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Espaiol
USO PREVISTO

Los frascos de cultivo BD BACTEC Peds Plus/F (caldo de digerido de soja-caseina con CO, enriquecido) estan indicados para

los hemocultivos aerobios. Se utilizan principalmente con los instrumentos BD BACTEC de la serie fluorescente para el cultivo
cualitativo y la recuperacién de microorganismos aerobios (principalmente bacterias y levaduras) a partir de muestras pediatricas y
otras muestras sanguineas que son normalmente de volumen inferior a 3 mL.

RESUMEN Y EXPLICACION

La muestra que se va a analizar se inocula en uno o mas frascos que se introducen en el instrumento BD BACTEC de la serie
fluorescente para su incubacion y lectura perioédica. Cada frasco contiene un sensor quimico que puede detectar incrementos

de CO, producidos por el crecimiento de microorganismos. El instrumento controla el sensor cada 10 minutos para detectar

un aumento de la fluorescencia que es proporcional a la cantidad de CO, presente. Una lectura positiva indica la presencia de
presuntos microorganismos viables dentro del frasco. La deteccién se limita a los microorganismos capaces de crecer en un tipo de
medio determinado.

Se ha comprobado que las resinas sirven para el tratamiento de las muestras de sangre tanto antes como después de su
inoculacion en el medio de cultivo. Las resinas se han incorporado a los medios de cultivo BD BACTEC para mejorar la
recuperacion de microorganismos sin necesidad de un procesamiento especial.’-3.8

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

Si existen microorganismos en la muestra inoculada en el frasco BD BACTEC, se producira CO, cuando los microorganismos
metabolizan los sustratos presentes en el vial. Los aumentos de fluorescencia del sensor del vial ocasionados por la mayor
cantidad de CO, se monitorizan por el instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente. El analisis de la tasa y la cantidad del
aumento de CO, permite al instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente determinar si el vial es positivo, es decir, que la
muestra contiene microorganismos viables.

REACTIVOS

Antes del procesamiento, los frascos de cultivo BD BACTEC contienen los siguientes ingredientes reactivos:

Lista de ingredientes BD BACTEC Peds Plus/F Lista de ingredientes BD BACTEC Peds Plus/F
Agua tratada.........oooieiiiiii e 40 mL HEMING ... 0,0005% p/v
Caldo digerido de soja-caseina..........c.cccceeeueeneee. 2,75% plv Menadiona..........ccooiiiiiiiii 0,00005% p/v
Extracto de levadura...........ccccccoviiiiiiiiinciiceee, 0,25% p/v Polianetolsulfonato de sodio (SPS)........ccccccviiviiinens 0,02% p/v
Digerido de tejido animal.............cccoeviiiiiiiiceen. 0,10% p/v Pyridoxal HCI (Vitamin Bg) .....cccveiiiiiiiiiiiiiciiceiees 0,001% p/v
Piruvato SOdiCO........cceviiiiiiiiiic e 0,10% p/v Resina adsorbente no idNica...........ccccveeiiieieiiieeene 10,0% p/v
DeXtrosa ......cccuviiiiiiieiiie i 0,06% p/v Resina de intercambio cationico.............ccccoeiiiins 0,6% plv
SACAIOSA ..t 0,08% p/v

Todos los medios BD BACTEC se suministran con CO, afiadido.

Advertencias y precauciones:
Los frascos de cultivo preparados son para diagndstico in vitro. Este producto contiene goma natural seca.

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patégenos, como los virus de la hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia
humana. Para la manipulacién de todos los elementos contaminados con sangre u otros liquidos corporales deben seguirse las
«Precauciones estandar»4-7 y las directrices del centro.

Se debe examinar cada frasco antes de usarlo para ver si presenta indicios de contaminacion, por ejemplo, turbidez, membrana
hinchada o hundida, o fugas. NO UTILIZAR ningun frasco que presente indicios de contaminacién. Un frasco contaminado
podria contener presion positiva. Si se utiliza un frasco para la toma directa, el gas o los medios de cultivo contaminados
podrian penetrar por reflujo en la vena del paciente. Es posible que la contaminacién de un frasco no se note facilmente. Si se
utiliza un método de toma directa, vigile bien el proceso para evitar el reflujo de materiales al paciente.

El usuario debe examinar los frascos antes de usarlos para ver si presentan indicios de dafios o deterioro. Los frascos que
muestren turbidez, contaminacién, decoloracién u oscurecimiento no deben utilizarse. En raras ocasiones, es posible que un
frasco no esté bien precintado. En este caso, el contenido de los frascos puede gotear o derramarse, especialmente si se invierte
el frasco. Si se ha inoculado el frasco, se extremaran las precauciones al tratar la fuga o el derrame, ya que pueden existir
organismos o agentes patégenos. Todos los frascos inoculados deben esterilizarse en autoclave antes de desecharse.

Frascos de cultivo positivo para subcultivo o para tincion, etc.: Antes de tomar las muestras es necesario liberar el gas que
frecuentemente se acumula debido al metabolismo microbiano. La toma de muestras debe realizarse en lo posible en una cabina
de seguridad biolégica utilizando la indumentaria protectora adecuada, incluidos guantes y mascarilla. Consultar la seccion de
Procedimiento para mayor informacién acerca de los subcultivos.



Para reducir a un minimo la posibilidad de pérdidas durante la inoculacion de muestras en los frascos de cultivo, usar jeringas de
aguja fija o puntas BD Luer-Lok.

Mediante los analisis moleculares efectuados en los hemocultivos positivos se detectaran los microrganismos viables y no
viables que se encuentran con frecuencia en los medios de cultivo. Por lo tanto, se deberan evaluar los resultados de estos
analisis junto con los resultados de la tincion de Gram, segun el procedimiento diagnéstico habitual, asi como las instrucciones
de uso del fabricante.

Instrucciones para el almacenamiento

Los frascos BD BACTEC se suministran listos para usar y no requieren reconstitucion ni dilucion. Almacenar en un lugar fresco y
seco (2-25 °C), protegido de la luz directa.

RECOGIDA DE MUESTRAS

La muestra debe recogerse empleando técnicas estériles con objeto de reducir la posibilidad de contaminacion. El margen del
volumen de sangre que se puede cultivar es de 0,5 a 5,0 mL. Si el volumen de sangre cultivado es menor a 0,5 mL, la recuperacion
de ciertos organismos exigentes, como las especies Haemophilus, puede requerir el uso de un suplemento adecuado, como se
describe mas adelante en este folleto del paquete. Se recomienda inocular la muestra en los frascos BD BACTEC junto a la cama
del paciente. Para la extraccion de la muestra frecuentemente se utiliza una jeringa con punta BD Luer-Lok. Si es necesario, se
puede utilizar un soporte de aguja BD Vacutainer y un equipo de recogida de sangre BD Vacutainer o Vacutainer Safety-Lok u otro
tubo de tipo «mariposa». Si se utiliza un conjunto de aguja y tubo (procedimiento de extraccién directa), observe atentamente la
direccion del flujo de la sangre cuando comience la extraccién. El vacio en el vial serd normalmente superior a 5 mL, de forma que
el usuario debe de controlar el volumen recogido por medio de las marcas graduadas de 5 mL que aparecen en la etiqueta del vial.
Una vez extraidos los 1-3 mL recomendados, detener el flujo poniendo una pinza en el tubo y quitando el juego de aguja y tubo del
frasco BD BACTEC. El frasco de BD BACTEC inoculado debe llevarse al laboratorio tan pronto como sea posible.

PROCEDIMIENTO

Retirar el tapdn a presion e inspeccionar el frasco BD BACTEC para detectar roturas, contaminacion, turbidez excesiva, hinchazon
o hundimiento de la membrana. NO UTILIZAR si se observa algun defecto. Antes de la inoculacion, limpiar la membrana con
alcohol (no se recomienda utilizar yodo). Inyectar asépticamente o extraer directamente hasta 5 mL de la muestra por cada frasco
(véase la seccion titulada «Limitaciones del procedimiento»). Colocar los frascos inoculados en los instrumentos BD BACTEC de
la serie fluorescente lo antes posible para la incubacion y la monitorizacion. Si se retrasa la colocacion de un frasco inoculado en el
instrumento y se observa crecimiento visible, no deberia de analizarse en el instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente, sino
que mas bien deberia de realizarse un subcultivo con tincién Gram y considerarse un frasco presuntamente positivo.

Los frascos introducidos en el instrumento se analizaran automaticamente cada diez minutos durante la duracion del periodo del
protocolo de analisis. Los frascos positivos se determinaran por el instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente y se identifican
como tales (consulte el Manual del usuario del instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente apropiado). El sensor en el interior
del frasco no tendra un aspecto visiblemente diferente en los frascos positivos y negativos, no obstante el instrumento BD BACTEC
de la serie fluorescente puede determinar una diferencia en la fluorescencia.

Si al final del periodo de analisis un frasco negativo aparece visiblemente positivo (es decir, sangre chocolatizada, membrana
hinchada y/o sangre lisada) realizar un subcultivo y tincién Gram y tratar el frasco como presuntamente positivo.

Los frascos positivos deberian de subcultivarse y tefirse mediante Gram. En la gran mayoria de los casos, se observaran
microorganismos y se puede realizar un informe preliminar para el médico. Pueden realizarse subcultivos en medios sélidos y una
prueba de sensibilidad antimicrobiana directa preliminar a partir del liquido de los frascos BD BACTEC.

Subcultivos: Antes de realizar el subcultivo, ponga el frasco en posicion vertical y coloque un trozo de algodén empapado en
alcohol sobre la membrana. Para eliminar la presion en el frasco, utilizar una unidad de ventilacién adecuada (n° de cat. BD 249560
o equivalente). La aguja debe retirarse después de haber descendido la presion y antes de tomar una muestra del frasco

para efectuar un subcultivo. La insercion y retirada de la aguja deben realizarse moviendo la mano en linea recta, evitando
movimientos giratorios.

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local o nacional, a los requisitos de los organismos de
acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones
pertinentes del CLSI y la normativa de la CLIA para obtener informacién acerca de las practicas adecuadas de control de calidad.
NO UTILIZAR los frascos despu’}s de la fecha de caducidad.

NO UTILIZAR los frascos que muestran indicios de agrietamientos o defectos; desechar el frasco de la forma apropiada.

Los certificados de control de calidad se incluyen con cada caja de medios. En los certificados de control de calidad aparecen los
organismos de prueba, incluidos los cultivos ATCC especificados en los estandares del CLSI Standard M22, Quality Control for
Commercially Prepared Microbiological Culture Media. El intervalo de tiempo para la deteccion en horas era de < 72 para cada uno
de los microorganismos enumerados en el Certificado de control de calidad para este medio de cultivo:

Cepas para Peds Plus Medium

Streptococcus pyogenes ATCC 19615 Neisseria meningitidis ATCC 13090
Escherichia coli ATCC 25922 Alcaligenes faecalis ATCC 8750
Streptococcus pneumoniae* ATCC 6305 Haemophilus influenzae ATCC 19418
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853 Staphylococcus aureus ATCC 25923

Candida albicans ATCC 18804
*Cepa recomendada por el CLSI




Para obtener informacién sobre el control de calidad del instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente, consulte el Manual del
usuario de dicho instrumento.

RESULTADOS

Una muestra positiva es determinada por el instrumento BD BACTEC de la serie fluorescente e indica la presunta presencia de
microorganismos viables en el vial.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Contaminacion

Se deben extremar las precauciones para evitar contaminar la muestra durante la obtencién e inoculacion en el frasco

BD BACTEC. Una muestra contaminada dara una lectura positiva pero no indicara una muestra clinicamente relevante. El usuario
debe tomar tal determinacion teniendo en cuenta factores tales como el tipo de organismo aislado, la presencia del mismo
organismo en varios cultivos, la historia clinica del paciente, etc.

Aislamiento de organismos sensibles a PSS a partir de muestras sanguineas

Dado que la sangre puede neutralizar la toxicidad de PSS hacia organismos sensibles al mismo (por ejemplo, algunas especies
de Neisseria), la presencia del maximo volumen posible de sangre (1-3 mL) puede contribuir a optimizar el aislamiento de

dichos organismos.

En el caso de algunos microorganismos, el crecimiento éptimo depende de que haya un volumen minimo de sangre en el medio.
Los microorganismos exigentes, como algunas especies de Haemophilus, requieren la presencia de factores de crecimiento (como
NAD o factor V) en la muestra de sangre. El crecimiento 6ptimo de estos microorganismos depende de que el volumen de sangre
en la muestra sea superior al volumen minimo de 0,5 mL. Si el volumen de la muestra sanguinea es muy pequefio (0,5 mL o
inferior), puede ser necesario afiadir un suplemento para la recuperacion de estos microorganismos. Como suplemento nutricional
puede utilizarse el suplemento para organismos exigentes BD BACTEC FOS Fastidious Organism Supplement (nimero de
catalogo 442153).

Organismos no viables

Un frotis con tincién Gram procedente de un medio de cultivo puede contener pequefias cantidades de microorganismos no viables
procedentes de componentes del medio, reactivos de tincion, aceite de inmersién, portaobjetos de vidrio y muestras utilizadas para
la inoculacion. Ademas, la muestra del paciente puede contener microorganismos que no creceran en el medio de cultivo ni en los
medios utilizados para el subcultivo. Este tipo de muestras deben subcultivarse en medios especiales como sea necesario.

Actividad antibiética

La neutralizacion de la actividad antibiética por resinas varia en funcion de la dosis y el momento de recogida de la muestra.

Los estudios realizados han demostrado que las resinas presentes en este medio no son capaces de neutralizar adecuadamente
las preparaciones de meropenem.

Los estudios realizados han demostrado que las resinas presentes en este medio no son capaces de neutralizar adecuadamente
el agente antimicoético fluconazol con Candida albicans. No obstante, cabe mencionar que no se han probado ni evaluado otras
combinaciones de agente antimicético/levadura.

Aislamiento de Streptococcus pneumoniae

En medios aerobios, S. pneumoniae normalmente sera positivo, tanto visualmente como segun el instrumento, pero en algunos
casos no se observaran microorganismos en subcultivos con tincion Gram ni recuperados en subcultivos de rutina. Si se ha
inoculado también un frasco anaerobio, normalmente el microorganismo puede recuperarse mediante la realizacién de un
subcultivo aerobio del frasco anaerobio, debido a que se sabe que este microorganismo crece bien en condiciones anaerobias®.

Consideraciones generales

La recuperacion de aislados se conseguira afiadiendo el volumen recomendado de 1-3 mL de sangre. El uso de volumenes
menores o mayores puede afectar negativamente a la recuperacion y/o la deteccién. La sangre puede contener sustancias
antimicrobianas u otros inhibidores que pueden retrasar o impedir el crecimiento de microorganismos. Pueden obtenerse resultados
falsos negativos en caso de presencia de determinados microorganismos cuya produccion de CO, no es suficiente para que el
sistema los detecte, o en caso de crecimiento significativo antes de la colocacion del frasco en el sistema. Pueden producirse
resultados falsos positivos cuando el recuento de glébulos blancos es alto. En todas las pruebas analiticas del medio de cultivo

BD BACTEC Peds Plus/F se utilize el protocolo predeterminado de 5 dias (120 horas); los protocolos de >5 dias de duracién no se
han evaluado.

VALORES PREVISTOS Y CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO ESPECIFICAS

Los estudios internos han demostrado que las resinas utilizadas en el medio BD BACTEC con resinas neutralizan de forma
eficaz los agentes antibioticos. En estas pruebas, se afiadieron agentes antibidticos en concentraciones clinicamente relevantes
directamente a los medios con resinas antes de la inoculacion con cepas sensibles. Las pruebas revelaron que el rendimiento del
medio BD BACTEC Peds Plus en frasco de plastico era equivalente al del medio BD BACTEC Peds Plus en frasco de vidrio.

Se evalu6 un total de 984 grupos pareados, inoculados con 0,5 mL y 5,0 mL de sangre con entre 10 y 100 UFC por frasco, en los
cuatro instrumentos de la gama de instrumentos BD BACTEC de la serie fluorescente: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,

BD BACTEC FX 'y BD BACTEC FX40. Del total de 984 grupos pareados, en 953 se recuperaron microorganismos con esta serie de
instrumentos. En el caso de 18 grupos, no se detectaron microorganismos ni en el frasco de plastico ni en el de vidrio; estos casos
incluian Candida albicans (4 grupos), Haemophilus influenzae (9 grupos) y Haemophilus parainfluenzae (5 grupos). En 4 grupos no
se detectaron microorganismos en el frasco de plastico; estos casos incluian Candida albicans (2 grupos), Enterococcus faecalis

(1 grupo) y Haemophilus influenzae (1 grupo). En el caso de 9 grupos, no se detectaron microorganismos en el frasco de vidrio;
estos casos incluian Candida albicans (3 grupos), Haemophilus influenzae (1 grupo), Haemophilus parainfluenzae (4 grupos) y
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Pediococcus acidilactici (1 grupo). La tasa de deteccion de Candida albicans, Enterococcus faecalis y Pediococcus acidilactici fue
del 73%, el 98% y el 98%, respectivamente, en estas condiciones de prueba. La tasa de deteccion de las especies de Haemophilus
fue del 69% con 0,5 mL de sangre y del 100% con 5,0 mL de sangre, debido a la calidad (frescura) y el volumen de la sangre
utilizada en la prueba. En el caso de 5 microorganismos, se obtuvo un resultado falso negativo (es decir, al final del protocolo,
frascos negativos en el instrumento con subcultivo terminal positivo) con el medio BD BACTEC Peds Plus/F en frasco de plastico
con 0,5 mL de sangre embolsada: H. influenzae inoculado en una concentracion de 54, 65 UFC, Haemophilus parainfluenzae
inoculado en una concentracién de 4, 58 UFC, Candida glabrata inoculado en una concentracion de 1 UFC, Micrococcus luteus
inoculado en una concentracién de 0 UFC y Cryptococcus neoformans inoculado en una concentracion de 0 UFC. Tres cepas

de Haemophilus influenzae eran especies cuyo analisis se repitié con 0,5y 1 mL de sangre fresca en lugar de embolsada; se
detectaron en los frascos tanto de vidrio como de plastico.

Se evalud un estudio adicional de 492 grupos pareados, inoculados con 3 mL de sangre con entre 10 y 100 UFC por frasco, en
los cuatro instrumentos de la gama de instrumentos BD BACTEC de la serie fluorescente: BD BACTEC 9050, BD BACTEC 9240,
BD BACTEC FX 'y BD BACTEC FX40. En este caso, se recuperaron todos los microorganismo de los 492 grupos pareados en
los cuatro instrumentos BACTEC. La tasa de deteccién de las especies de Haemophilus fue del 100% con 3,0 mL de sangre,
debido al volumen de sangre utilizado en la prueba. En el caso de 4 grupos, el resultado fue favorable al frasco de vidrio, con

un tiempo medio de deteccidon <10%; estos casos incluian Candida glabrata, Stenotrophomonas maltophilia, Candida albicans 'y
Haemophilus parainfluenzae.

En los estudios analiticos se evaluaron los siguientes microorganismos: Abiotrophia defective, Acinetobacter Iwoffii, Actinobacillus
actinomycetemcomitans, Aerococcus viridans, Alcaligenes faecalis, Bacillus subtilis, Candida albicans, Candida glabrata, Candida
tropicalis, Candida parapsilosis, Cardiobacterium hominis, Corynebacterium jeikeium, Cryptococcus neoformans, Eikenella
corrodens, Enterobacter cloacae, Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Granulicatella adiacens, Haemophilus influenzae,
Haemophilus influenzae tipo a, Haemophilus influenzae tipo b, Haemophilus parainfluenzae, Kingella kingae, Klebsiella
pneumoniae, Leuconostoc mesenteroides, Micrococcus luteus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pediococcus
acidilactici, Proteus mirabilis, Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
Stenotrophomonas maltophilia, Rothia mucilaginosa (anteriormente Stomatococcus mucilaginosus), Streptococcus agalactiae,
cuatro cepas de Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes y Streptococcus sanguinis (anteriormente S. sanguis).

En la prueba del limite de deteccién microbiana, se evalud un total de 360 grupos pareados inoculados con 0,5 mL y 5,0 mL de
sangre con niveles de inoculacion objetivo de 0 a 1y de 1 a 10 UFC por frasco evaluado. Este estudio se disefi6 para evaluar la
capacidad de los medios de hemocultivo BD BACTEC analizados para detectar una tnica UFC, en caso de estar presente. De los
360 grupos pareados analizados, 196 crecieron y se detectaron en ambos frascos, 42 se detectaron Unicamente en los frascos
de vidrio, 57 se detectaron Unicamente en los frascos de plastico y 65 no se detectaron en ninguno de los dos tipos de frasco. Un
total de 107 grupos pareados no se detectd en frascos de plastico y 36 de ellos mostraron crecimiento de microorganismos en la
placa del in6culo: Neisseria meningitidis (5 UFC), Haemophilus parainfluenzae (4 UFC), Staphylococcus epidermidis (2 UFC) y
Candida albicans, Candida glabrata, Escherichia coli, Staphylococcus aureus y Streptococcus sanguinis (1 UFC cada uno de ellos).
Los 71 grupos pareados restantes no mostraron crecimiento de microorganismos (0 UFC) en la placa del inéculo: Cryptococcus
neoformans, Enterococcus faecalis, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Staphylococcus epidermidis y Streptococcus pneumoniae.

En la prueba adicional del limite de deteccion microbiana, se evalu6 un total de 180 grupos pareados inoculados con 3 mL de
sangre con niveles de inoculacion objetivo de 0 a 1y de 1 a 10 UFC por frasco evaluado. Este estudio se disefié para evaluar la
capacidad de los medios de hemocultivo BD BACTEC analizados para detectar una tnica UFC, en caso de estar presente. De los
180 grupos pareados analizados, 104 crecieron y se detectaron en ambos frascos, 23 se detectaron Unicamente en los frascos
de vidrio, 19 se detectaron Unicamente en los frascos de plastico y 34 no se detectaron en ninguno de los dos tipos de frasco.

Un total de 57 grupos pareados no se detect6 en frascos de plastico y 23 de ellos mostraron crecimiento de microorganismos en
la placa del in6culo: Candida albicans, Cryptococcus neoformans, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae 'y Streptococcus sanguinis (1 UFC cada uno de ellos). Los

34 grupos pareados restantes no mostraron crecimiento de microorganismos (0 UFC) en la placa del inéculo: Candida glabrata,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Haemophilus parainfluenzae, Micrococcus luteus, Neisseria meningitidis, Staphylococcus
epidermidis y Streptococcus pneumoniae.



DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcion
442020 BD BACTEC Peds Plus/F Medium, caja de 50 frascos
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Revision Resumen de cambios

(05) 2019-09 Las instrucciones de uso impresas se han convertido a formato electrénico y se ha
afadido la informacion de acceso para obtener el documento desde bd.com/e-labeling.

En el apartado «Advertencias y precauciones» se ha afiadido la recomendacién de
llevar a cabo analisis moleculares en los hemocultivos positivos, segun el procedimiento
diagnéstico habitual y las instrucciones de uso del fabricante.
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