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E.coli 0157
KIT REACTIVO PARA PRUEBA DE LATEX

(para uso en Diagndstico in vitro)

CODIGO DE PRODUCTO PL.070B (50 Test)
CODIGO DE PRODUCTO PL.071B (100 Test)

USO PROPUESTO

PRO-LAB E. coli 0157 KIT REACTIVO PARA LA PRUEBA DEL LATEX es un kit
para prueba de aglutinacién para la identificacion de presuncion del antige-
no del serogrupo 0157 de E. coli en medios de cultivo de laboratorio.

RESUMEN Y EXPLICACION

El serotipo O157:H7 de Escherichia coli es un patégeno productor de verotox-
inas (productor de VT). 12 Se ha comunicado este serotipo como un agente
etiolégico en casos esporadicos y brotes de colitis hemorragica.345 También
se asocia a sindrome hemolitico urémico.6 Determinados serotipos de E. coli
distintos de O157:H7 producen también verotoxina.”89 Sin embargo, la diar-
rea producida por estos otros serotipos no suele ser sanguinolenta. Ademads,
el serotipo O157:H7 de E. coli no fermenta el sorbitol, mientras que la mayoria
de los otros serotipos fermentan el sorbitol. 1017 Por tanto, si se usa el medio
de agar Sorbitol-MacConkey como cribado primario, las colonias del serotipo
0157:H7 de E. coli aparecen incoloras (colonias no fermentadoras de sorbitol
- CNFS) mientras que las colonias de otros serotipos aparecen caracteristica-
mente de color rosa (colonias fermentadoras de sorbitol -CFS).1

PRINCIPIO DEL TEST

Las particulas de latex estan revestidas con un antisuero contra el antigeno
de E.coli O157.Cuando se mezclan las particulas de latex revestidas con colo-
nias frescas de E. coli serotipo 0157, las bacterias se uniran al antisuero, haci-
endo que las particulas de latex se aglutinen visiblemente (reaccién positiva).
Las bacterias que no son del serotipo O157 no se unirén al antisuero y no
produciran aglutinacién (reaccién negativa).

REACTIVOS Y MATERIALES DISPONIBLES
Los Kits PRO-LAB E. coli 0157 de reactivos de prueba de latex, contienen:
a) un vial gotero de latex con Reactivo de Latex E. coli O157
particulas recubiertas con IgG de conejo purificada que reacciona con
el serotipo 0157 de E. coli. Suficientes para:
PL.072B 50 tests 3,1 ml (PL.070B)
PL.073B 100 tests 6,2 ml (PL.O71B)

b) un vial gotero de Suspensién de Control Positivo con antigeno de
E. coli serotipo O157:H7. Las colonias de E. coli serotipo O157:H7 se
cultivan en medio agar, se recolectan y se inactivan para producir el
control positivo. Suficiente para:

PL.074B 50 tests 1,5 ml (PL.070B)
PL.075B 100 tests 3,0 ml (PL.O71B)

c) un vial gotero de Latex de control negativo con particulas de latex
con IgG de conejo purificado que no reacciona con E. coli serotipo
0157. Suficiente para:

PL.077B 50 tests 1,5 ml (PL.070B)
PL.076B 100 tests 3,0 ml (PL.O71B)

d) tarjetas de test

e) palos para mezclar

PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO

CONSERVACION

Los reactivos deben conservarse a 2° a 8°C. NO CONGELAR. Los reactivos
conservados en estas condiciones seran estables hasta la fecha de caducidad
mostrada en la etiqueta del producto.

EQUIPO Y REACTIVOS NO SUMINISTRADOS
1. Solucién salina normal.
2. Tubos de cultivo.
3. Asas estériles o torundas de cultivo.
4. Pipetas de pasteur estériles.

RECOGIDA DE MUESTRAS

Las muestras clinicas deben cultivarse en medio Sorbitol-MacConkey. Las
colonias no fermentadoras de sorbitol (CNFS) pueden subcultivarse en
medio de agar no selectivo. Las colonias que han crecido por la noche deben
retirarse limpiamente de la superficie de agar para estudiarse usando un asa
estéril o una torunda de cultivo estéril. Los cultivos jovenes, de crecimiento
rapido, producirdn reacciones tipicas del test.

PRECAUCIONES

1. Los reactivos PRO-LAB estan previstos para uso diagndstico in vitro
exclusivamente.

. No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad mostrada en
el producto.

. Los reactivos contienen azida sédica al 0,098%. La azida sédica
puede reaccionar explosivamente con el cobre y el 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 cuando se eliminen
los restos de reactivos por el desagtie.

4. Las muestras deben considerarse potencialmente infecciosas y deben
seguirse precauciones adecuadas para los riesgos microbiolégicos.

. No utilizar el Reactivo de Latex si presenta autoaglutinacion visible. Se
define la autoaglutinacion como una aglutinacién de Reactivo de Latex
de E.coli 0157 en ausencia de la muestra de prueba afadida o agluti
nacién del Reactivo de Latex de Control Negativo en presencia de
Antigeno de Control positivo o muestra de prueba. La autoagluti
nacién puede indicar que se ha producido contaminacién o deterioro
del reactivo.

. Para obtener resultados vélidos deben seguirse los procedimientos,
condiciones de conservacién, precauciones y limitaciones especificadas
en estas instrucciones de uso.

. Algunos reactivos contienen materiales de origen animal y deben ser
manejados como portadores y transmisores potenciales de enfermedad.
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PROCEDIMIENTO DEL TEST
Deje que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de
usarlos.

El Reactivo de Latex E. coli 0157 y el Reactivo de Latex Control Negativo
deben estudiarse con el Antigeno de Control positivo antes de estudiar
muestras de prueba. El Reactivo de Latex E. coli 0157 debe mostrar agluti-
nacion positiva y el Reactivo de Latex de Control Negativo no debe mostrar
aglutinacion en dos minutos. Esto indica que los reactivos conservan su
actividad.

1. Puede obtenerse material de prueba cultivando muestras clinicas y
usando:

a) Colonias no fermentadoras de sorbitol (CNFS) de medio de
agar Sorbitol MacConkey.
b) Subcultivo de CNFS de medio de agar no selectivo.

2. Seleccione colonias adecuadas de la superficie del medio de agar.

3. Resuspenda las colonias en 0,2 ml de solucién salina normal en un tubo
de cultivo (12 x 75 mm o equivalente) a una turbidez correspondiente a
un McFarland 3-5.

4. Coloque una gota de Reactivo Latex E. coli 0157 en un circulo de prueba
en una de las fichas de prueba suministradas. Usando una pipeta de
pasteur estéril, afnada una gota de la muestra de prueba (suspensién de
colonia) al circulo de prueba y luego mezcle con el Reactivo de Latex
usando uno de los palos de mezcla suministrados.

NO DEJE QUE LA MUESTRA DEL TEST ENTRE EN CONTACTO
CON LOS FRASCOS DE REACTIVO.

5.Mueva la tarjeta suavemente y examine en cuanto a aglutinaciéon
durante un periodo de dos minutos.

6.Las muestras que tiene aglutinacion positiva en dos minutos deben
examinarse mas. Estudie de nuevo las muestras positivas repitiendo el
procedimiento usando el Reactivo de Latex Control Negativo.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

1. Para que los resultados de la prueba se consideren validos, el reactivo
de Latex E. coli 0157 debe mostrar una aglutinacion positiva y el
Reactivo de Latex Control Negativo no debe mostrar aglutinacién en
dos minutos cuando se estudia con el Antigeno Control Positivo.

La aglutinacién de reactivos de latex con el antigeno de control positivo
se interpreta como se muestra a continuacién:

0157 LATEX CONTROL NEGATIVO NOTAS
REACTIVO DE LATEX
+ - El rendimien
to del reactivo es
satisfactorio.
- - Potencia demasia
do baja.
Deseche los reactivos.
+ + Autoaglutinacion

Deseche los reactivos

2. La aglutinacién de reactivos de latex con muestra de prueba se
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interpreta como se muestra a continuacién:

0157 LATEX CONTROL NEGATIVO NOTAS
REACTIVO REACTIVO DE LATEX
+ - De presuncion
para presencia de
E.coli serotipo O157.
+ + Indica ausencia

de E. coli serotipo
0157.Cepa
autoaglutinante

0 con reaccion
cruzada pre-sente.

- no realizada Indica ausencia
de E. coli serotipo
0157.
en cuerdas o no se realiza Ininterpretable.

mucoide aspecto Haga una
nueva suspension de
colonias en soluciéon
salinay permitir que
los se grumos desha
gan. Reestudiar el
sobrenadante.

LIMITACIONES

1.S6lo deben estudiarse cultivos puros de medios de Sorbitol-MacConkey
y que muestran una morfologia de colonias tipica de E. coli.

2.Los tests deben ser interpretados por una persona experimentada en
microbiologia, la identificacion de la morfologia de colonias bacterianas
y examen de aglutinacion con latex.

3. Los resultados positivos de la prueba deben confirmarse bioquimica
mente. Deben usarse pruebas seroldgicas convencionales usando anti
sueros de E. coli O E. coli H, para confirmar el serotipo de un cultivo
positivo de aglutinacién en latex.

4. Los reactivos PRO-LAB fueron desarrollados para detectar la presencia
del antigeno del E. coli serogrupo O157.La mayoria de las colonias no
fermentadoras de sorbitol (CNFS en medio Sorbitol-MacConkey'") que
dan un resultado positivo en esta prueba se identifican en cuanto a pre
suncion como E. coli 0157:H7. Algunas otras cepas E. coli 0157 (p.ej.
H16) que no son fermentadoras de sorbitol pueden producir también
una reaccion positiva en esta prueba.’.12.13

.Aunque esta prueba se ha disefiado especificamente para reducir la
reactividad cruzada normal de Escherichia hermanii (12), cepas poco
frecuentes pueden reaccionar de forma cruzada. Puede usarse el crec
imiento de celibiosa en presencia de KCN y pigmentacién amarilla
(puede diferirse) para la diferenciacion.
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El rendimiento clinico de la prueba de PRO-LAB fue evaluado en el labora-
torio de microbiologia de un hospital. Se cultivaron las muestras de heces
tefidas con sangre de 474 pacientes diagnosticados de diarrea, colitis hem-
orragica o sindrome hemolitico urémico.

De estas 474 muestras, 47 produjeron colonias negativas para sorbitol y
resultaron positivas para la cepa 0157 de E. coli mediante una prueba de
latex disponible comercialmente. Estos resultados se confirmaron mediante
pruebas bioquimicas convencionales.

Las 47 muestras confirmadas fueron un resultado positivo cuando se estu-

diaron usando el Kit de Reactivo de Latex PRO-LAB E.coli 0157 (47\47 =
sensibilidad del 100%)
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= Fabricante

= Representante Autorizado en la Comunidad
Europea

Contiene suficiente para (n) test
= Dispositivo para diagndstico médico In vitro
= Limite de temparatura

= Consultar las instrucciones de uso

B=~F< ik

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