas densa.

* Resultado negativo: ninguna aglutinacion de las particulas de latex. Si se observan restos de granulacion en el circulo de
analisis, la prueba también se debe considerar negativa.

* Resultado no concluyente: si se observan una aglutinacién débil o una reaccién no especifica (viscosidad) en el circulo de
analisis después de 30 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 especifico: si el grado de aglutinacién es similar en mas de un grupo, es preciso comprobar la pureza del
cultivo usado para realizar el analisis. Si parece puro, repita el analisis y confirme la identificacion de la cepa aislada mediante
analisis bioquimicos.

* Enlafigura 1 se presenta el esquema recomendado para la determinacion del grupo estreptococico.



LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Se pueden obtener resultados negativos falsos y positivos falsos si el kit no se ha usado de acuerdo con las instrucciones y si
se ha usado una cantidad de cultivo inadecuada para la extraccion.

2. El kit solo se ha disefiado para la identificacion de estreptococos betahemoliticos. Si se analizan estreptococos alfahemoliticos
o no hemoliticos, la identificacion se debe confirmar mediante anadlisis bioquimicos®9. (Consulte el esquema recomendado para
la determinacion del grupo estreptococico).

3. Se sabe que se producen reacciones positivas falsas con microorganismos de géneros no relacionados, como Escherichia coli,
Klebsiella o Pseudomonas38. En este caso, es probable que se produzca una aglutinacion no especifica de todos los reactivos
de latex.

4. En algunas cepas de estreptococos del grupo D se ha observado una reaccion cruzada con antisueros del grupo G; estas
cepas se pueden confirmar como pertenecientes al grupo D mediante el analisis con bilis esculina. Es posible que la
determinacion del grupo de algunas cepas de Enterococcus faecium'y Streptococcus bovis sea dificil.

5. Listeria monocytogenes puede presentar una reaccion cruzada con los reactivos de latex de estreptococos de los grupos B
y G. Se puede realizar un analisis de catalasa para distinguir entre el microorganismo Listeria, que es positivo para catalasa,

y estreptococos, que son negativos para catalasa. La tincion de Gram y el analisis de movilidad se pueden realizar como
métodos complementarios para facilitar la diferenciacién.

6. Algunas cepas de Streptococcus milleri (Streptococcus anginosus), normalmente no hemoliticas, suelen tener antigenos A, C,
F o G y pueden tener una reaccion positiva a reactivos de latex de estreptococos A, C, F o G. Se debe analizar la morfologia
en el agar con sangre y realizar andlisis bioquimicos para identificar estos microorganismos.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se analizaron 167 estreptococos entre los que habia 27, 56, 19, 31, 11 y 23 cepas de los grupos de Lancefield A, B, C, D, F
y G mediante BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit. La sensibilidad y la especificidad del kit fue del 99,4% y el 100%
respectivamente. La sensibilidad y la especificidad de cada grupo se muestran en la tabla siguiente.

Grupo N° total de cepas N° de cepas confirmado Sensibilidad (%) Especificidad (%) Exactitud general (%)
Estreptococos A 27 27 100 100 100
Estreptococos B 56 56 100 100 100
Estreptococos C 19 19 100 100 100
Estreptococos D 31 31 100 100 100
Estreptococos F 11 11 100 100 100
Estreptococos G 23 22 95,7 100 99,4
Total 167 166 99,4 100 99,9

Figura 1: Esquema recomendado para la determinacion del grupo estreptocoécico

Colonias grampositivas recientes (18—24 h), aisladas en agar sangre
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* En el caso de algunas cepas del grupo D, se ha observado una reaccion cruzada con antisueros del grupo G.
[Harvey, C. L. and Mclimurray, M.B (1984) Eur. J. Clinical Microbiol,10,641].



DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcion

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Test Kit, 50 analisis.

240917 BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit, 50 analisis.

240958 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex A, un frasco de 2,5 mL.
240957 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex B, un frasco de 2,5 mL.
240956 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex C, un frasco de 2,5 mL.
240938 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex D, un frasco de 2,5 mL.
240936 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex F, un frasco de 2,5 mL.
240935 BD BBL Streptocard Enzyme Test Latex G, un frasco de 2,5 mL.
240924 BD BBL Streptocard Extraction Enzyme, un frasco de 22,0 mL.
240933 BD BBL Streptocard Enzyme Positive Control, un frasco de 2,5 mL.
240928 BD BBL Streptocard Test Cards, caja de 48.
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Contains sufficient for <n> tests / CbabpxxaHueTo e goctatbyHo 3a <n> Tecta / Dostateéné mnozZstvi pro <n> testl / Indeholder tilstraekkeligt til <n> tests / Ausreichend fir <n>
Tests / Mepiéxer eTapkr} ToodTnTa yia <n> egetaoelg / Contenido suficiente para <n> pruebas / Kiillaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadrzaj za <n>
testova / <n> teszthez elegendd / Contenuto sufficiente per <n> test / <n> TecTTepi ywwiH xeTkinikTi / <n> B 2~ E 7} Z%5-3] 34 / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Satur

pietiekami <n> parbaudém / Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilo$¢ wystarczajgcg do <n> testéw / Contetdo suficiente para

<n> testes / Continut suficient pentru <n> teste / [loctatouHo Ans <n> tectos(a) / Obsah vystaci na <n> testov / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / Innehaller tillrackligt fér <n>
analyser / <n> test igin yeterli malzeme igerir / Buctauuts ans ananisis: <n>/ 2453647 <n> Ykl

< H

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
© 2016 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.



