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RaplD ystem

Inoculacién simultanea de todos los pocillos
Solo 4 horas de incubacion
Resultados rapidos, identificacion en el mismo dia
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remel
Sistema RapID™ STAPH PLUS

USO PREVISTO

El sistema RapID STAPH PLUS de Remel es un micrométodo cualitativo
que utiliza sustratos convencionales y cromégenos para la identificacion
de microorganismos médicamente importantes, como estafilococos y
otros microorganismos relacionados, aislados en muestras clinicas
humanas. El sistema RapID STAPH PLUS esta ideado para su empleo
con microorganismos que suelen desarrollarse en los medios en placas
empleados para la colonia aislada y el cultivo de estafilococos y otros
cocos grampositivos en el laboratorio clinico. La relacion completa de los
microorganismos detectados por el sistema RaplD STAPH PLUS se
proporciona en el diagrama diferencial de RaplD STAPH PLUS.

RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RaplD STAPH PLUS esta4 formado por: (1) paneles RaplD
STAPH PLUS y (2) el reactivo RaplD STAPH PLUS. Cada panel RaplD
STAPH PLUS tiene 18 pocillos de reaccién, moldeados en la periferia de
una bandeja de plastico desechable. Los pocillos de reaccién contienen
reactantes deshidratados y la bandeja permite la inoculacién simultanea
de cada uno de ellos con una cantidad predeterminada de inéculo. Como
inbculo que rehidrata e inicia las reacciones de prueba se usa una
suspension del microorganismo de prueba en el liquido de inoculacién
RapID. Después de incubar el panel, se examina la reactividad de cada
pocillo de prueba observando la apariciéon de un color. En algunos casos,
se deben afiadir reactivos a los pocillos para obtener el cambio de color.
La pauta resultante de puntuaciones positivas y negativas se usa como
base para identificar la colonia aislada en estudio, comparando los
resultados obtenidos con los patrones de reactividad almacenados en una
base de datos, mediante el uso del compendio electrénico RapID
(ERIC™) o el diagrama diferencial Rap|D STAPH PLUS.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Las pruebas usadas en el sistema RaplD STAPH PLUS se basan en la
degradacion microbiana de sustratos especificos detectados por varios
sistemas indicadores. Los reactivos utilizados son una combinacion de
pruebas convencionales y pruebas cromégenas de monosustrato, y se
describen en la Tabla 1.

REACTIVOS*
Reactivo RapID STAPH PLUS (se incluye en el estuche)
Ingrediente del reactivo, por litro:

p-dimetilaminocinamaldehido

El reactivo RaplD STAPH PLUS estd disefiado para ser utilizado Unicamente con los
paneles del sistema RaplD STAPH PLUS.

(15 ml/frasco)

Liquido de Inoculacién RapID
(R8325106, se suministra por separado)

(2 ml/tubo)

05 g
1000,0 ml

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID STAPH PLUS

Reactivo RapID Nitrate A

(R8309003, se suministra por separado)
Acido sulfanilico
Acido acético glacial ...
Agua desmineralizada.

(15 mlffrasco)

Reactivo RapID Nitrate B

(R8309004, se suministra por separado)
n,n-Dimetil-1-naftilamina
Acido acético glacial
Agua desmineralizada. ....720,0ml
*Ajustado segun lo que se requierea para cumplir las normas de rendimiento.

PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagnéstico in vitro y debe ser utilizado por
personal con la capacitacién adecuada. Se tomaran precauciones frente a
los riesgos microbiolégicos mediante la esterilizacion correcta de las
muestras, los envases, los medios y los paneles de prueba después de
su uso. Se deben leer y seguir atentamente las instrucciones.

iPrecaucion!

1. Los reactivos RaplD Nitrate A y RapID Nitrate B pueden provocar
irritacion en la piel, los ojos y el aparato respiratorio.

2. El reactivo RapID STAPH PLUS es toxico y puede provocar dafios al
medio ambiente. Peligroso por inhalacién, por contacto con la piel o los
0jos, 0 por ingestion. Puede alterar la fertilidad o provocar dafios al feto.

3. Consultar una informacion mas detallada en la Hoja de datos de
seguridad sobre productos quimicos.

CONSERVACION

El sistema RaplD STAPH PLUS debe conservarse en su envase original,
a una temperatura de 2 a 8°C. Dejar que el producto se estabilice a
temperatura ambiente antes de su uso. Extraer sélo el nimero necesario
de paneles para el estudio. Volver a sellar la bolsa de plastico y
devolverla rapidamente a su conservacion, a una temperatura de 2 a 8°C.
Los paneles deben usarse el mismo dia que se retiran del lugar de
conservacion. El liquido de inoculacion RaplD debe conservarse en su
envase original, a temperatura ambiente (de 20 a 25°C), hasta su uso.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe usar si: (1) el color del reactivo ha cambiado,
(2) se ha sobrepasado la fecha de caducidad, (3) la bandeja de pléastico esta
rota o la tapa esté dafiada, o (4) hay otros signos de deterioro.

OBTENCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS
Las muestras se deben obtener y manipular con arreglo a las directivas
recomendadas.™*#*

MATERIALES SUMINISTRADOS

(1) 20 paneles de sistema RaplD STAPH PLUS, (2) 20 formularios de
resultados, (3) Reactivo RaplD STAPH PLUS (un frasco cuentagotas de
plastico que contiene suficiente reactivo para 20 paneles), (4) 2 bandejas
de incubacién de cartén y (5) Instrucciones de uso (IFU).

Ne de pocillo Coédigo delaprueba  Ingredientes de los reactivos Cantidad Principio Bibliografia
1 ADH Arginina 2% La utilizacion del sustrato aminoacido da lugar a
2 obc Ornitina 20 _pro_ductos alcalinos, que aumentan el pH y cambian el 1,9,11,14,16

indicador.

La utilizacién del acido graso como sustrato da lugar a
3 LIP Ester de acido graso 2% productos &cidos, que bajan el pH e inducen el cambio  1,9,16

del indicador.
4 SucC Sacarosa 2% La utilizacion del hidrato de carbono como sustrato da

lugar a productos &cidos, que bajan el pH e inducen el 1,9,11,14,16
5 MANO Manosa 2% cambio del indicador.
6 PO, p-nitrofenil fosfato 0,1%
’ aGLU p-nitrofenil-a,D-glucdsido 0.1% La hidrélisis enzimatica del glucésido incoloro aril-
8 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucésido 0,1% sustituido o fosfoéster libera o- o p-nitrofenol amarillo, 171214 21
9 ONPG o-nitrofenil-B,D-galactésido 0,1% que se detecta mediante la formacién de un color e
10 GUR p-nitrofenil-B,D-glucurénido 0,1% amarillo.
11 NAGA p-nitrofenil-N-acetil-B,D-glucosaminida 0,1%

La utilizacién de urea da lugar a productos alcalinos que

0,

12 URE Urea 0.6% inducen el cambio del indicador de pH. 19,11,14.16
13 PYR Pirrolidina-B-naftilamina 0,05%
14 ARG Arginina--naftilamina 0,05% La hidralisis enzimatica del sustrato de arilamida libera
15 ALA Alanina-B-naftilamina 0,05% B-naftilamina, que se detecta con el reactivo RaplD 7,14,21,25
16 LEU Leucina-B-naftilamina 0,05% STAPH PLUS.
17 LGLY Leucil-glicina-B-naftilamina 0,05%
18 NIT Nitrato de potasio 0,015% La utilizacién de nitratos da lugar a la formacion de 1,9,11,14.16

nitrito, que se detecta con reactivos a base de nitrato.
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MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

(1) Dispositivo de esterilizacién en asa, (2) Asa de inoculacion, torundas,
envases para las muestras, (3) Incubadoras, (4) Medios suplementarios,
(5) Microorganismos para control de calidad, (6) Reactivos para la tinciéon
de Gram, (7) Portaobjetos para microscopio, (8) Torundas de algodén,
(9) Liguido de inoculacion RapID - 2 ml (R8325106), (10) Reactivo RapID
Nitrate A (R8309003), (11) Reactivo RaplD Nitrate B (R8309004),
(12) Patrén de turbidez McFarland N°3 o equivalente (R20413),
(13) Pipetas y (14) ERIC (compendio electrénico RaplD, R8323600).

PROCEDIMIENTO
NOTA: No intercambiar con reactivos de distintos sistemas RaplD.

Preparacion del inéculo:

1. Los microorganismos en estudio deben cultivarse en un medio de
cultivo puro, examinarse con la tincion de Gram y someterse a una
prueba de produccién de catalasa antes de preparar el inéculo. El
sistema RaplD STAPH PLUS sélo debe usarse con cocos gram-
positivos catalasa-positivos, morfolégicamente semejantes a los
estafilococos. No se debe usar con cocos grampositivos catalasa-
negativos en cadenas, semejantes a estreptococos, ni con bacilos
grampositivos.

2. Los microorganismos en estudio deben obtenerse de medios de
cultivo cominmente utilizados para estafilococos. Se recomienda
utilizar los medios siguientes:

Agar con tripsina de soja (TSA) con sangre de oveja al 5%, agar
Columbia con sangre de oveja al 5% o agar CNA Columbia con sangre
de oveja.

Notas:

e Las placas usadas para la preparaciéon del inéculo deben tener
menos de 72 horas. Se recomienda utilizar placas cultivadas de
18 a 24 horas. Las cepas de crecimiento lento pueden incubarse
durante 48 a 72 horas si no se logra un crecimiento suficiente
después de 18 a 24 horas.

e Eluso de medios distintos de los recomendados puede afectar al
rendimiento de la prueba.

3. Con una torunda de algodén o un asa de inoculacién, suspender
suficiente crecimiento del cultivo en el liquido de inoculacién RapID (2
ml) para conseguir una turbidez visual minimamente equivalente a la
del patrén de turbidez N° 3 de McFarland.

Notas:

e Las suspensiones con una turbidez menor que el patron N° 3 de
McFarland provocaran reacciones anémalas. Las suspensiones
ligeramente mas turbias no afectaran al rendimiento de la prueba
y se recomiendan para los cultivos tipo y las cepas de control de
calidad.

e Las suspensiones se deben mezclar bien, con vértice si es
preciso.

e Las suspensiones se deben usar en los 15 minutos siguientes a su
preparacion.

4. Puede inocularse otra placa de agar para comprobar la pureza y
cualquier otro estudio adicional que pueda ser necesario, usando un
asa llena de la suspension de prueba del tubo de liquido de
inoculacioén. Incubar la placa durante un periodo de 18 a 24 horas, a
una temperatura de 35 a 37°C.

Inoculacién del panel RapID STAPH PLUS:

1. Abrir la tapa del panel sobre el acceso de inoculacién, tirando de la
pestafia marcada “Peel to Inoculate” hacia arriba y hacia la izquierda.

2. Con una pipeta, transferir suavemente el contenido de todo el tubo de
liquido de inoculacion a la esquina superior derecha del panel, y
volver a sellar el acceso de inoculacion del panel, presionando la
pestafia de apertura para que vuelva a su posicion original.
Nota: Es importante que el panel reciba la totalidad de la suspension
de prueba.

Situacion de las pruebas del panel RapID STAPH PLUS:

3. Después de afiadir la suspensién de prueba, y mientras se mantiene
el panel sobre una superficie nivelada, inclinar el panel hacia el lado
contrario a los pocillos de prueba, aproximadamente en un angulo de
45° (ver la siguiente figura).

Pocillos de reaccion

Cubeta de inoculacion

(parte posterior de la bandeja)
45°

4. Mientras se inclina, debe mecerse suavemente el panel, de lado a
lado, para distribuir homogéneamente el inéculo a lo largo de las
depresiones posteriores, como se muestra en la siguiente figura.

5. Mientras se mantiene en posicion horizontal nivelada (que se
consigue mejor usando la parte superior de la mesa de trabajo contra
el fondo de los pocillos), debe inclinarse lentamente el panel hacia
adelante, hacia los pocillos de reaccién, hasta que el inéculo fluya a
lo largo de las depresiones de los pocillos de reaccion (ver siguiente
figura). De esta manera, todo el inéculo de la parte posterior del
panel sera evacuado.

Nota: Si se inclina demasiado el panel, puede quedar aire atrapado en la
unién de los pocillos de prueba, que limita el movimiento del liquido.

Pacillos de reaccién
(Parte delantera de la bandeja)
a5

6. Devolver el panel a su posicion nivelada. Si es necesario, dar unos
golpes suaves con el panel sobre la mesa, para eliminar el aire
atrapado en los pocillos.

Notas:

e Examinar los pocillos de prueba para comprobar que no tienen
burbujas y que estan uniformemente llenos. Se aceptan ligeras
irregularidades en el llenado de los pocillos de prueba que no
afectardn a su funcionamiento. Si el panel esta claramente mal
llenado, se debe inocular un nuevo panel y desecharse el erréneo.

e Completar la inoculaciéon de cada panel que reciba el liquido de
inoculacién antes de inocular nuevos paneles.

e No dejar que el in6culo repose en la parte posterior del panel durante
mucho tiempo sin completar el procedimiento.

e Los tubos de liquido de inoculaciéon usados, las torundas y otros
materiales contaminados deben esterilizarse de forma adecuada
antes de desecharse.

Incubacion del panel RapID STAPH PLUS:

Incubar los paneles inoculados a 35 a 37°C, en una incubadora sin CO»,
durante 4 horas como minimo y durante 6 como méaximo. Para
facilitar la manipulacién, los paneles se pueden incubar en las bandejas
de incubacién de cartén que se incluyen en el estuche.

Puntuacién de los paneles RapID STAPH PLUS:

Los paneles RaplD STAPH PLUS contienen 18 pocillos de reaccion, que
proporcionan 18 puntuaciones de prueba. Las pruebas que requieren un
reactivo (pocillos del 13 al 18) aparecen designadas mediante un
recuadro que las rodea como se ilustra a continuacién. Ver la tabla 2 para
obtener mas detalles sobre como interpretar las pruebas del sistema RapID
STAPH PLUS.

Pocillo 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Cadigo de la prueba ADH ODC LIP

Reactivo Ninguno

SUC MANO PO, aGLU BGLU ONPG GUR NAGA URE

10 11 12 13 14 15 16 17 18
PYR ARG ALA LEU LGLY NIT

Reactivo RapID Nitrate A
Reactivo RapID Nitrate B

Reactivo RaplD STAPH PLUS

1. Mientras se sujeta firmemente el panel RapID STAPH PLUS sobre
la mesa, retirar la tapa que cubre los pocillos de reaccion. Para ello,
tirar de la pestafa inferior derecha hacia arriba y hacia la izquierda.

2. Los pocillos 1 (ADH) a 12 (URE) se leen sin afiadir reactivo. En los
pocillos restantes (13 a 18), afiadir los siguientes reactivos segin se
indica:

e Afadir 2 gotas del reactivo RaplD STAPH PLUS a los pocillos
del 13 (PYR) al 17 (LGLY).

e Afadir 1 gota del reactivo RapID Nitrate A al pocillo 18 (NIT).

e Afiada 1 gota del reactivo RapID Nitrate B al pocillo 18 (NIT).

NOTA: En la mayoria de los casos, se observara inmediatamente la
aparicion de un color tras afiadir los reactivos. Si no se observa la
aparicion de color inmediatamente, dejar que pasen aproximadamente
30 segundos (pero no méas de 1 minuto) para que aparezca el color.

3. Después de afiadir el reactivo, leer y puntuar los pocillos de prueba
de izquierda a derecha, usando la guia de interpretacion presentada
en la tabla 2. Anotar las puntuaciones en los recuadros correspon-
dientes del formulario de resultados.

4. Para identificar la colonia aislada, referirse al microcédigo obtenido
en ERIC o al diagrama diferencial incluido en estas instrucciones.
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Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del panel RapID STAPH PLUS*

N de Reactivo Cadigo de Reaccion Comentario
pocillo la prueba Positiva Negativa
1 . ADH Morado, azul, gris ) N Cualquier color morado, azul bien definido o gris se debe
Ninguno - Amarillo o pajizo -
2 oDC azulado o gris verdoso puntuar como positivo.
3 L Rojo, rojo-naranja oscuro o Cualquier color amarillo o amarillo-naranja en la totalidad del
4 Ninguno SucC Amarillo o amarillo-naranja 10, 0] ! v i /
naranja pocillo se debe puntuar como positivo.
5 MANO
) ) ) - Transparente, crema o amarillo S6lo un color amarillo b|er} _deflnldo en la tota_hdad del pocillo
6 Ninguno PO, Amarillo o amarillo palido muy claro se debe puntuar como positivo. Un color amarillo muy claro se
Y debe puntuar como NEGATIVO.
7 aGLU
8 BGLU h . Cualquier color amarillo en la totalidad del pocillo se debe
. Cualquier amarillo o . o o g
9 Ninguno ONPG : Transparente, crema o beis puntuar como positivo. Atencién: el color amarillo puede ser
amarillo claro .
10 GUR suave con algunos géneros.
11 NAGA
. Rojo o rojo-naranja Amarillo, amarillo-naranja o Cualquier color rojo o naranja oscuro en la totalidad del pocillo
12 Ninguno URE ; - -
oscuro naranja muy palido se debe puntuar como positivo.
13 HPYR Morado o rojo oscuro A[n_anllo, naranja, rojo claro So6lo un (_:(_)Ior morado bien definido o rojo se debe puntuar
pélido o matices de rosa como positivo.
14 Reactivo RapID ARG Cualqui | d . deb "
15 STAPH Plus ALA Morado, rojo, rojo claro o Amarillo, naranja o rosa muy ualquier color morado, rojo 0 rosa oscuro se debe puntuar
P como positivo. El amarillo, el rosa claro palido y el naranja se
16 LEU rosa oscuro palido deben puntuar como negativo
17 LGLY P gatvo.
Sélo un color rojo bien definido o rosa oscuro que se revele
RapID Nitrate A Rojo cereza o rosa Transparente, amarillo, crema o inmediatamente 0 en un lapso de 30 segundos se debe
18 p y NIT ) p ! ! puntuar como positivo. Los colores rosa que se formen

Nitrate B

oscuro

rosa muy palido

después de mucho tiempo de haber afiadido el reactivo se
deben puntuar como negativos.

*NOTA: Es conveniente leer los paneles mirando a través de los pocillos de reaccién sobre un fondo blanco.
** NOTA: El desarrollo de color PYR se interpreta de forma diferente con respecto a otras pruebas que requieren la adicion de reactivo RaplD STAPH PLUS.

RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

El diagrama diferencial RaplD STAPH PLUS ilustra los resultados esperados
con el sistema RapIlD STAPH PLUS. Los resultados del diagrama diferencial
se expresan como una serie de porcentajes que indican positivos para cada
prueba del sistema. Esta informaciéon apoya estadisticamente el uso de cada
prueba y proporciona la base del enfoque probabilistico para identificar la
colonia aislada en estudio, mediante un cédigo numérico de los resultados de

la prueba digital.

Las identificaciones se hacen con las puntuaciones individuales de la prueba

en los paneles RaplD STAPH PLUS junto con otra informacion de laboratorio
(por ejemplo, la tincién de Gram, la morfologia de las colonias, la prueba de
coagulasa) para producir una pauta que imite estadisticamente la reactividad
conocida de los géneros registrados en la base de datos del sistema RapID
STAPH PLUS. Estas pautas se comparan mediante el diagrama diferencial
RapID STAPH PLUS o a partir de un microcédigo y el uso de ERIC.

Diagrama diferencial RapID STAPH PLUS

Microorganismo | ADH [ obCc | LIP | suCc [MANO] PO4 ] aGLU | RGLU [ONPG | GUR [NAGA| URE | PYR | ARG | ALA | LEU [ LGLY | NIT
Estafilococos

S. arlettae 0 0 0 81 50 79 74 99 92 91 0 0 0 0 88 0 0 0

S. aureus 54 2 79 96 89 94 95 92 2 1 20 26 50 1 8 11 2 77
S. auricularis 44 5 42 19 0 5 39 0 4 0 0 1 99 96 11 39 4 58
S. capitis ss capitis 29 0 39 2 76 2 5 0 0 0 1 1 44 1 27 5 0 69
S. capitis ss urealyticus 13 0 17 30 84 5 90 0 0 0 0 99 77 1 22 4 0 80
S. caprae 99 0 93 1 80 7 22 0 8 0 0 36 99 0 1 1 0 99
S. carnosus 99 0 0 0 89 67 2 0 96 0 0 0 98 0 2 22 0 99
S. chromogenes 9 0 92 66 49 69 16 6 0 0 0 39 99 0 99 56 80 99
S. cohnii ss cohnii 0 0 98 2 9 71 26 0 1 4 0 2 13 6 22 8 0 0

S. cohnii ss urealyticus 7 0 80 1 77 72 60 19 88 90 6 94 95 0 69 2 1 5

S. delphini 30 0 24 47 52 99 0 0 99 0 0 90 99 0 91 90 2 9

S. epidermidis 47 6 77 90 18 94 88 9 29 0 2 90 0 0 2 2 0 70
S. equorum 0 0 1 88 90 62 2 99 27 74 2 67 99 0 87 38 0 99
S. felis 21 0 99 13 92 75 0 0 87 0 0 99 99 0 93 0 0 41
S. gallinarum 9 0 22 99 92 98 51 99 58 0 21 92 90 0 2 17 0 99
S. haemolyticus 95 0 71 91 1 3 97 40 11 70 50 0 99 3 74 11 5 86
S. hominis ss hominis 9 2 84 80 3 15 98 14 11 0 5 97 23 1 56 9 5 78
S. hominis ss novo 0 0 99 99 0 0 0 92 0 0 0 99 0 0 0 0 0 99
S. hyicus 12 0 99 85 80 55 0 27 5 89 0 0 0 9 91 48 0 91
S. intermedius 26 0 95 68 43 99 9 12 95 0 0 35 99 0 59 66 2 99
S. kloosii 0 0 98 0 0 38 99 85 83 45 0 93 93 0 9 0 0 0

S. lentus 0 0 90 99 97 98 25 99 57 0 95 3 9 7 22 73 0 99
S. lugdunensis 3 99 21 95 80 9 79 90 13 1 1 42 91 0 33 9 5 79
S. muscae 0 0 99 74 0 0 0 99 0 90 0 0 0 0 52 20 0 99
S. pasteuri 88 0 29 91 41 90 66 99 0 98 1 80 2 0 10 5 0 90
S. saprophyticus 1 0 92 95 2 82 88 39 92 0 9 99 74 9 44 31 2 1

S. schleiferi ss schleiferi 99 0 99 5 50 99 4 0 0 0 9 3 92 0 47 52 0 41
S. schleiferi ss coagulans 99 50 99 17 0 99 1 0 53 0 0 99 99 0 44 80 0 99
S. sciuri 0 0 3 98 93 95 56 99 0 16 98 2 3 0 4 21 3 98
S. simulans 95 0 12 86 24 74 91 1 96 71 15 87 95 0 11 9 0 99
S. vitulinus 0 0 0 99 18 40 6 81 0 0 0 0 0 0 0 9 0 99
S. warneri 57 3 87 81 7 4 92 89 3 74 1 84 24 8 29 11 3 33
S. xylosus 4 0 96 93 81 80 74 93 84 83 18 94 95 6 12 15 0 88

Otros microorganismos

Kocuria kristinae 0 0 0 98 95 1 99 95 5 0 0 1 99 81 95 88 81 2

Kocuria rosea 0 0 99 82 9 0 99 18 0 0 0 0 0 44 38 55 11 83
Kocuria varians 0 0 0 14 40 9 99 0 13 0 0 99 26 58 95 38 12 99
Kytococcus sedintarius 14 0 3 0 0 51 99 0 0 0 0 0 3 89 91 80 98 4

Macrococcus caseolyticus 0 0 37 13 7 50 99 9 14 0 0 0 25 12 98 74 0 98
Micrococcus sp. 4 0 9 3 1 48 92 2 0 0 0 44 92 95 95 95 90 3

Rothia mucilaginosa 0 0 0 99 0 0 0 0 99 0 0 0 99 99 99 99 0 99
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CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote del sistema RaplD STAPH PLUS se han estudiado
usando los microorganismos de control de calidad incluidos en la Tabla 3, y los
resultados son aceptables. El estudio de los microorganismos de control se
debe realizar de acuerdo con los procedimientos de control de calidad
establecidos en el laboratorio. Si se observan resultados anémalos en el
control de calidad, no deben comunicarse los resultados obtenidos. Los
resultados esperados para los microorganismos de control de calidad
seleccionados se incluyen en la tabla 3.

Notas:

e El control de calidad del reactivo RaplD STAPH PLUS se realiza
obteniendo las reacciones esperadas en las pruebas que necesitan la
adicion del reactivo (pocillos del 13 al 17).

e Los microorganismos que se han transferido repetidamente a un medio
de agar durante periodos prolongados pueden dar resultados anémalos.

e Las cepas de control de calidad se almacenaran congeladas o
liofilizadas. Antes de utilizarlas, transferir las cepas de 2 a 3 veces
después de retirarlas del agar de almacenamiento recomendado para el
sistema RapID STAPH PLUS.

e Las formulaciones, los aditivos y los ingredientes del medio de cultivo
varian en el producto de cada fabricante y pueden variar en cada lote. En
consecuencia, el medio de cultivo puede influir en la actividad enzimatica
constitutiva de las cepas de control de calidad designadas. Si los
resultados de la cepa de control de calidad difieren de las pautas
indicadas, un subcultivo en un medio de otro lote o de otro fabricante
resolverd a menudo las discrepancias del control de calidad.

Tabla 3. Diagrama de control de calidad para los paneles RapID STAPH PLUS

Microorganismo ADH ODC LIP  SUC MANO PO4 &GLU &GLU ONPG GUR NAGA URE PYR ARG ALA LEU LGLY NIT
i;_a([:)gglggé)?cgzus haemolyticus ? . . o - ] v . . N . ] . ] v ] . v
i;agggg);gsczcus saprophyticus ? } : + + } +() + : + : } . + : ) -+) } :
e o s T v+« - v+« w v .
el s © - - - v e e e e e
+ =reaccion de CC positiva, - = reaccién de CC negativa, V =reaccién equivoca o variable, -(+) = generalmente negativa, +(-) = generalmente positiva

NOTA: Sélo son necesarias las reacciones marcadas como + o — para el control de calidad del panel.

®Las principales cepas indicadoras presentan un rendimiento aceptable del sustrato mas labil en el sistema y reactividad en un namero significativo de pocillos, de acuerdo con las
recomendaciones para el control de calidad simplificado del Instituto de Normas para Laboratorios Clinicos.?”

LIMITACIONES

1.  Eluso del sistema RapID STAPH PLUS y la interpretacion de resultados
requiere los conocimientos de un técnico de laboratorio competente, con
formacién en los métodos de microbiologia general y que haga un uso
racional de la formacion, la experiencia, la informacion de la muestra y
otros procedimientos pertinentes antes de informar de la identificacién
obtenida con el sistema RapID STAPH PLUS.

2.  El sistema RapID STAPH PLUS debe usarse con cultivos puros de los
microorganismos de prueba. El uso de poblaciones microbianas mixtas
o el estudio directo del material clinico sin un cultivo previo dara
resultados anémalos.

3. El sistema RapID STAPH PLUS se ha disefiado para usarse con los
géneros que se enumeran en el diagrama diferencial RaplD STAPH
PLUS. No se debe utilizar con bacilos grampositivos, cocos grannegativos
0 cocos grampositivos catalasa-negativos en cadenas.

4.  Los valores esperados en las pruebas del sistema RaplD STAPH PLUS
pueden diferir de los resultados de pruebas convencionales o de la
informacion obtenida con anterioridad.

5. La exactitud del sistema RaplD STAPH PLUS se basa en el uso
estadistico de varias pruebas disefiadas especificamente y de una base
de datos exclusiva registrada. El uso de una sola prueba con el sistema
RapID STAPH PLUS para establecer la identificacion de una colonia
aislada en estudio esta sujeto al error inherente a esa prueba concreta.

6.  Los resultados obtenidos con el sistema RaplD STAPH PLUS dependen
del cumplimiento de los procedimientos indicados. Cualquier cambio o
modificacion en el procedimiento puede producir resultados anémalos.

CARACTERISTICAS DE COMPORTAMIENTO

Las caracteristicas del rendimiento del sistema RaplD STAPH PLUS se han
establecido mediante pruebas de laboratorio de cultivos tipo, clinicos y de
referencia en Remel. De 291 cepas examinadas, 280 (96%) resultados
obtenidos con RaplD STAPH PLUS coincidieron con el resultado de
referencia informado. Una cepa (0,3%) proporcion6 un microcédigo
cuestionable que no dio como resultado ninguna identificacion y 10 cepas
(3,4%) no coincidieron con las identificaciones de referencia informadas.
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