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KIT PROLEX™ STAPH XTRA LATEX
Para la identificacion de Staphylococcus aureus
(para uso exclusivo en diagndstico in vitro)

CODIGO DE PRODUCTO PL.1080 /4,

PL.1081 \/,

USO PREVISTO

El Kit Prolex™ Staph Xtra Latex ofrece un procedimiento rapido para distin-
guir Staphylococcus aureus y S. aureus resistente a la meticilina (MRSA) de
otras especies de estafilococos.

RESUMEN Y EXPLICACION

Aunque la mayor parte de las especies de Staphylococcus son habitantes
comunes de la piel y las membranas mucosas, determinadas especies se han
encontrado con frecuencia como agentes etiolégicos de diversas infecciones
humanas y animales.

Las infecciones superficiales supurantes causadas por S. aureus son las infec-
ciones estafilocdcicas humanas mas comunes’. Se han atribuido también a la
infeccion con S. aureus? intoxicaciones alimentarias, septicemia, sindrome de
shock téxico y muchas otras afecciones.

Las pruebas de aglutinacion rapida en placa han demostrado ser un método
fiable para la identificacion de S. aureus en el laboratorio bacterioldgico
rutinario3. Estos tipos de pruebas funcionan bien, pero pueden dar resultados
falsos negativos con determinados SARM, un fenémeno que se cree que se
debe a la expresion de antigenos capsulares de tipo 5 y 845. El rendimiento
de los reactivos de latex con fibrindgeno e IgG mejora con la adicién de IgG
que es especifico para los tipos capsulares 5y 8 de S. aureus.

PRINCIPIO DEL TEST

El Kit Prolex™ Staph Xtra Latex utiliza particulas de latex de poliestireno azul
que han sido sensibilizadas con fibrinogeno e IgG que son especificos para
los tipos capsulares 5y 8 de S. aureus. Cuando se mezclan colonias esta-
filocécicas que poseen al menos un factor de aglutinacion, proteina A y/o
antigenos capsulares 5 u 8 con el reactivo de latex, las particulas de latex se
aglutinan fuertemente en 20 segundos.

MATERIALES SUMINISTRADOS

Reactivo Staph Xtra Latex (PL.1083 / PL.1084):

« Dos viales goteros, cada uno con 2,5 ml (PL.1080) o 7,5 ml (PL.1081) de
particulas de latex revestidas con IgG de conejo que reconocen al S.

aureus que expresa el antigeno capsular 5y 8 y el fibrinégeno humano.

Las particulas de latex estan suspendidas en tampdn con azida sédica al
0,098% como conservante.

Reactivo de latex de control negativo (PL.1085 / PL.1086):

* Un vial gotero con 5,0 ml (PL.1080) o dos viales goteros cada uno con
7,5 ml (PL.1081) de particulas de latex desensibilizadas suspendidas en
tampon con azida sédica al 0,098% como conservante.

« Tarjetas de test

+ Palillos de mezcla

* Instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
+ Asaoagujadeinoculacién
« Temporizador

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Todos los componentes del kit deben ser conservados a 2-8 °C. Los reactivos
conservados en estas condiciones seran estables hasta la fecha de caducidad
indicada en las etiquetas. No congelar.

PRECAUCIONES

1. No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad mostrada en la
etiqueta del producto.

2. Los reactivos contienen una pequefa cantidad de azida sédica. La azida
sodica puede reaccionar explosivamente con las tuberias de cobre o

plomo si se permite que se acumule. Aunque la cantidad de azida sédica
en los reactivos es minima, debe utilizarse una gran cantidad de agua si se
eliminan los restos de reactivos por el desagie.

3. Deben adoptarse precauciones universales en la manipulacién, procesa-
miento y desecho de todos los materiales empleados para realizar el test.

4. Este kit estd destinado para un uso exclusivo en diagnéstico in vitro.

5. Para obtener resultados vélidos deben seguirse los procedimientos, condi-
ciones de conservacidn, precauciones y limitaciones especificadas en
estas instrucciones de uso.

6. Estos reactivos contienen materiales de origen humano o animal y deben
manejarse como potenciales portadores y transmisores de enfermedades.

PREPARACION DE CULTIVOS
Debe usarse un aislado fresco (18-24 horas de incubacién) cultivado en agar
sangre o un agar cromogénico disponible en el mercado para los test.

PROTOCOLO DEL TEST

Todos los componentes deben estar a temperatura ambiente antes de su uso.

1. Resuspender las particulas de latex del test invirtiendo varias veces con
suavidad los viales goteros. Examinar los viales goteros para comprobar
que las particulas de latex estén bien suspendidas antes del uso. No usar si
no es posible resuspender las particulas de latex.

2. Dispensar 1 gota de reactivo Prolex™ Staph Xtra Latex en un circulo de la
tarjeta del test.

3. Usar un asa o aguja estéril para transferir dos colonias sospechosas al
circulo. Mezclarlo con el reactivo de latex de prueba y extender la mezcla
hasta cubrir la superficie completa del circulo de reaccién.

4. Balancear suavemente la tarjeta, permitiendo que la mezcla fluya lenta-

mente sobre la superficie entera del circulo de reaccion.

. Observar si se produce aglutinacion durante hasta 20 segundos.

6. En el kit se incluye el reactivo Negative Control Latex para usarlo de acu-
erdo con las necesidades del cliente. Si se obtiene un resultado positivo,
se recomienda repetir los pasos del 1 al 5 usando el reactivo Negative
Control Latex.
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PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

Se recomiendan los siguientes procedimientos para comprobar el buen func-

ionamiento de los reactivos:

1. Estudie una cepa positiva conocida como S. aureus ATCC n.°c 25923 o
equivalente, segun el protocolo del test. El organismo debe aglutinar el
reactivo Prolex™ Staph Xtra Latex en 20 segundos. No debe haber agluti-
nacién con el reactivo Prolex™ Negative Control Latex.

2. Estudie una cepa negativa, como S. epidermidis ATCC n.°c 12228 o equiva-
lente, segun el protocolo del test. No debe haber aglutinacion del reactivo
Prolex™ Staph Xtra Latex y el reactivo Prolex™ Negative Control Latex en
20 segundos.

3. No utilizar el kit si las reacciones con los organismos control son incor-
rectas.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Resultado positivo: Aglutinaciéon marcada en 20 segundos con el Prolex™ Staph
Xtra Latex Reagent. Si ha realizado un control negativo, no deberd producirse la
aglutinacion con el Prolex™ Negative Control Latex. Las reacciones que ocurran
una vez pasados 20 segundos no se deben tener en cuenta.

Resultado negativo: No hay aglutinacién evidente de las particulas del Prolex™
Staph Xtra Latex Reagent. Si se observan vestigios de granulacion, también se
debera considerar negativo.

Resultado no concluyente: Si se produce una débil aglutinacién o una reaccién
no especifica (aparicion de fibras) en el circulo de reacciéon en 20 segundos, la
prueba debera repetirse usando un subcultivo fresco.

Sise vuelve a obtener el mismo resultado tras la repeticion de la prueba, debera
realizar una prueba bioquimica para identificar y aislar.

Resultado que no se puede interpretar: Sila cepa de prueba se aglutina tanto con
Prolex™ Staph Xtra Latex, como con Prolex™ Negative Control Latex, la prueba no
se puede interpretar.

LIMITACION DEL PROCEDIMIENTO
. Asegurese de que todos los aislados probados sean estafilococos, ya que
pueden producirse resultados positivos falsos no especificos con otras
bacterias que incluyan ciertas cepas de estreptococos, Escherichia coli 'y
otras especies de Enterobacteriaceae’.

2. Pueden producirse reacciones negativas falsas si se utiliza una cantidad
insuficiente del aislado del test.

3. Las reacciones positivas o no especificas pueden ocurrir con otras especies
de estafilococo asilado menos frecuentes que tienen un factor de
aglutinacion, coagulasa y/o presencia de polisacaridos capsulares S. aureus.
Estos organismos incluyen algunos ailsados de S. lugdenensis, S. schleiferi, S.
hycus, S. delphiniy S. intermedius6. Si es necesario, estos organismos se
pueden identificar con pruebas bioquimicas.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

1. El Kit Prolex™ Staph Xtra Latex (PL.1080) se evalué usando 50 cepas de
referencia de S. aureus, incluidas 5 en cada caso de los tipos capsulares 5
y 8 que no se reconocen por los reactivos de latex Staph que identifican
organismos que expresan sélo factor de aglutinacién y/o Proteina Ay 9
cepas de referencia de Staphylococcus coagulasa negativos. El Kit Prolex™
Staph Xtra Latex identificé correctamente todas las cepas del estudio, lo
que indica que el kit tiene una sensibilidad del 100% y una especificidad
del 100%.

2. En otro estudio, se evalu6 el Kit Prolex™ Staph Xtra Latex usando 50 SARM
y 50 S. aureus sensibles a la meticilina. El Kit Prolex™ Staph Xtra Latex
identifico correctamente todas las cepas del estudio, lo que indica que
tiene una sensibilidad del 100% y una especificidad del 100%.

3. El Kit Prolex™ Staph Xtra Latex Kit y una serie de kits disponibles en el
mercado fueron evaluados para determinar si los aislados de test elegidos
directamente de cuatro de los medios de cultivo cromogénico selectivo
usados mas cominmente afectarian a su rendimiento. Los resultados indi-
can que con las 70 cepas de MRSA del estudio, el Kit Prolex™ Staph Xtra
Latex fue capaz de identificar correctamente el 100% de los aislados de
tres de los cuatro medios. Ningun kit fue capaz de aglutinar dos aislados
en el cuarto medio. Los autores sefialaron que, en general, el Kit Prolex™
Staph Xtra Latex Kit ofrecié reacciones mas rapidas e intensas con los
aislados de test.

4. En un estudio realizado en un gran hospital docente de Canadé se com-
paré el Kit Prolex™ Staph Xtra Latex con otros dos kits disponibles en el
mercado. Un total de 392 aislados clinicos compuestos de 136 S. aureus
susceptile a la meticilina, 114 S. aureus resistente a la meticilina y 142
estafilococos coagulasa-negativo. Los resultados del estudio mostraron
que el Kit Prolex™ Staph Xtra Latex demostré una sensibilidad del 100%
en la deteccién de todos los aislados y S. aureus, al igual que los otros dos
kits. Todos los datos estan archivados en Pro-Lab Diagnostics y estan dis-
ponibles previo pedido.
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8 = Usar por
= Numero de lote

REF =Numero de catalogo

‘ = Fabricante
= Representante Autorizado en la Comunidad Europea

W = Contiene suficiente para (n) test
= Dispositivo para diagnéstico médico In vitro

Jf = Limite de temparatura
[:E = Consultar las instrucciones de uso

Las instrucciones de uso se tradujeron de manera profesional del inglés. En
caso de ambigiiedad o discrepancia evidente, por favor, dirijase al servicio de
atencién al cliente de Pro-Lab.

Revision: 2023 02





