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MENSAJE IMPORTANTE PARA NUESTROS APRECIADOS CLIENTES:

Ahora, hemos incluido tapones con membrana en la prueba BD MAX GBS. Hemos 
introducido este cambio para dar respuesta a las peticiones de nuestros clientes, así 
como para normalizar el flujo de trabajo en el sistema BD MAX System. Este cambio 
también se ha reflejado en el texto, que ahora es el que figura a continuación.

Se han introducido los siguientes cambios en el prospecto P0091:

En la página 4, en la sección Preparación de la muestra, se ha añadido un paso: Cierre el tubo 
de reactivo de preparación de muestras BD MAX GBS con un tapón con membrana.

En la página 5, se ha cambiado el nombre del archivo ADF y las imágenes de diseño de la tira.

Además, la prueba BD MAX GBS ahora también está en la nueva configuración que se 
muestra a continuación. Es FUNDAMENTAL que, durante la transición, NO ejecute la 
configuración actual con la configuración nueva en el mismo soporte. 

Las posiciones de inserción de los tubos de reactivo para extracciones y de Master Mix de la 
prueba BD MAX GBS son las mismas para ambas configuraciones.

 

	 Figura 1: Configuración actual	 Figura 2: Configuración nueva 

Tenga en cuenta que todavía es preciso procesar el ensayo BD MAX GBS de forma 
independiente, separado de todos los demás ensayos BD MAX, incluso aunque se utilice en la 
nueva configuración.

Servicio técnico: póngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.

Reactivo para 
extracciones

Master Mix Reactivo para 
extracciones

Master Mix
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USO PREVISTO
El ensayo BD MAX GBS implementado en el sistema BD MAX es una prueba diagnóstica cualitativa in vitro diseñada para detectar 
el ADN de Group B Streptococcus (GBS) o estreptococo del grupo B (EGB) en cultivos de caldo Lim, después de una incubación 
mayor o igual a (≥) 18 horas, obtenida a partir de muestras de exudado vagino-rectal de mujeres embarazadas preparto. La prueba 
incorpora la extracción automatizada de ADN para aislar el ácido nucleico objetivo de la muestra y la reacción en cadena de la 
polimerasa (polymerase chain reaction, PCR) en tiempo real para detectar una región de 124 pb de la secuencia del gen cfb del 
cromosoma Streptococcus agalactiae. Los resultados del ensayo BD MAX GBS se pueden utilizar como ayuda en la determinación 
del estado de colonización en mujeres preparto.
El ensayo BD MAX GBS no aporta resultados de susceptibilidad. Se necesitan cultivos aislados para realizar los análisis de 
susceptibilidad recomendados para las mujeres alérgicas a la penicilina. Cuando se indique, subcultivo a medios sólidos para 
análisis adicionales.

RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL PROCEDIMIENTO
Se recoge un exudado vagino-rectal y se transporta al laboratorio utilizando sistemas de transporte de muestra bacteriana estándar 
que contienen un medio de transporte no nutritivo (por ejemplo, Amies o Stuart). En el laboratorio, se retira el exudado del medio de 
transporte y se coloca en caldo Lim selectivo [caldo Todd-Hewitt suplementado con colistina (10 μg/mL) y ácido nalidíxico (15 μg/mL)]. 
Después de la incubación del cultivo de caldo Lim inoculado durante ≥ 18 horas a 37 °C en aire ambiente o 5% de CO2, se mezcla 
una alícuota de 15 μL del caldo con el reactivo para preparación de muestras BD MAX GBS y se procesa en el sistema BD MAX 
mediante el uso de BD MAX GBS. El sistema BD MAX extrae automáticamente el ácido nucleico objetivo y amplifica una sección 
de la secuencia del gen cfb del cromosoma del EGB, si está presente. El ensayo BD MAX GBS incluye un control de proceso 
interno (CPI) para controlar la presencia de posibles sustancias inhibidoras, así como errores del sistema o del reactivo que se 
puedan presentar durante todo el proceso.
El Streptococcus del grupo B (EGB) es una bacteria Gram-positiva que causa enfermedad invasiva principalmente en lactantes, 
mujeres embarazadas o en etapa de postparto y adultos mayores, con la mayor incidencia entre los niños pequeños. El EGB es la 
principal causa infecciosa de morbilidad y mortalidad entre los lactantes de Estados Unidos. Como resultado de los esfuerzos de 
prevención, la incidencia de EGB ha disminuido drásticamente en los últimos 15 años, de 1,7 casos por cada 1.000 nacidos vivos a 
principios de 1990 a 0,34–0,37 casos por cada 1.000 nacidos vivos en los últimos años. Los CDC estiman que, en los últimos años, 
el EGB ha causado aproximadamente 1.200 casos de enfermedad invasiva de aparición temprana por año; aproximadamente el 
70% de los casos se producen entre los bebés nacidos a término (≥ 37 semanas de gestación)1.
Las infecciones de aparición temprana se adquieren verticalmente a través de la exposición al EGB de la vagina de una mujer 
colonizada. La infección neonatal ocurre principalmente cuando el EGB asciende desde la vagina hasta el líquido amniótico 
después del inicio del trabajo de parto o de la ruptura de las membranas, aunque el EGB también puede invadir a través de las 
membranas intactas. Los bebés con enfermedad por EGB de aparición temprana generalmente presentan trastornos respiratorios, 
apnea u otros signos de sepsis en las primeras 24–48 horas de vida. Los síndromes clínicos más comunes de la enfermedad de 
aparición temprana son la sepsis y la neumonía; con menos frecuencia, las infecciones de aparición temprana pueden causar 
meningitis. La mortalidad es mayor entre los neonatos prematuros, con tasas de letalidad de aproximadamente el 20% y hasta el 
30% entre las ≤ 33 semanas de gestación, en comparación con el 2–3% entre los neonatos nacidos a término1.
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El estándar actual de atención para la prevención de la enfermedad neonatal causada por EGB es realizar pruebas de detección en 
mujeres embarazadas a las 35–37 semanas de gestación para determinar su estado de colonización del EGB. La mayoría de los 
análisis de EGB se realizan por cultivo y la identificación definitiva de EGB puede tomar hasta 48 horas después de las ≥ 18 horas 
iniciales de incubación de exudado vagino-rectal en un medio de caldo selectivo. El ensayo BD MAX GBS, tal como se implementa 
en el sistema BD MAX, puede proporcionar resultados de hasta 24 muestras en aproximadamente dos horas y media después de 
la etapa de incubación/enriquecimiento inicial de ≥ 18 horas. El ensayo BD MAX GBS agiliza y simplifica el proceso de análisis al 
eliminar la necesidad de intervención del operador desde el momento en que la muestra se coloca en el sistema BD MAX hasta 
que los resultados están disponibles.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
Se inoculan exudados vagino-rectales en el caldo Lim. Después de la incubación durante ≥ 18 horas a 37 °C en aire ambiente 
o 5% de CO2, se utiliza una alícuota de 15 μL de caldo Lim para detectar la presencia de EGB. La alícuota de caldo se añade al 
reactivo para preparación de muestras BD MAX GBS y se procesa utilizando el sistema BD MAX. El sistema BD MAX automatiza 
e integra la extracción y concentración de ADN, la preparación de reactivos y la amplificación de ácidos nucleicos y la detección 
de la secuencia objetivo mediante PCR en tiempo real. También se incorpora un control de proceso interno en las etapas de lisis, 
extracción, concentración y amplificación para supervisar la presencia de posibles sustancias inhibidoras, así como errores del 
sistema o del reactivo.
El sistema BD MAX utiliza una combinación de reactivos líticos y de extracción para realizar la lisis celular, la extracción de ADN 
y la eliminación de inhibidores. Después de la lisis celular, con una combinación de calor y enzimas líticas, las microesferas de 
afinidad magnética capturan los ácidos nucleicos que se liberan. Las microesferas, con los ácidos nucleicos unidos, se lavan, y los 
ácidos nucleicos se eluyen usando solución de liberación y se preparan para PCR por adición de reactivo de neutralización. El 
sistema BD MAX utiliza entonces la solución de ADN lista para PCR para rehidratar un gránulo de PCR liofilizado que contiene 
todos los reactivos necesarios para la amplificación del objetivo específico de EGB. El gránulo de PCR liofilizado también contiene 
reactivos para amplificar una sección de la secuencia de control de proceso interno para permitir la amplificación y detección 
simultáneas de las secuencias de ADN objetivo y de control de proceso interno. Después de la reconstitución de los reactivos de 
amplificación liofilizados, el sistema BD MAX suministra la solución preparada lista para PCR en un carril (por muestra) del cartucho 
BD MAX PCR. El sistema sella las microválvulas contenidas en el cartucho BD MAX PCR antes de iniciar la PCR para prevenir 
tanto la evaporación como la contaminación por amplicón.
Los objetivos amplificados se detectan en tiempo real utilizando moléculas de sondas de oligonucleótidos fluorogénicos basadas 
en química Scorpions específicas de los amplicones para los respectivos objetivos. La química Scorpions presenta una molécula 
bifuncional que incluye un iniciador de PCR unido covalentemente a una sonda. Los iniciadores Scorpions que se utilizan en el 

ensayo BD MAX GBS tienen un fluoróforo y un inhibidor unidos por una horquilla 
interna. La figura 1 es una representación esquemática de la funcionalidad 
Scorpions. En los pasos 1 y 2, el iniciador Scorpions se extiende sobre el 
ADN objetivo. En el paso 3, el iniciador extendido se desnaturaliza por calor, 
junto con la horquilla de la sonda, provocando de este modo que el inhibidor 
y el fluoróforo se disocien. En el paso 4, el iniciador Scxorpions extendido 
se reordena y se une a la cadena de ADN recién extendida a medida que se 
enfría y comienza a producir fluorescencia dirigida a un objetivo específico, 
mientras que el iniciador no extendido es inhibido. La diferencia entre la química 
Scorpions y otros sistemas de detección es que la sonda y el iniciador están en 
la misma molécula, de modo que la generación de señales es a través de un 
reordenamiento unimolecular, en oposición a una colisión bimolecular. Esto da 
como resultado una cinética de generación de señal extremadamente rápida 
para las reacciones Scorpions.
Una sonda Scorpions marcada con un fluoróforo (Excitación: 490 nanómetros 
y Emisión: 521 nanómetros) en el extremo de 5', y se utiliza un inhibidor 
oscuro en el extremo de 3', para detectar el ADN del EGB. Para la detección 
del control de proceso interno, la sonda Scorpions está marcada con un 
colorante fluorescente alternativo (Excitación: 590 nanómetros y Emisión: 
610 nanómetros) en el extremo de 5', y un inhibidor oscuro en el extremo de 
3'. El sistema BD MAX monitoriza la señal fluorescente emitida por las sondas 
Scorpions al final de cada ciclo de amplificación. Cuando la amplificación es 
completa, el sistema BD MAX analiza los datos y proporciona un resultado final 
(POSITIVO/NEGATIVO/ INDETERMINADO).

REACTIVOS
Equipos y materiales necesario pero no provistos
1.	 Sistema BD MAX
	 2ª generación (6 canales) - REF 441916 o REF 441917
2.	 BD MAX PCR Cartridges (Cartuchos de BD MAX PCR), REF 437519 (24 carriles)
3.	 Vortex Genie 2 (VWR Cat. N.º 58815-234) o equivalente
4.	 Micropipeteador (se recomienda P100, precisión 10–100 μL)
5.	 Puntas de micropipeta de longitud extendida resistentes a aerosoles
6.	 Bata de laboratorio y guantes desechables

Figura 1: Mecanismo de acción de la química Scorpions
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7.	 BD BBL Lim Broth (Caldo Lim BD BBL), REF 292209 o REF 296266 
8.	 Exudados compatibles con la recolección de muestras vagino-rectales y medios de transporte recomendados (por ejemplo, 

Amies o Stuart)

REF Contenido Cantidad

441772

BD MAX GBS Master Mix (GB) 
PCR Master Mix liofilizado que contiene  
sonda e iniciadores Scorpions* específicos para EGB junto con la sonda y los iniciadores 
Scorpions específicos para el control de procesos internos.

24 pruebas
(2 x 12 tubos)

BD MAX DNA Unitized Reagent Strips (Tiras reactivas unificadas BD MAX DNA) 
Tira reactiva unificada que contiene todos los reactivos líquidos y puntas de pipeta 
desechables necesarias para el procesamiento de las muestras de extracción de ADN.

24 tiras

BD MAX GBS Extraction Reagent (Reactivo para extracciones BD MAX GBS) (E3) 
Microesferas de afinidad magnética de ADN liofilizadas
Mutanolisina liofilizada
Reactivos de proteasa liofilizados
Control de proceso interno de la liofilización

24 pruebas
(2 x 12 tubos)

BD MAX GBS Sample Preparation Reagent (Reactivo para preparación de muestras 
BD MAX GBS)

24 pruebas
(2 x 12 tubos)

Tapones con septo 25

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Peligro H319 Provoca irritación ocular grave. H335 Puede irritar las vías respiratorias. H360 Puede perjudicar la 
fertilidad o dañar al feto. H402 Nocivo para los organismos acuáticos. 
P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso. P202 No manipular la sustancia antes de haber 
leído y comprendido todas las instrucciones de seguridad. P261 Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/
la niebla/los vapores/el aerosol. P280 Llevar guantes/prendas/gafas/máscara de protección. P273 Evitar 
su liberación al medio ambiente. P264 Lavarse concienzudamente tras la manipulación. P271 Utilizar 
únicamente en exteriores o en un lugar bien ventilado. 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 fácil. Seguir aclarando. P308+P313 EN CASO DE exposición manifiesta o 
presunta: Consultar a un médico. P304+P340 EN CASO DE INHALACIÓN: Transportar a la persona 
al aire libre y mantenerla en una posición que le facilite la respiración. P312 Llamar a un CENTRO DE 
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico en caso de malestar. P337+P313 Si persiste la irritación 
ocular: Consultar a un médico. P405 Guardar bajo llave. P403+P233 Almacenar en un lugar bien ventilado. 
Mantener el recipiente cerrado herméticamente. P501 Eliminar el contenido/el recipiente de conformidad 
con las normativas locales, regionales, nacionales e internacionales.

•	 El ensayo BD MAX GBS es para uso diagnóstico in vitro.
•	 No use reactivos ni materiales caducos.
•	 No use el kit si la etiqueta que sella la caja exterior llega rota.
•	 No use los reactivos si las bolsas protectoras llegan abiertas o rotas.
•	 No use los reactivos si no hay desecante o si se rompió dentro de las bolsas de reactivos.
•	 No retire el desecante de las bolsas de reactivos.
•	 Cierre rápidamente la cremallera de las bolsas protectoras de los reactivos después de cada uso. Retire el exceso de aire de 

las bolsas antes de sellarlas.
•	 Proteja los reactivos del calor y la humedad. La exposición prolongada a la humedad puede afectar el rendimiento del producto.
•	 No utilice los reactivos si la lámina protectora se ha roto o está dañada.
•	 No mezcle reactivos de diferentes bolsas y/o kits y/o lotes.
•	 No intercambie ni reutilice las tapas, ya que puede haber contaminación y se pueden comprometer los resultados de la prueba. 
•	 Revise las tiras reactivas unificadas para garantizar un llenado de líquidos apropiado (asegúrese de que los líquidos estén en 

la parte inferior de los tubos) (véase la figura 1).
•	 Revise las tiras reactivas unificadas para asegurarse de que estén todas las puntas de la pipeta (véase la figura 1).
•	 Proceda con precaución cuando se utilicen soluciones químicas, ya que la lectura de los códigos de barras de Master Mix y del 

tubo de extracción puede verse alterada.
•	 Una buena técnica de laboratorio es esencial para el buen funcionamiento de este ensayo. Debido a la alta sensibilidad 

analítica de este ensayo, deben tomarse todos los recaudos para preservar la pureza de todos los materiales y reactivos.
•	 En los casos en que se realicen otras pruebas de PCR en la misma área general del laboratorio, se debe tener cuidado para 

asegurar que el ensayo BD MAX GBS, los reactivos adicionales necesarios para los análisis y el sistema BD MAX no estén 
contaminados. Se debe evitar la contaminación microbiana y desoxirribonucleasa (DNasa) de los reactivos en todo momento. 
Los guantes deben cambiarse antes de manipular los reactivos y los cartuchos. Se recomienda el uso de puntas de pipeta de 
desplazamiento positivo o resistentes a aerosoles desechables estériles libre de RNasa/DNasa. Utilice una punta nueva para 
cada muestra. Los guantes deben cambiarse antes de manipular los reactivos y los cartuchos.
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•	 Para evitar la contaminación del medio ambiente causada por los amplicones, no separe los cartuchos BD MAX PCR después 
de su uso. Los sellos de los cartuchos BD MAX PCR están diseñados para evitar la contaminación.

•	 El laboratorio debe realizar un control ambiental de manera rutinaria para minimizar el riesgo de contaminación cruzada.
•	 Realizar el ensayo BD MAX GBS fuera de los intervalos de tiempo y temperatura recomendados para el transporte y 

almacenamiento de las muestras puede producir resultados no válidos. Los ensayos no realizados dentro de los intervalos de 
tiempo especificados deben repetirse.

•	 Los controles adicionales pueden examinarse de conformidad con las directrices o los requisitos de las regulaciones locales, 
estatales, provinciales y/o federales u organizaciones de acreditación.

•	 Siempre manipule las muestras como si fueran infecciosas y de conformidad con los procedimientos seguros de laboratorio, 
como los que se describen en el documento de Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI), M293, y en Biosafety in 
Microbiological and Biomedical Laboratories2.

•	 Utilice vestimenta protectora y guantes desechables mientras esté en contacto con todos los reactivos.
•	 Lávese bien las manos después de realizar la prueba.
•	 No llene la pipeta con la boca.
•	 No fume, no beba, no mastique ni coma en las áreas donde se esté en contacto con las muestras o los reactivos del kit.
•	 Deseche los reactivos sin usar y los residuos de conformidad con las normativas locales, estatales, provinciales y/o federales.
•	 Consulte el Manual del usuario del sistema BD MAX6 para obtener información adicional sobre advertencias, precauciones 

y procedimientos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 
•	 Las muestras recolectadas se deberán mantener entre 2 y 30 °C durante el transporte.
•	 Las muestras de caldo Lim enriquecidas deben almacenarse a 2–8 °C durante no más de 7 días antes de los análisis.
•	 Las muestras de caldo Lim enriquecido mezcladas con el reactivo para preparación de muestras BD MAX GBS deben usarse 

dentro de las 4 horas posteriores a la preparación.
•	 Los kits de ensayo BD MAX GBS son estables a 2–25 °C hasta la fecha de vencimiento indicada. No utilice kits o componentes 

del kit que hayan pasado la(s) fecha(s) de vencimiento indicada(s).
•	 El BD MAX GBS Master Mix (GB) y los Reactivos para extracciones (E3) se proveen en una bolsa sellada con nitrógeno. Para 

proteger el producto de la humedad, vuelva a sellarlo inmediatamente después de abrirlo. El contenido de la bolsa es estable 
hasta 7 días después de la apertura inicial y el resellado.

INSTRUCCIONES DE USO
Recolección/transporte/incubación de muestras
1.	 Colecte la muestra de exudado vagino-rectal mediante el procedimiento clínico recomendado por los CDC (Centers for Disease 

Control and Prevention)1. Transporte la muestra al laboratorio en un medio de transporte no nutritivo (por ejemplo, Amies o Stuart).
2.	 Si se recolectan por separado los exudados vagino-rectales del mismo paciente, ambos exudados se pueden colocar en el 

mismo contenedor de transporte.
3.	 Etiquete claramente las muestras para los análisis de EGB.
4.	 Retire el(los) exudado(s) del medio de transporte e inocúlelo(s) en caldo Lim selectivo [caldo Todd-Hewitt suplementado con 

colistina (10 μg/mL) y ácido nalidíxico (15 μg/mL)].
5.	 Incube el caldo Lim inoculado durante ≥ 18 horas a 37 °C en aire ambiente o 5% de CO2.
6.	 Proceda a la preparación de la muestra.

Preparación de la muestra
1.	 Realice una agitación de vórtice en la muestra de caldo Lim enriquecido para lograr una distribución uniforme. 
2.	 Utilizando un micropipeteador P100 calibrado y una punta de pipeta de longitud extendida (para no contaminar el 

micropipeteador con la muestra enriquecida), aspirar 15 μL de la muestra enriquecida en la punta de la pipeta.
3.	 Retire la tapa de un tubo de reactivo para preparación de muestras BD MAX GBS y distribuya los 15 μL de muestra enriquecida 

en el tubo, teniendo cuidado de no convertir la muestra en aerosol. Pipetee líquido arriba y abajo para asegurar la transferencia 
completa de la muestra.

4.	 Cierre el tubo de reactivo para preparación de muestras BD MAX GBS con una tapa con septo.

Operación del sistema BD MAX
NOTA: Consulte el Manual del usuario del sistema BD MAX6 para obtener instrucciones detalladas (sección Operación).
NOTA: Los análisis del ensayo BD MAX GBS deben realizarse dentro de las cuatro (4) horas siguientes a la transferencia 
de la muestra (consulte Preparación de la muestra, paso 3). 
1.	 Encienda el sistema BD MAX (si aún no lo ha hecho) e inicie sesión ingresando <user name> [<nombre de usuario>] 

y <password> [<contraseña>].
2.	 Los guantes deben cambiarse antes de manipular los reactivos y los cartuchos.
3.	 Retire la cantidad necesaria de tiras reactivas unificadas del kit BD MAX GBS. Golpee suavemente cada tira reactiva unificada 

en una superficie dura para asegurarse de que todos los líquidos estén en la parte inferior de los tubos.
4.	 Retire la cantidad requerida de tubo(s) de reactivo para extracciones y el(los) tubo(s) Master Mix de sus bolsas protectoras. 

Elimine el exceso de aire y cierre las bolsas con el cierre hermético.
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5.	 Para cada muestra a analizar, coloque una (1) tira reactiva unificada en el soporte del sistema BD MAX, comenzando con la 
posición 1 del soporte A.

6.	 Coloque un (1) tubo de reactivo para extracciones (lámina blanca) en cada tira reactiva unificado en la posición 1, como se 
muestra en la figura 1.

7.	 Coloque un (1) tubo Master Mix (lámina verde) en cada tira reactiva unificado en la posición 2, como se muestra en la figura 1.

 

Figura 1: Colocación de los tubos de reactivo para extracciones BD MAX GBS y los tubos Master Mix en las tiras reactivas unificadas.

8.	 Haga clic en el ícono Run [Ejecutar e ingrese el número de lote del kit para el análisis BD MAX GBS (para rastrear los lotes), ya 
sea escaneando el código de barras con el escáner o ingresándolo manualmente.

	 NOTA: Repita el paso 8 cada vez que se usa un nuevo lote de kit.
9.	 Vaya a Worklist [Lista de trabajo]. Utilice el menú desplegable para seleccionar <BD MAX GBS 61>. 
10.	 Ingrese la identificación del tubo de reactivo para preparación de muestras, la identificación del paciente y el número de acceso 

(si corresponde) en la lista de trabajo, ya sea escaneando el código de barras con el escáner o ingresándolo manualmente.
11.	 Seleccione el número de lote del kit correspondiente (que se encuentra en la caja externa) en el menú desplegable.
12.	 Repita los pasos 9 a 11 para todos los tubos de reactivo para preparación de muestras restantes.
13.	 Coloque los tubos de reactivo para preparación de muestras en el(los) soporte(s) del sistema BD MAX correspondiente a las 

tiras reactivas unificadas montadas en los pasos 5 a 7. 
	 NOTA: Coloque los tubos de reactivo para preparación de muestras en el(los) soporte(s) para muestras con las 

etiquetas de código de barras 1D hacia afuera (esto facilita el escaneo de los tubos de reactivo para preparación de 
muestras durante el inicio de sesión de las muestras).

14.	 Coloque el número necesario de cartuchos BD MAX PCR en el sistema BD MAX (véase la Figura 2). 
•	 Cada cartucho BD MAX PCR tiene capacidad para 24 muestras.
•	 El sistema BD MAX seleccionará automáticamente la posición y la fila en el cartucho BD MAX PCR cada vez que se ejecute. 

Los cartuchos BD MAX PCR pueden utilizarse varias veces hasta que se hayan utilizado todos los carriles.
•	 Para maximizar el uso de los cartuchos BD MAX PCR, a través del uso del modo de muestra 2000, seleccione Run Wizard 

[Ejecutar asistente] en Worklist [Lista de trabajo] para las asignaciones de carril.
•	 Consulte el Manual del usuario del sistema BD MAX para obtener más detalles.

Figura 2: Carga de los cartuchos BD MAX PCR.
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15.	 Cargue el(los) soporte(s) en el sistema BD MAX (véase la figura 3).

Lado A                           Lado B
Figura 3: Carga del (de los) soporte(s) en el sistema BD MAX.

16.	 Cierre la tapa del sistema BD MAX y haga clic en <Start> [<Inicio>] para comenzar el procesamiento.
NOTA: Las muestras de caldo Lim enriquecidas pueden almacenarse a 2–8 °C durante un período máximo de 7 días antes 
de los análisis. Los tubos de reactivo para preparación de muestras BD MAX GBS preparados deben usarse dentro de las 
4 horas posteriores a la adición de la muestra al tubo de reactivo para preparación de muestras. Cuando se produce un 
resultado Indeterminado (IND) o No Resuelto (UNR), o cuando se produce un error de control externo, se debe volver a 
analizar la muestra.

CONTROL DE CALIDAD
Los procedimientos de control de calidad monitorizan el rendimiento del ensayo. Los laboratorios deben establecer el número, 
el tipo y la frecuencia de los materiales de control de las pruebas de conformidad con las directrices o requisitos de las 
reglamentaciones locales, provinciales, estatales o federales o de las organizaciones de acreditación a fin de supervisar la 
eficacia de todo el proceso analítico. Para obtener una guía general acerca del control de calidad, el usuario puede consultar los 
documentos de Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI), MM3, EP124,5.
1.	 BD no provee los materiales de control externo. El software del sistema BD MAX no utiliza los controles externos positivos y 

negativos con el propósito de interpretar los resultados de las pruebas de muestra. Los controles externos se tratan como si 
fueran muestras de pacientes. (Véase la tabla 1 para la interpretación de los resultados del ensayo de control externo.)

2.	 Se debe realizar al menos un (1) control positivo externo y un (1) control negativo externo diario hasta que se logre la 
validación adecuada del proceso en el sistema BD MAX en cada laboratorio. La frecuencia reducida de los análisis de control 
debe ser de conformidad con las normativas aplicables. 

3.	 El control positivo externo tiene por objeto monitorizar errores sustanciales del reactivo. El control negativo externo está 
destinado a detectar contaminación en el reactivo o en el ambiente (o transferencia) por parte de los ácidos nucleicos objetivo.

4.	 Se recomiendan varios tipos de controles externos para permitir al usuario seleccionar el más apropiado para su programa de 
control de calidad de laboratorio.
a.	 Control negativo externo: Un tubo de reactivo para preparación de muestras no inoculado o 15 μL de caldo Lim puro. 

BD recomienda que el control negativo externo se prepare antes del control positivo externo con el fin de reducir el 
potencial de contaminación que puede surgir como resultado de la preparación del control.

b.	 Una alícuota de 15 μL de un cultivo enriquecido ≥ 18 horas en caldo Lim de material de control comercialmente 
disponible [por ejemplo, Streptococcus agalactiae (ATCC BAA-22)] o una muestra caracterizada previamente que se 
sabe que es positiva. 

5.	 Todos los controles externos deben arrojar los resultados esperados (positivo para el control positivo externo, negativo para el 
control negativo externo) y sin controles externos fallidos (resultados indeterminados). 

6.	 Un control negativo externo que arroja un resultado positivo indica un evento de manipulación y/o contaminación de muestras. 
Revise la técnica de manipulación de las muestras para evitar confusión y/o contaminación. Un control positivo externo 
que arroja un resultado negativo indica un problema con la manipulación y/o preparación de muestras. Revise la técnica de 
manipulación/preparación de las muestras.

7.	 Un control negativo externo que arroja un resultado no resuelto, indeterminado o incompleto indica un reactivo o un error en 
el sistema BD MAX. Compruebe si el monitor del sistema BD MAX tiene mensajes de error. Consulte la sección Resumen de 
errores del Manual del usuario del sistema BD MAX6 para interpretar los códigos de advertencias y errores. Si el problema 
persiste, utilice los reactivos de una bolsa sin abrir o utilice un nuevo kit de ensayo. 

8.	 Cada tubo de extracción contiene un control de proceso interno que es un plásmido que contiene una secuencia de ADN 
objetivo sintético. El control de proceso interno controla la eficiencia de la captura, el lavado y la elución del ADN durante las 
etapas de procesamiento de la muestra, así como la eficiencia de la amplificación y detección del ADN durante el análisis por 
PCR. Si el resultado del control de proceso interno no cumple con los criterios de aceptación, el resultado de la muestra se 
informará como No resuelto; sin embargo, se informará todo resultado de ensayo positivo (POS) y ningún objetivo se llamará 
NEG. Un resultado No resuelto indica la inhibición asociada a la muestra o error del reactivo. Vuelva a analizar toda muestra 
reportada como No resuelto.
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INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Los resultados están disponibles en la pestaña "Results" ["Resultados"] de la ventana "Results" ["Resultados"] del monitor del sistema 
BD MAX. El software del sistema BD MAX interpreta automáticamente los resultados de los análisis. Los resultados pueden ser NEG 
(negativo), POS (positivo) o IND (indeterminado), en función del estado de amplificación del objetivo y el control de proceso interno. 
Los resultados se interpretan basándose en el siguiente algoritmo de decisión (véase la tabla 1). Si el paciente tiene signos o síntomas 
de infección, se deben utilizar otros análisis de laboratorio e información clínica para confirmar un resultado negativo.

Tabla 1: Algoritmo de decisión del ensayo BD MAX GBS

Informe de los resultados del ensayo Interpretación del resultado

GBS POS Se detectó ADN del GBS
(0 < Ctb ≤ 37)

GBS NEG

No se detectó ADN del GBS
(Ct = -1 OR Ct > 37)

 Y
Amplificación del control de procesamiento interno

(0 < Ct < 36)

IND Resultado indeterminado debido a un error del sistema BD MAX
(con advertencia o códigos de errora )

a Consulte la sección Resolución de problemas del Manual del usuario del sistema BD MAX6 para interpretar los códigos de advertencias y errores.
b Ciclo umbral [Cycle Threshold, Ct)]

Procedimiento para resultados indeterminados
En caso de un resultado IND (Indeterminado), se debe repetir el análisis. Los resultados IND se producen debido a la inhibición de 
la reacción de la PCR, fallas del reactivo o errores del sistema. Asegúrese de comprobar si el sistema BD MAX tiene mensajes de 
error. Si los resultados IND persisten, utilice reactivos sin abrir o un nuevo kit de ensayo BD MAX GBS. Si todos estos intentos no 
resuelven el problema, póngase en contacto con el servicio técnico de BD.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
1.	 El ensayo BD MAX GBS debe utilizarse solamente en el sistema BD MAX y por parte de personal capacitado.
2. 	 El rendimiento del ensayo BD MAX GBS se estableció con muestras vaginales-rectales recolectadas de mujeres antes del 

parto mediante el uso de exudados en medio de transporte no nutritivo (por ejemplo, Amies o Stuart) y enriquecidas en caldo 
Lim. No se ha evaluado el uso del ensayo BD MAX GBS para tipos de muestras clínicas diferentes de los especificadas, y 
tampoco se han establecido las características de rendimiento.

3.	 El ensayo BD MAX GBS se ha validado únicamente con el caldo Lim. No se ha evaluado el rendimiento del ensayo BD MAX 
GBS con otros tipos de medio de caldo selectivos.

4.	 El ensayo BD MAX GBS se ha validado con cultivos de caldo Lim obtenidos de muestras de exudado vagino-rectal incubadas 
durante ≥ 18 horas. No se ha evaluado el rendimiento del ensayo BD MAX GBS con cultivos en caldo Lim incubados durante 
menos de 18 horas.

5. 	 Pueden producirse resultados erróneos a causa de recolección, manipulación y almacenamiento inapropiados, o debido a un 
error técnico, confusión con las muestras o porque el número de organismos de la muestra es inferior a la sensibilidad analítica 
del análisis.

6.	 La presencia de heces y polvo corporal puede inhibir la detección de EGB a niveles bajos de concentración (300 UFC/mL de 
reactivo para preparación de muestras). No se observó interferencia de estas sustancias con niveles de EGB de concentración 
moderada (3.000 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras).

7.	 La presencia de Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens y EBV tiene el potencial de inhibir la detección de EGB a 
concentraciones bajas (300 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras) cuando se lleva a cabo el ensayo BD MAX 
GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales).

8.	 La presencia de Enterobacter cloacae tiene el potencial de inhibir la detección de EGB a concentraciones bajas (300 UFC/mL de 
reactivo para preparación de muestras) cuando se lleva a cabo el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación 
(6 canales).

9.	 Se producirán resultados negativos falsos si no se agregó la muestra al tubo de reactivos para preparación de muestras 
BD MAX GBS.

10.	 Si el resultado del ensayo BD MAX GBS es IND, entonces se deberá repetir el análisis.
11.	 Una prueba que arroje un resultado positivo no indica necesariamente la presencia de organismos viables. Sin embargo, 

presume la presencia de ADN del Streptococcus del grupo B.
12.	 Aunque no existen cepas/aislados del EGB que carezcan del gen cfb, la aparición de tal cepa podría producir un resultado 

erróneo con el ensayo BD MAX GBS.
13.	 Si hay presencia de Moraxella osloensis en la muestra, existe el potencial de un resultado positivo falso porque este organismo 

reaccionó en cuatro (4) de nueve (9) réplicas al ejecutar el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales).
14.	 Hay potencial para un resultado positivo falso en presencia de Aerococcus viridans, Enterococcus durans, Pseudomonas 

aeruginosa, Providencia stuartii y Proteus vulgaris. Se observó una reactividad cruzada con cada uno de estos organismos cuando 
se realizó el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales): Aerococcus viridans (1 de 20 réplicas), 
Enterococus durans (1/20), Pseudomonas aeruginosa (1/20), Providencia stuartii (2/20) y Proteus vulgaris (4/20).
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15.	 Las mutaciones en regiones de unión iniciador/sonda pueden afectar la detección cuando se usa el ensayo BD MAX GBS.
16.	 Los resultados del ensayo BD MAX GBS deben usarse como complemento de las observaciones clínicas y otra información 

que el médico tenga a su disposición. 
17.	 Un resultado negativo no excluye la posibilidad de colonización por EGB. Pueden producirse resultados negativos falsos 

cuando la concentración de EGB en la muestra está por debajo del límite de detección de 200 UFC/mL de reactivo para 
preparación de muestras. Si el paciente tiene signos o síntomas de infección, se deben utilizar otros análisis de laboratorio e 
información clínica para confirmar el resultado negativo.

18.	 El ensayo no pretende diferenciar a los portadores del Streptococcus del grupo B de aquellos con enfermedad estreptocócica.
19.	 Los resultados del análisis pueden verse afectados por el tratamiento antimicrobiano concurrente, ya que el ADN del EGB 

puede seguir detectándose.

VALORES ESPERADOS
Aproximadamente 25–40% de las mujeres sanas son colonizadas con EGB. La exploración de cultivos tanto de la vagina como del 
recto en busca de EGB de aparición tardía en el período de gestación, durante el cuidado prenatal, puede detectar a las mujeres 
que probablemente estén colonizadas con EGB en el momento del parto. En el estudio de investigación del ensayo BD MAX 
GBS, la tasa de prevalencia global de EGB determinada por cultivo fue 23,0% (143/623) con un IC del 95% de 19,7–26,5%. La 
prevalencia se basa en todos los resultados de cultivo de referencia compatibles.

CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 
Rendimiento clínico 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
Las características de rendimiento del ensayo BD MAX GBS se determinaron en un estudio de investigación prospectivo de 
3 centros. Profesionales de la salud recolectaron las muestras siguiendo el procedimiento recomendado por Centers for Disease 
Control and Prevention (CDC) [Centros para el control y la prevención de enfermedades] de la siguiente manera: “Hisopado 
de la vagina baja (introitus vaginal), seguido por el recto (es decir, introducción del exudado a través del esfínter anal) con el 
mismo exudado o dos exudados diferentes”. Los exudados se enviaron para el análisis de cultivo a realizar por tres laboratorios 
metropolitanos separados de EE. UU. Después de la incubación de las muestras de exudado vagino-rectal durante ≥ 18 horas en 
caldo Lim selectivo, se analizó una alícuota de 15 μL de este caldo enriquecido mediante el ensayo BD MAX GBS para determinar 
la sensibilidad clínica y la especificidad de BD MAX GBS en comparación con el método de cultivo de referencia basado en las 
recomendaciones del CDC1.
Las muestras de exudado vagino-rectal se inocularon en caldo Lim y se incubaron ≥ 18 horas. Luego las muestras de caldo Lim 
se subcultivaron en una placa de agar de sangre de oveja y se incubaron hasta 48 horas. Las colonias indicativas de EGB se 
tiñeron entonces con Gram y se las analizó para detectar producción de catalasa. Las colonias Gram-positivas/catalasa negativas 
se identificaron entonces específicamente con el método de confirmación apropiado. Las colonias beta-hemolíticas de EGB se 
confirmaron usando un método de ensayo de aglutinación de látex y las colonias gamma hemolíticas de EGB se confirmaron 
realizando una reacción CAMP. De las 631 muestra clínicas incluidas en el estudio, 601 fueron compatibles y se las incluyó en los 
análisis estadísticos (véanse las tablas 2 y 3).

Tabla 2: Estadísticas de rendimiento clínico mediante el uso del ensayo BD MAX GBS 
en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]

Todos los centros
Referencia (cultivo)

Positivo Negativo Total

Ensayo BD MAX GBS
Positivo 133 15 148
Negativo 7 446 453

Total 140 461 601

Tabla 3: Resumen de las Estadísticas de rendimiento clínico mediante el uso del ensayo BD MAX GBS 
en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]

Centro Sensibilidad Especificidad Prevalenciaa

1 97,4% (37/38) 96,6% (141/146) 20,0% (39/195)
2 92,0% (46/50) 95,9% (142/148) 25,1% (50/199)
3 96,2% (50/52) 97,6% (163/167) 23,6% (54/229)

Total (IC del 95%)
95,0% (133/140) 96,7% (446/461) 23,0% (143/623)
IC (90,0–98,0%) IC (94,7–98,2%) IC (19,7–26,5%)

a La prevalencia se basa en todos las muestras con resultados de métodos de referencia de cultivo compatibles.
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Sensibilidad analítica 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
El límite de detección del ensayo BD MAX GBS es de 200 UFC/mL en el reactivo para preparación de muestras (2 x 104 UFC/mL 
de caldo Lim enriquecido). Se añaden quince (15) microlitros de 2 x 104 UFC/mL de cultivo en caldo Lim a 1,5 mL de reactivo para 
preparación de muestras, lo cual da como resultado un total de 300 UFC con una concentración final de 200 UFC/mL. Para la 
determinación del límite de detección se usaron muestras clínicas negativas individuales y agrupadas enriquecidas con cultivo de 
EGB.

Tabla 4: Resumen de la sensibilidad analítica

UFC/mL 
Reactivo para preparación de 

muestras

N.º de pruebas 
válidas  

(No IND)
N.º de positivas N.º de negativas N.º de IND  

(sin resultado) Índice de éxito

Ensayo BD MAX GBS con muestras clínicas negativas agrupadas
200 20 20 0 2 100%
150 22 22 0 0 100%
100 21 11 10 1 52%
75 21 14 7 1 67%
50 22 8 14 0 36%

Ensayo BD MAX GBS con muestras clínicas negativas individuales
300 20 19 1 2 95%
200 22 22 0 0 100%
100 22 20 2 0 91%

Variantes microbianas 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
La capacidad del ensayo BD MAX GBS para detectar múltiples serotipos del EGB se demostró utilizando 12 cepas diferentes de 
bacterias del EGB enumeradas en la tabla 5. El ensayo BD MAX GBS pudo detectar todos los principales serotipos del EGB a 
300 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras (3 x 104 UFC/mL de cultivo de caldo Lim Broth incubado).

Tabla 5: Lista de variantes del EGB analizadas

Serotipo del EGB Fuente
Ia ATCC 12400
Ib NCSa, sangre
Ic ATCC 27591
II ATCC 12973
III ATCC BAA-22
III ATCC 12403
IV ATCC 49446
V ATCC BAA-611
VI NCS, placenta
VII NCS, sangre
VIII Aislado clínico, confirmado por aglutinación de látex de serotipos específicos
ND ATCC 13813

a NCS: National Centre for Streptococcus, Edmonton, Alberta, Canada

Especificidad analítica 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
El ensayo BD MAX GBS se realizó en muestras que contenían altos niveles de organismos no objetivo mediante el uso del 
sistema BD MAX, para demostrar la especificidad del ensayo en la detección del Streptococcus del grupo B. Se analizó un total 
de 127 organismos (119 organismos viables y 8 de ADN genómico), incluidos 11 organismos filogenéticamente similares al 
Streptococcus del grupo B y una amplia variedad de otros organismos, como virus, hongos y parásitos que se sabe infectan el 
tracto urogenital o son parte de la microflora urogenital. Se analizaron las siguientes concentraciones de organismos no objetivo: 
bacterias y hongos a ~ 106 UFC/mL en reactivo para preparación de muestras, organismos virales a> 2x102,5 TCID50/mL en 
reactivo para preparación de muestras, y reservas de ADN a ~ 3ng/mL de reactivo para preparación de muestras. También se 
analizó la especificidad con 1,55 x 103 ng/mL de ADN humano en el reactivo para preparación de muestras. Se detectó el control 
de proceso interno en todas las muestras. Ninguno de los 11 aislados estreptocócicos relacionados filogenéticamente resultó 
positivo con el ensayo BD MAX GBS. De las cepas restantes analizadas, sólo una (Moraxella osloensis) fue positiva en cuatro 
de nueve réplicas. La tabla 6 enumera los organismos no objetivo sometidos a prueba en los estudios de Especificidad analítica 
y de Sustancias interferentes, tanto para el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales) como para el sistema BD MAX de 2ª 
generación (6 canales).
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Tabla 6: Lista de organismos no objetivo

Organismos
Achromobacter xerosis Gemella haemdysans a Peptostreptococcus anaerobius
Acinetobacter baumannii Haemophilus influenza Plesiomonas shigelloides
Aerococcus viridans Haemophilus influenza tipo B Propionibacterium acnes
Aeromonas hydrophila Hemophilus ducreyi Proteus mirabilis
Alcaligenes faecalis HHV6 Proteus vulgaris
Bacillus cereus HHV-6B Providencia stuartii
Bacillus subtilis HHV-7 Pseudomonas aeruginosa
Bacteroides fragilis HHV-8 Pseudomonas fluorescens
Bifidobacterium adolescentis HPV-16a Pseudomonas putida
Bifidobacterium brevis HSV1 Rahnella aquatilis
Bakulovirus HSV2 Rhodospirillum rubrum a

Brevibacterium linens Virus JC Saccharomyces cerevisiae a

Campylobacter jejuni a Kingella denitrificans Salmonella enterica Minn a

Candida albicans Kingella kingae Salmonella enterica typhi
Candida glabrata Klebsiella oxytoca Salmonella enterica
Candida krusei Klebsiella pneumoniae Salmonella newport
Candida parapsilosis Lactobacillus acidophilus Salmonella typhimurium
Candida tropicalis Lactobacillus brevis Serratia marcescens
Chlamydia pneumoniae Lactobacillus casei Shigella flexneri
Chlamydia trachomatis Lactobacillus delbreukii Shigella sonnei
Chromobacterium violaceum Lactobacillus jensenii Staphylococcus aureus
Citrobacter freundii Lactobacillus lactis Staphylococcus epidermidis
Clostridium perfringens Legionella pneumophila Staphylococcus saprophyticus
CMV Listeria monocytogenes Staphylococcus spp
Corynebacterium genitalium Micrococcus luteus Streptococcus anginosus (Grp C)
Corynebacterium spp Mobiluncus mulieris Streptococcus bovis
Corynebacterium urealyticum Moraxella catarrhalis Streptococcus dysgalactiae (Grp G)
Corynebacterium xerosis Moraxella lacunata Streptococcus haemolyticus (pyogenes)
Cryptococcus neoformans Moraxella osloensis Streptococcus hominis (salivarius)
Deinococcus radiodurans Morganella morganii Streptococcus intermedius
Derxia gummosa Mycobacterium smegmatis Streptococcus mitis
EBV (HHV-4) Mycoplasma genitalium Streptococcus oralis
Eikenella corrodens Mycoplasma hominis Streptococcus pneumoniae
Enterobacter aerogenes Mycoplasma pneumoniae Streptococcus salivarius
Enterobacter cloacae Neisseria flava Streptococcus sanguinis
Enterococcus avium a Neisseria flavescens Streptomyces griseus
Enterococcus dispar Neisseria gonorrhoeae Trichomonas vaginalis
Enterococcus durans Neisseria lactamica Ureaplasma urealyticum
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis A Vibrio parahaemolyticus
Enterococcus faecium Neisseria meningitidis B VZV
Enterococcus spp. Neisseria meningitidis 158 Yersinia enterocolitica
Escherichia coli Neisseria meningitidis M1883a

Gardnerella vaginalis Neisseria perflava
a Organismos sometidos a análisis con ADN genómico en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales).

Sustancias interferentes 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
El ensayo BD MAX GBS se probó en presencia de agentes interferentes endógenos y exógenos para describir la capacidad del ensayo 
de detectar el ADN del EGB en estas condiciones. El estudio se realizó a concentraciones de EGB de 300 UFC/mL y 3.000 UFC/mL en 
reactivo para preparación de muestras. También se estudió la interferencia en presencia de altas concentraciones de 127 organismos 
de interés no objetivo para determinar si la detección del EGB a 300 UFC/mL fue afectada por la presencia de estos organismos. 
La lista de organismos y concentraciones que se analizaron es la misma que se enumera en la sección Especificidad analítica. 
Se analizaron las siguientes sustancias interferentes exógenas: miconazol (fungicida), gel de enfriamiento de hemorroides, espuma 
espermicida (nonoxinol 9), gel espermicida (nonoxinol 9), gel anticonceptivo, spray desodorante, gel lubricante, loción hidratante, 
aceite corporal y polvo corporal. Se añadió un exudado completo de agente exógeno, similar a la recolección de un exudado de EGB, 
a un caldo Lim negativo y se lo incorporó a la muestra. Se agregó la muestra (15 μL) con el agente interferente al tubo de reactivos 
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para preparación de muestras. Se analizaron las siguientes sustancias interferentes endógenas: ADN humano (1,55 x 103 ng/mL en 
el reactivo para preparación de muestras), sangre entera (10% en Lim), orina (30% en Lim), mucosa (un exudado en Lim), líquido 
amniótico (10% en Lim) y heces (un exudado en Lim).
Se observó interferencia (1/3 de las réplicas) en presencia de Corynebacterium xerosis, Serratia marcescens y EBV cuando se 
analizó a una concentración objetivo de EGB de 300 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras.
El ensayo BD MAX GBS pudo detectar el EGB a una concentración de 300 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras en 
presencia de todos los agentes interferentes analizados, excepto el polvo corporal y las heces, donde una de las tres réplicas se 
denominó negativa. A 3.000 UFC/mL de reactivo para Preparación de muestras no se observó interferencia con estos agentes.

Precisión 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
Se realizaron análisis cualitativos durante un período de 12 días con el fin de determinar la precisión dentro de un mismo laboratorio 
mediante el uso del ensayo BD MAX GBS. A fin de garantizar la consistencia, los análisis se realizaron usando el mismo lote de 
ensayo BD MAX GBS. Los elementos del panel se prepararon en cinco niveles, que incluyeron cuatro concentraciones de EGB junto 
con muestras con resultado Negativo verdadero (NV). Los niveles de los elementos del panel se determinaron en relación con el límite 
de detección del ensayo. La muestra de Positivo moderado (PM) estaba a una concentración de ~ 3 veces el límite de detección, la 
muestra de Positivo bajo (PB) estaba a un nivel de ~ 1,5 veces el límite de detección, la muestra de Negativo alto 2 (NA-2) estaba 
a una dilución de ~ 10 veces el límite de detección y la muestra de Negativo alto 1 (NA-1) estaba a una dilución de ~ 100 veces el 
límite de detección. Varios operadores analizaron cuatro réplicas de cada elemento del panel durante un período de 12 días con 
dos ejecuciones por día en tres instrumentos diferentes. Los resultados de precisión con el mismo instrumento y con los diferentes 
instrumentos se muestran en la tabla 7. Los resultados del análisis de componentes de varianza se presentan en la tabla 8.

Tabla 7: Resultados de precisión con el mismo instrumento y con los diferentes instrumentos en el sistema 
BD MAX de 1ª generación (2 canales)

Nivel
Instrumento 1 Instrumento 2 Instrumento 3 General

Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo
PM 98,9% (92/93) 94,7% (90/95) 100% (95/95) 97,9% (277/283)
PB 95,7% (90/94) 95,7% (90/94) 97,9% (92/94) 96,5% (272/282)

Nivel Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo
NV 100% (94/94) 100% (93/93) 100% (94/94) 100% (281/281)

NA-2 (1:10) 95,7% (90/94) 92,6% (88/95) 88,3% (83/94) 92,2% (261/283)
NA-1 (1:100) 97,9% (93/95) 100% (95/95) 100% (95/95) 99,3% (283/285)

Se realizaron 1.590 pruebas en el estudio de precisión, 26 resultados fueron IND (1,6%).

Tabla 8: Análisis de componentes de varianza del sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)

Dentro de una 
misma ejecución

En el día 
 Con el mismo 
instrumento

Entre ejecuciones
En el día

Entre días
Con el mismo 
instrumento

Entre
Instrumentos Total

Nivel N Ct 
promedio CV CV CV CV CV

EGB: Resultados positivos del análisis de componentes de varianza
PM 277 28,7 2,5% 0,0% 0,5% 0,4% 2,6%
PB 272 28,9 3,2% 2,5% 0,0% 0,0% 4,0%

PCI: Resultados negativos del análisis de componentes de varianza
NA-2 (1:10) 261 28,4 2,4% 0,5% 0,0% 1,2% 2,7%
NA-1 (1:100) 283 28,4 1,5% 0,4% 0,0% 1,1% 1,9%

NV 281 28,4 1,6% 0,0% 0,4% 1,1% 1,9%

Reproducibilidad 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
Se realizaron análisis cualitativos para determinar la reproducibilidad al utilizar el ensayo BD MAX GBS. La reproducibilidad se 
determinó tanto dentro de un mismo centro como entre los centros. Los elementos del panel se prepararon en cuatro (4) niveles, 
que incluyeron tres (3) concentraciones de EGB junto con muestras cuyo resultado era Negativo verdadero (NV). Los niveles de 
los elementos del panel se determinaron en relación con el límite de detección del ensayo. La muestra de Positivo moderado (PM) 
estaba a una concentración de ~ 2 veces el límite de detección, la muestra de Positivo bajo (PB) estaba a un nivel de ~ 1 vez el 
límite de detección, la muestra de Negativo alto (NA) estaba a una concentración de ~ 50 veces la dilución del límite de detección. 
Se analizaron seis (6) réplicas de cada elemento del panel en tres (3) centros, a lo largo de cinco (5) ejecuciones durante un período 
mínimo de tres (3) días. Los resultados de la reproducibilidad dentro de un mismo centro y entre centros se muestran en la tabla 9.
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Tabla 9: Resultados de reproducibilidad dentro de un mismo centro y entre centros en el sistema BD MAX de 1ª 
generación (2 canales)

Nivel
Centro 1 Centro 2 Centro 3 General

Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo
PM 100% (28/28) 100% (27/27) 100% (29/29) 100% (84/84)
PB 93,1% (27/29) 100% (29/29) 100% (29/29) 97,7% (85/87)

Nivel Porcentaje negativo Porcentaje negativo Porcentaje negativo Porcentaje negativo

NV 100% (28/28) 100% (30/30) 100% (30/30) 100% (88/88)
NA (1:50) 92,9% (26/28) 69,0% (20/29) 83,3% (25/30) 81,6% (71/87)

Nivel
Centro 1 Centro 2 Centro 3 General

Ct promedio (% de CV) EGB objetivo
PM 29 (2,3%) 29 (3,9%) 28 (3,0%) 29 (3,2%)
PB 31 (5,5%) 30 (14,1%) 30 (2,8%) 30 (8,9%)

Nivel Ct promedio (% de CV) PCI

NV 27 (2,7%) 26 (2,4%) 27 (3,0%) 27 (3,0%)
NA (1:50) 26 (2,5%) 26 (3,2%) 28 (6,0%) 27 (5,0%)

Transferencia y contaminación cruzada 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)]
Se realizó un estudio para investigar la transferencia dentro de una misma ejecución y la transferencia entre ejecuciones. Todas 
las muestras positivas altas que dieron un resultado válido se identificaron con precisión como positivas, mientras que todas las 
muestras negativas verdaderas se identificaron con precisión como negativas. Los resultados IND se debieron a un error de la 
PCR ya que no se amplificó ni el objetivo ni el control de proceso interno. Este estudio demostró la ausencia de transferencia y de 
contaminación cruzada, ya sea dentro de una misma ejecución o entre ejecuciones sucesivas utilizando el ensayo GBS en el sistema 
BD MAX. 

Tabla 10: Resumen de los estudios de transferencia y de contaminación cruzada 
en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales)

Transferencia entre ejecuciones
Ejecución 1:
Positivo alto

Transferencia de Todos positivos altos
21/21 positivos; 3 IND

Ejecución 2:
Negativo verdadero

Transferencia de Todos negativos verdaderos
24/24 negativos

Transferencia dentro de una misma ejecución
Positivo alto/Negativo verdadero colocado cada dos carriles

10/10 positivos; 2 IND
12/12 negativos

Estudio comparativo 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
Se evaluó el rendimiento del ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales) en un estudio realizado en 
tres centros de análisis. El panel de estudio comparativo estaba compuesto de 214 muestras clínicas residuales de caldo Lim. Se 
analizaron alícuotas de cada muestra en tres (3) sistemas BD MAX de 1ª generación (2 canales) en un solo centro interno y en tres 
(3) sistemas BD MAX de 2ª generación (6 canales) en cada uno de dos (2) centros externos como, así como un (1) centro interno. 
El estado del EGB de cada muestra se determinó por el resultado en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales). En el caso 
de un resultado discordante o IND, el resultado generado por dos (2) de los tres (3) instrumentos determinó el estado del EGB. 
Se calculó la Coincidencia de porcentaje positivo (CPP) y la Coincidencia de porcentaje negativo (CPN) junto con los intervalos 
de confianza del 95% de cada centro por separado y todos los centros combinados. Los resultados se presentan a continuación 
en la tabla 11. Entre las muestras analizadas con el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales), la tasa global de resultados 
indeterminados fue del 3,6%. Los resultados se presentan a continuación en la tabla 12.
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Tabla 11: Porcentaje de concordancia del ensayo BD MAX GBS cuando se probó 
en los sistemas BD MAX de 1ª y 2ª generación

Centro CPP con IC del 95% CPN con IC del 95%
Centro A 100% (110/110) (96,6–100%) 98,1% (102/104) (93,3–99,5%)
Centro B 100% (110/110) (96,6–100%) 99,0% (103/104) (94,8–99,8%)
Centro C 100% (110/110) (96,6–100%) 100% (104/104) (96,4–100%)

Combinados 100% (330/330) (100–100%) 99,0% (309/312) (97,8–100%)
Los numeradores son los resultados obtenidos de BD MAX de 2ª generación y los denominadores son los resultados obtenidos de 

BD MAX de 1ª generación.  
El IC del 95% se calculó por el método de puntuación para cada centro y por el método "bootstrap" para todos los sitios combinados.

Tabla 12: Tasas de resultados indeterminados para el sistema BD MAX de 2ª generación

Centro Tasa inicial de IND con IC del 95% Tasa final de IND con IC del 95%
Centro A 3,7% (8/214) (1,9%, 7,2%) 0,0% (0/214) (0,0%, 1,8%)
Centro B 2,8% (6/214) (1,3%, 6,0%) 0,0% (0/214) (0,0%, 1,8%)
Centro C 4,2% (9/214) (2,2%, 7,8%) 0,0% (0/214) (0,0%, 1,8%)

Combinados 3,6% (23/642) (2,2%, 5,3%) 0,0% (0/642) (0,0%, 0,6%)
El IC del 95% se calculó por el método de puntuación para cada centro y por el método "bootstrap" para todos los sitios combinados.

Sensibilidad analítica 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
Para confirmar la sensibilidad analítica del ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación, se analizaron 64 réplicas 
de la cepa ATCC 27579 a concentraciones de 200 UFC/mL y 165 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras. La tasa de 
detección fue del 100% y el 98%, respectivamente. Se realizó un estudio adicional para establecer y confirmar el límite de detección 
del ensayo BD MAX GBS con una segunda cepa de EGB. Los resultados de este estudio indicaron que el ensayo BD MAX GBS, 
cuando se analizó con la cepa GBS ATCC 13813 en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales), demostró un límite de 
detección de 160 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras.

Variantes microbianas 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
La capacidad del ensayo BD MAX GBS para detectar múltiples serotipos del EGB se demostró utilizando 12 cepas diferentes de 
bacterias del EGB. El ensayo BD MAX GBS realizado en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales) pudo detectar todos 
los serotipos principales del EGB a 300 UFC/mL de reactivo para preparación de muestras (3 x 104 UFC/mL de cultivo de caldo 
Lim incubado).

Precisión 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
Para evaluar la precisión del ensayo BD MAX GBS cuando se usó en el sistema BD MAX de 2ª generación, se repitió el estudio de 
precisión realizado en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales). A fin de garantizar la consistencia, los análisis se realizaron 
usando un lote de reactivos de ensayo BD MAX GBS. Los elementos del panel se prepararon en cinco niveles, que incluyeron cuatro 
concentraciones de EGB junto con muestras con resultado Negativo verdadero (NV). Los niveles de los elementos del panel se 
determinaron en relación con el límite de detección del ensayo. La muestra de Positivo moderado (PM) estaba a una concentración de 
~ 3 veces el límite de detección, la muestra de Positivo bajo (PB) estaba a un nivel de ~ 1,5 veces el límite de detección, la muestra de 
Negativo alto 2 (NA-2) estaba a una dilución de ~ 10 veces el límite de detección y la muestra de Negativo alto 1 (NA-1) estaba a una 
dilución de ~ 100 veces el límite de detección. Varios operadores analizaron cuatro réplicas de cada elemento del panel durante un 
período de 12 días con dos ejecuciones por día en tres instrumentos diferentes. Los resultados de precisión con el mismo instrumento 
y con los diferentes instrumentos se muestran en la tabla 13. Los resultados del análisis de componentes de varianza se presentan en 
la tabla 14. Los resultados de precisión para los sistemas BD MAX de 1ª generación y 2ª generación se resumen en la tabla 15.

Tabla 13: Resultados de precisión con el mismo instrumento y con los diferentes instrumentos en el sistema 
BD MAX de 2ª generación

Nivel
Instrumento 1 Instrumento 2 Instrumento 3 General

Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo
PM 100% (96/96) 100% (93/93) 100% (94/94) 100% (283/283)
PB 94,8% (91/96) 100% (95/95) 99,0% (95/96) 97,9% (281/287)

Nivel Porcentaje negativo Porcentaje negativo Porcentaje negativo Porcentaje negativo
NV 100% (96/96) 100% (96/96) 100% (93/93) 100% (285/285)

NA-2 (1:10) 70,5% (67/95) 79,2% (76/96) 81,1% (77/95) 76,9% (220/286)
NA-1 (1:100) 94,8% (91/96) 98,9% (93/94) 96,8% (90/93) 96,8% (274/283)

Se realizaron 1.440 pruebas en el estudio de precisión, 16 resultados fueron IND (1,1%).
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Tabla 14: Análisis de componentes de variación de los resultados de precisión en el sistema BD MAX de 2ª generación

Dentro de una 
misma ejecución

En el día  
Con el mismo 
instrumento

Entre ejecuciones
En el día

Entre días
Con el mismo 
instrumento

Entre
Instrumentos Total

Nivel N Ct promedio DE CV DE CV DE CV DE CV DE CV
EGB: Resultados positivos del análisis de componentes de varianza

PM 283 28,8 0,52 1,8% 0,22 0,8% 0 0,0% 0,23 0,8% 0,60 2,1%
PB 281 29,4 0,53 1,8% 0,19 0,7% 0,02 0,1% 0,27 0,9% 0,63 2,1%

Control de procesamiento interno: Resultados negativos del análisis de componentes de varianza
NA-2 (1:10) 220 27,2 0,36 1,3% 0 0,0% 0,04 0,2% 0,25 0,9% 0,95 1,6%

NA-1 
(1:100) 274 27,3 0,54 2,0% 0 0,0% 0,04 0,2% 0,17 0,6% 2,19 2,1%

NV 285 27,3 0,43 1,6% 0,22 0,8% 0 0,0% 0,14 0,5% 0,50 1,8%

Tabla 15: Resumen de precisión para sistemas BD MAX de 1ª y 2ª generación

Nivel de panel
1ª generación 2ª generación

N Ct promedio DE %CV N Ct promedio DE %CV
PM 277 28,7 0,74 2,6 283 28,8 0,6 2,1
PB 272 28,9 1,16 4,0 281 29,4 0,63 2,1

NA-2 (1:10) 22 29,4 0,73 2,5 66 31,1 0,95 3,0
NA-1 (1:100) 2 29,3 0,29 1,0 9 30,6 2,19 7,2

Reproducibilidad 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
Para evaluar la reproducibilidad del ensayo BD MAX GBS cuando se probó en el sistema BD MAX de 2ª generación, se repitió el 
estudio de reproducibilidad realizado en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales). La reproducibilidad se determinó tanto 
dentro de un mismo centro como entre los centros. Los elementos del panel se prepararon en cuatro (4) niveles, que incluyeron 
tres (3) concentraciones de EGB junto con muestras cuyo resultado era Negativo verdadero (NV). Los niveles de los elementos 
del panel se determinaron en relación con el límite de detección del ensayo. La muestra de Positivo moderado (PM) estaba a 
una concentración de ~ 3 veces el límite de detección, la muestra de Positivo bajo (PB) estaba a un nivel de ~ 1 vez el límite de 
detección, la muestra de Negativo alto (NA) estaba a una concentración de ~ 50 veces la dilución del límite de detección. Se 
analizaron cinco réplicas de cada elemento del panel en tres (3) centros, a lo largo de seis (6) ejecuciones durante tres (3) días. 
Los resultados de reproductibilidad dentro de un mismo centro y entre centros se muestran en la tabla 16. Los resultados del 
análisis de componentes de varianza se presentan en la tabla 17. Los resultados de reproductibilidad para los sistemas BD MAX de 
1ª generación y 2ª generación se resumen en la tabla 18.

Tabla 16: Resultados de reproducibilidad dentro de un mismo centro y entre centros en el sistema BD MAX de 2ª generación

Nivel
Centro 1 Centro 2 Centro 3 General

Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo Porcentaje positivo
PM 100% (30/30) 100% (30/30) 100% (35/35) 100% (95/95)
PB 100% (30/30) 96,7% (29/30) 100% (35/35) 99,0% (94/95)

Nivel Porcentaje negativo Porcentaje negativo Porcentaje negativo Porcentaje negativo
NV 100% (30/30) 100% (30/30) 100% (35/35) 100% (95/95)

NA (1:50) 83,3% (25/30) 70% (21/30) 85,7% (30/35) 80% (76/95)

Tabla 17: Análisis de componentes de varianza de los resultados de reproductibilidad en el sistema BD MAX de 2ª generación

Dentro de una misma 
ejecución

Entre ejecuciones 
En el día

Entre días dentro de un 
mismo centro Entre centros General

Nivel N Ct promedio DE CV DE CV DE CV DE CV DE CV
EGB: Resultados positivos del análisis de componentes de varianza

PM 95 29,4 0,53 1,8% 0,22 0,8% 0 0,0% 0,46 1,6% 0,74 2,5%
PB 94 30,6 0,73 2,4% 0,29 0,9% 0,11 0,4% 0,71 2,3% 1,07 3,5%

PCI: Resultados negativos del análisis de componentes de varianza
NA (1:50) 76 28,5 0,47 1,7% 0 0,0% 0 0,0% 0,34 1,2% 0,58 2,0%

NV 95 28,5 0,61 2,2% 0,27 1,0% 0,1 0,4% 0,39 1,4% 0,78 2,8%
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Tabla 18: Resumen de reproductibilidad para sistemas BD MAX de 1ª y 2ª generación

Categoría
1ª generación 2ª generación

N Ct 
promedio DE %CV N Ct 

promedio DE %CV

PM 84 28,7 0,93 3,2 95 29,4 0,74 2,5
PB 85 30,1 2,61 8,7 94 30,6 1,07 3,5
NA 16 29,9 4,24 14,2 19 33,5 2,39 7,1

Especificidad analítica 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
Para evaluar la especificidad del ensayo BD MAX GBS cuando se realizó en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales), 
se repitió el estudio de especificidad analítica realizado anteriormente en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales) 
(como se describe en la tabla 6). Se observó reactividad cruzada potencial con nueve (9) organismos (Aerococcus viridans, 
Candida albicans, Deinococcus radiodurans, Enterococcus durans, Lactobacillus jensenii, Proteus vulgaris, Providencia stuartii, 
Pseudomonas aeruginosa, y Streptococcus pyogenes) y con ADN humano. 
Se realizó un estudio ampliado en el que se analizaron veinte (20) réplicas de cada potencial reactivo cruzado en el sistema 
BD MAX de 2ª generación. No se observó reactividad con las muestras de Candida albicans, Deinococcus radiodurans, 
Lactobacillus jensenii, Streptococcus pyogenes, como tampoco con las de ADN humano. La tabla 19 resume la reactividad 
cruzada que se observó con las muestras restantes analizadas en el estudio expandido. 

Tabla 19: Especificidad analítica en el sistema BD MAX de 2ª generación

Organismos no objetivo N.º de positivos (n=20)
Aerococcus viridans 1/20
Enterococcus durans 1/20

Pseudomonas aeruginosaa 1/20
 Providencia stuartiia 2/20

Proteus vulgarisa 4/20
a Los organismos indicados son Gram-negativos. El enriquecimiento del caldo Lim se diseña para inhibir el crecimiento de organismos Gram-negativos.

Sustancias interferentes 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)]
Para evaluar la reproducibilidad del ensayo BD MAX GBS cuando se probó en el sistema BD MAX de 2ª generación, se repitió el 
estudio de reproducibilidad realizado en el sistema BD MAX de 1ª generación (2 canales). En todos los casos, el ensayo BD MAX GBS 
detectó EGB a concentraciones de 300 UFC/mL y 3.000 UFC/mL en presencia de las sustancias endógenas y exógenas analizadas. 
De los 127 organismos no objetivo (véase la tabla 6) sometidos a análisis para detectar posibles interferencias biológicas, tres (3) 
organismos, Achromobacter xerosis, Enterobacter cloacae y Haemophilus influenza demostraron potencial de interferencia en el 
estudio inicial al utilizarse el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales). Se realizó un estudio ampliado en el que se analizaron 
veinte (20) réplicas de cada potencial interferente en el sistema BD MAX de 2ª generación. No se observó interferencia en las 20 réplicas 
de Achromobacter xerosis y Haemophilus influenzae. Se observó interferencia (2/20 réplicas) en presencia de Enterobacter cloacae 
cuando se analizó con una concentración objetivo de EGB de 300 UFC/mL en reactivo para preparación de muestras.

Transferencia y contaminación cruzada 
[Se determina con el ensayo BD MAX GBS en el Sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales)] 
Se realizaron estudios para evaluar el potencial de transferencia y contaminación cruzada del ensayo BD MAX GBS cuando se 
analizaron en el sistema BD MAX de 2ª generación (6 canales) en un estudio realizado en tres centros de análisis. Los resultados 
demostraron la ausencia de transferencia y de contaminación cruzada, ya sea dentro de una misma ejecución, entre ejecuciones 
sucesivas y entre filas de cartuchos.

REFERENCIAS
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
Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής 
/ Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы 
/ 제조업체 / Gamintojas / Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / 
Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник / 
生产厂商 


Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση 
έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / 사용 기한 / 
Upotrijebiti do / Felhasználhatóság dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / 
Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de 
validade / A se utiliza până la / Использовать до / Použite do / Upotrebiti do / 
Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line / 使用截止日期

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned)
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende)
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes)
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp)
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois)
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca)
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja)
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese)
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы)
YYYY-MM-DD/YYYY-MM(MM = 월말)

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga)
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas)
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand)
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden)
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca)
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês)
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii)
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца)
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Jei pakuotė pažeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums bojāts / Niet gebruiken 
indien de verpakking beschadigd is / Må ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie 
używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone / Não usar se a embalagem estiver 
danificada / A nu se folosi dacă pachetul este deteriorat / Не использовать 
при повреждении упаковки / Nepoužívajte, ak je obal poškodený / Ne koristite 
ako je pakovanje oštećeno / Använd ej om förpackningen är skadad / Ambalaj 
hasar görmüşse kullanmayın / Не використовувати за пошкодженої упаковки 
/ 如果包装破损，请勿使用


Keep away from heat / Пазете от топлина / Nevystavujte přílišnému teplu / 
Må ikke udsættes for varme / Vor Wärme schützen / Κρατήστε το μακριά από 
τη θερμότητα / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / 
Protéger de la chaleur / Držati dalje od izvora topline / Óvja a melegtől / Tenere 
lontano dal calore / Салқын жерде сақта / 열을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo 
šilumos šaltinių / Sargāt no karstuma / Beschermen tegen warmte / Må ikke 
utsettes for varme / Przechowywać z dala od źródeł ciepła / Manter ao abrigo 
do calor / A se feri de căldură / Не нагревать / Uchovávajte mimo zdroja tepla 
/ Držite dalje od toplote / Får ej utsättas för värme / Isıdan uzak tutun / Берегти 
від дії тепла / 请远离热源


Cut / Срежете / Odstřihněte / Klip / Schneiden / Κόψτε / Cortar / Lõigata / 
Découper / Reži / Vágja ki / Tagliare / Кесіңіз / 잘라내기 / Kirpti / Nogriezt / 
Knippen / Kutt / Odciąć / Cortar / Decupaţi / Отрезать / Odstrihnite / Iseći / Klipp 
/ Kesme / Розрізати / 剪下


Collection date / Дата на събиране / Datum odběru / Opsamlingsdato / 
Entnahmedatum / Ημερομηνία συλλογής / Fecha de recogida / Kogumiskuupäev 
/ Date de prélèvement / Dani prikupljanja / Mintavétel dátuma / Data di raccolta 
/ Жинаған тізбекүні / 수집 날짜 / Paėmimo data / Savākšanas datums / 
Verzameldatum / Dato prøvetaking / Data pobrania / Data de colheita / Data 
colectării / Дата сбора / Dátum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum 
/ Toplama tarihi / Дата забору / 采集日期


µL/test / µL/тест / µL/Test / µL/εξέταση / µL/prueba / µL/teszt / µL/테스트 / мкл/
тест / µL/tyrimas / µL/pārbaude / µL/teste / мкл/аналіз / µL/检测


Keep away from light / Пазете от светлина / Nevystavujte světlu / Må ikke 
udsættes for lys / Vor Licht schützen / Κρατήστε το μακριά από το φως / 
Mantener alejado de la luz / Hoida eemal valgusest / Conserver à l’abri de la 
lumière / Držati dalje od svjetla / Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce 
/ Қараңғыланған жерде ұста / 빛을 피해야 함 / Laikyti atokiau nuo šilumos 
šaltinių / Sargāt no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Må ikke utsettes 
for lys / Przechowywać z dala od źródeł światła / Manter ao abrigo da luz / Feriţi 
de lumină / Хранить в темноте / Uchovávajte mimo dosahu svetla / Držite dalje 
od svetlosti / Får ej utsättas för ljus / Işıktan uzak tutun / Берегти від дії світла 
/ 请远离光线


Hydrogen gas generated / Образуван е водород газ / Možnost úniku plynného 
vodíku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Δημιουργία 
αερίου υδρογόνου / Producción de gas de hidrógeno / Vesinikgaasi tekitatud / 
Produit de l’hydrogène gazeux / Sadrži hydrogen vodik / Hidrogén gázt fejleszt 
/ Produzione di gas idrogeno / Газтектес сутегі пайда болды / 수소 가스 

생성됨 / Išskiria vandenilio dujas / Rodas ūdeņradis / Waterstofgas gegenereerd 
/ Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produção de gás 
de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Выделение водорода / Vyrobené 
použitím vodíka / Oslobađa se vodonik / Genererad vätgas / Açığa çıkan hidrojen 
gazı / Реакція з виділенням водню / 会产生氢气


Patient ID number / ИД номер на пациента / ID pacienta / Patientens 
ID-nummer / Patienten-ID / Αριθμός αναγνώρισης ασθενούς / Número de 
ID del paciente / Patsiendi ID / No d’identification du patient / Identifikacijski 
broj pacijenta / Beteg azonosító száma / Numero ID paziente / Пациенттің 
идентификациялық нөмірі / 환자 ID 번호 / Paciento identifikavimo numeris 
/ Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiënt / Pasientens ID-
nummer / Numer ID pacjenta / Número da ID do doente / Număr ID pacient / 
Идентификационный номер пациента / Identifikačné číslo pacienta / ID broj 
pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarası / Ідентифікатор пацієнта / 
患者标识号


Fragile, Handle with Care / Чупливо, Работете с необходимото внимание. 
/ Křehké. Při manipulaci postupujte opatrně. / Forsigtig, kan gå i stykker. 
/ Zerbrechlich, vorsichtig handhaben. / Εύθραυστο. Χειριστείτε το με 
προσοχή. / Frágil. Manipular con cuidado. / Õrn, käsitsege ettevaatlikult. / 
Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pažljivo. / Törékeny! 
Óvatosan kezelendő. / Fragile, maneggiare con cura. / Сынғыш, абайлап 
пайдаланыңыз. / 조심 깨지기 쉬운 처리 / Trapu, elkitės atsargiai. / Trausls; 
rīkoties uzmanīgi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / Ømtålig, håndter 
forsiktig. / Krucha zawartość, przenosić ostrożnie. / Frágil, Manuseie 
com Cuidado. / Fragil, manipulaţi cu atenţie. / Хрупкое! Обращаться с 
осторожностью. / Krehké, vyžaduje sa opatrná manipulácia. / Lomljivo - rukujte 
pažljivo. / Bräckligt. Hantera försiktigt. / Kolay Kırılır, Dikkatli Taşıyın. / Тендітна, 
звертатися з обережністю / 易碎，小心轻放
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El ensayo BD MAX GBS incorpora la tecnología Scorpions que ha sido autorizada por DxS Ltd (una subsidiaria perteneciente en su 
totalidad a QIAGEN) para su uso en aplicaciones de diagnóstico in vitro en seres humanos. La tecnología Scorpions está sujeta a las 
siguientes patentes de propiedad de DxS Ltd: Patente de EE. UU. 6.326.145 y patentes mundiales correspondientes y solicitudes 
de patentes.
La compra de este producto le permite al comprador usarlo para la amplificación y detección de secuencias de ácidos nucleicos 
para diagnóstico in vitro en seres humanos. Por medio del presente no se otorga ninguna licencia general de patente ni ninguna 
otra licencia de ningún otro tipo que sea distinta a este derecho específico de uso por compra.
Este producto se vende bajo licencia y la compra de este producto no incluye derechos de uso para ciertas aplicaciones de pruebas 
de detección en sangre y tejidos ni para ciertas aplicaciones industriales.

B

Servicio técnico: póngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.

	 GeneOhm Sciences Canada, Inc. 
2555 Boul. du Parc Technologique 
Québec, QC, G1P 4S5, Canada

	 Benex Limited 
Pottery Road, Dun Laoghaire 
Co. Dublin, Ireland 

	 Australian Sponsor:
	 Becton Dickinson Pty Ltd. 

4 Research Park Drive 
Macquarie University Research Park 
North Ryde, NSW 2113 
Australia

Fabricado en Canadá.

ATCC is a registered trademark of the American Type Culture Collection.
Scorpions is a registered trademark of DxS Ltd (a wholly owned subsidiary of QIAGEN).
*Brands are trademarks of their respective owners.
© 2016 BD. BD, the BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company.
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