& BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit
(para uso diagnéstico in vitro)

C E L010796(03)
2017-02
Espafiol

USO PREVISTO

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit (kit de andlisis en latex de extraccién de acido) 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 demostro que estos antigenos se pueden extraer en una forma soluble e identificar mediante
reacciones de precipitacion con antisueros homologos. En la actualidad se usan distintos procedimientos de extraccion de
antigenos estreptococicos!26.7,10,11. BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit se basa en la liberacién de un antigeno especifico
de las paredes de las células de las bacterias mediante la extraccion de acido nitroso modificado. 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, F y G en las placas del cultivo principales.

PRINCIPIO DEL ANALISIS

El método de determinacion de grupo de BD BBL Streptocard implica la extraccion quimica de antigenos de carbohidratos de
grupos especificos mediante reactivos de extraccion de acido nitroso desarrollados especialmente. Los reactivos de extraccion

1y 2 suministrados con el kit contienen una sustancia quimica que permite extraer los antigenos especificos del grupo
estreptocécico a temperatura ambiente. El reactivo de extraccion 3 contiene una solucion neutralizante. Los extractos neutralizados
se pueden identificar facilmente mediante las 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 Acid 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. Estas particulas de latex de color azul
estan suspendidas en un tampoén de pH 7,4 que contiene azida sddica al 0,098% como conservante.

+ BD BBL Streptocard Acid 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, Fy G.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 1: un frasco cuentagotas con 2,7 mL de reactivo con azida sdédica al 0,098%
como conservante.

- BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 2: un frasco cuentagotas con 2,7 mL de reactivo de extraccion 2.

+ BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent 3: dos frascos cuentagotas con 6,8 mL de reactivo con azida sodica al 0,098%
como 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

»  Crondmetro

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.



ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

240922, 240923, 240926, 240927, 240929, 240930
Peligro

H360 Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P308+P313 EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Consultar
a un médico. P405 Guardar bajo llave. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad con las normativas locales,
regionales, nacionales e internacionales.

240925

Atencion

O &

H302 Nocivo en caso de ingestién. H315 Provoca irritacion cutanea. H319 Provoca irritaciéon ocular grave. H400 Muy téxico para
los organismos acuaticos.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. P501 Eliminar el contenido/el
recipiente de conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

Atencién

H302 Nocivo en caso de ingestion. H315 Provoca irritacion cutanea. H319 Provoca irritacion ocular grave.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
P301+P312 EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de
malestar. P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y jabon abundantes. P501 Eliminar el contenido/el
recipiente de conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

Peligro
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H302 Nocivo en caso de ingestion. H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves. H318 Provoca lesiones
oculares graves.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el
pelo): Quitar inmediatamente todas las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua/ducharse. P301+P330+P331 EN CASO
DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO provocar el vémito. P405 Guardar bajo llave. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de
conformidad con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

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 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 desagte.

3. Los reactivos de extraccion contienen una sustancia ligeramente caustica. En caso de contacto con la piel, lave de inmediato el
area con jabon y agua abundante. Si el reactivo entra en contacto con los ojos, lavese con agua durante 15 minutos como minimo.

4. Se deben tomar precauciones universales para la manipulacioén, 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.

5. El kit es solo para uso diagnostico in vitro.

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

7. 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 informacion sobre los procedimientos especificos para la recogida de las muestras y la preparacién de los cultivos
principales, consulte un libro de microbiologia estandar. Se debe usar un cultivo en agar con sangre reciente (18—24 horas). Para
la determinacion del grupo, de una a cuatro colonias grandes deben ser suficientes. No obstante, si las colonias son pequefas, se
debe usar un numero mayor de colonias (asa llena).

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

1. Vuelva a suspender los reactivos de latex; 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 1 gota de reactivo de extraccion 1 a cada tubo.

4. Seleccione de 1 a 4 colonias betahemoliticas con un asa o aguja desechable y suspéndalas en el reactivo de extraccién 1.
Si las colonias son pequenas, elija varias colonias bien aisladas para su analisis de modo que la solucién de reactivo
de extraccion 1 se enturbie. 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. Anada 1 gota de reactivo de extraccion 2 a cada tubo.
6. Golpee suavemente el tubo con el dedo durante 5-10 segundos para mezclar el producto de la reaccion.

7. Anada 5 gotas de reactivo de extraccion 3 a cada tubo y golpee suavemente el tubo con el dedo durante 5-10 segundos para
mezclar el material.

8. Dispense una gota de reactivo de latex de cada grupo en circulos independientes en las diversas tarjetas de analisis
etiquetadas para cada cepa aislada que se va a analizar.

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

10. 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.

11. Agite con cuidado las tarjetas para que la mezcla fluya lentamente sobre toda el area de circulos de analisis.
12. Observe si la aglutinacion se produce en un minuto 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 los reactivos
de latex y extraccion de 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 homélogo. El control polivalente BD BBL Streptocard
Acid Positive Control se usa para analizar los reactivos de latex individuales.
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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 aglutinacién rapida y fuerte de las particulas de latex de color azul en un minuto con uno de los reactivos de
latex indica la identificacion especifica de la cepa aislada de estreptococos. En caso de reaccion débil con un solo reactivo de latex,
se debe repetir el proceso con una siembra mas densa. El analisis repetido se considera positivo si la aglutinacién se produce con
tan solo uno de los reactivos de latex. En la figura 1 de la pagina 6 se presenta el esquema recomendado para la determinacion del
grupo estreptocdcico.

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

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

Resultado no especifico: en ocasiones poco frecuentes, se puede observar aglutinaciéon en varios grupos. En este caso,
compruebe la pureza del cultivo usado para realizar el andlisis. Si parece puro, repita el andlisis y confirme la identificacién de la
cepa aislada mediante analisis bioquimicos.



LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1.

2.

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.

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 andlisis bioquimicos®? (consulte el esquema recomendado para
la determinacion del grupo estreptococico).

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.

En algunas cepas de estreptococos del grupo D se ha observado una reaccién 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.

Listeria monocytogenes puede presentar una reaccién 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.

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.

Figura 1: Esquema recomendado para la determinacion del grupo estreptocécico
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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]

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
A. Estudios de reactividad cruzada:

BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit se ha probado para determinar la reactividad cruzada con 33 cepas de referencia
ATCC. El kit permitié determinar correctamente el grupo de todos los estreptococos de los grupos de Lancefield A, B, C, D, F y
G (N = 16). No se observé ninguna reactividad cruzada durante el analisis de otras cepas de estreptococos (n = 7) o de otros
microorganismos no estreptocécicos (n = 10).

B. Estudios de rendimiento clinico:

1. BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit se evalué como parte de una comparacién de cinco kits de determinacion
del grupo estreptocécico comercializados. El estudio fue realizado por S. Davies et al. en Northern General Hospital
(Sheffield, Inglaterra). Todos los kits se probaron con un panel de 302 estreptococos betahemoliticos compuesto por
64, 67, 44, 55, 56 y 4 cepas de los grupos de Lancefield A, B, C, D, G y F respectivamente. Los resultados demostraron
que el grupo de 12 de las cepas no se pudo determinar con ninguno de los kits probados. De las 290 cepas restantes,
BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit permitié identificar correctamente 286 (98,6%). La conclusion de los autores es
que BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit es preciso y rapido, con una sensibilidad y especificidad del 99% y el 100%
respectivamente. Ademas, el tiempo medio hasta la aglutinacién fue considerablemente inferior que el obtenido con tres de
los otros cuatro kits evaluados. Estos datos estan disponibles previa solicitud.
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2. Enun centro de salud de Ontario (Canada) se realizé un segundo estudio del rendimiento. En este estudio, se incluyeron
111 cultivos principales (110 analizados, 1 inadecuado). El grupo de todas las cepas se determiné originalmente segun
las reacciones de precipitacion de Lancefield. El grupo D completo se confirmé mediante analisis bioquimicos con un
protocolo de analisis con bilis esculina y pirrolidonil-aminopeptidasa. Los cultivos principales se analizaron en paralelo con
BD BBL Streptocard Acid Latex Test Kit y un kit de determinacion del grupo alternativo. En este estudio, se observé una
coincidencia total entre BD BBL Streptocard y los resultados de Lancefield en 109 de las 110 cepas aisladas analizadas
(99%) y una coincidencia total entre el kit alternativo y los resultados de Lancefield en 106 de las 110 cepas aisladas
analizadas (96,3%). Las 110 cepas aisladas principales usadas en este estudio fueron 15 del grupo A, 40 del grupo B, 13
del grupo C, 4 del grupo D, 11 del grupo F, 12 del grupo G y 15 cepas cuyo grupo no se podia determinar.

DISPONIBILIDAD

N°de cat. Descripcion

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

240918 BD BBL Streptocard Enzyme Latex Kit, 50 analisis.

240923 BD BBL Streptocard Acid Test Latex A, un frasco de 2,5 mL.

240922 BD BBL Streptocard Acid Test Latex B, un frasco de 2,5 mL.

240926 BD BBL Streptocard Acid Test Latex C, un frasco de 2,5 mL.

240929 BD BBL Streptocard Acid Test Latex D, un frasco de 2,5 mL.

240930 BD BBL Streptocard Acid Test Latex F, un frasco de 2,5 mL.

240927 BD BBL Streptocard Acid Test Latex G, un frasco de 2,5 mL.

240925 BD BBL Streptocard Acid Extraction Reagent (1, 2 y 3) (reactivo 1: 1 frasco de 2,7 mL, reactivo 2: 1 frasco de
2,7 mL, reactivo 3: 2 frascos de 6,8 mL).

240931 BD BBL Streptocard Acid Positive Control, un frasco de 2,5 mL.

240928 BD BBL Streptocard Test Card, caja de 48.
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Servicio técnico: pédngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.
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gk#} 1D ¥ 3 / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta / Namero da
ID do doente / Numar ID pacient / aeHTudukaumoHHblii Homep naumnenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
IneHTudikaTop nauieHTa / H#FH bRl S

Fragile, Handle with Care / YynnuBo, PaGoTeTe ¢ HeobxoanmoTo BHMMaHue. / Kiehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtig handhaben. / EGBpauaTo. XeipioTeite 1o e rpocoxn. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution.
/ Lomljivo, rukujte paZljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiw, abainan naiiaanambiHeia. / =41 7% 71 418 2] / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosi¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. / Xpynkoe! O6paLuatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera férsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Taslyin. / TeHaitHa, 38epTatics 3 06epexHicTio / i, /N
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