


RapID™ ANA II System - 20 pk - R8311002

Para identificacion de bacterias anaerobias de importancia médica
Productos requeridos:

RapID Inoculation Fluid 1 ml x 20 tubos ref.R 8325102

Spot Indole 15 ml/b ref. R8309002

McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 3, tubo unidad, R20413

RapID™ CB Plus System - 20 pk - R8311008

Para identificacion de corynebacterias de importancia médica y de otros bacilos Gram positivos coryneformes
Productos requeridos:

RapID Inoculation Fluid 2 ml x 20 tubos ref.R 8325106

Nitrate A ref. R8309003 15 ml/b

Nitrate B ref. R8309004 15 ml/b

McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 4, tubo unidad, R20414

RapID™ NF Plus System - 20 pk - R8311005

Para identificacion de bacterias Gram negativas, oxidasa positivas, no fermentadoras y para algunas fermentadoras

de la glucosa seleccionadas.

RaplID Inoculation Fluid 1 ml x 20 tubos ref.R 8325102

Spot Indole 15 ml/b ref. R8309002

Nitrate A 15 ml/b ref. R8309003

McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 1, tubo unidad, R20411
Bactidrop oxidase 0,75 ml x 50 Ampollas / Pk ref. R21540

RapID™ NH System - 20 pk - R8311001

Para identificacion de especies de Neisseria, Haemophilusy microorganismos relacionados, de importancia médica
RapID Inoculation Fluid 1 ml x 20 tubos ref.R 8325102

Spot Indole 15 ml/b ref. R8309002

Nitrate A 15 ml/b ref. R8309003

Nitrate B 15 ml/b ref. R8309004

McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 3, tubo unidad, R20413

Bactidrop oxidase 0,75 ml x 50 Ampollas / Pk ref. R21540

RapID™ ONE System - 20 pk - R8311006

Para identificacion de Enterobacteriaceae y otros bacilos Gram negativos, oxidasa negativos seleccionados
RapID Inoculation Fluid 2 ml x 20 tubos ref.R 8325106

Spot Indole 15 ml/b ref. R8309002

McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 2, tubo unidad, R20412

Bactidrop oxidase 0,75 ml x 50 Ampollas / Pk ref. R21540

RapID™ SS/u System - 20 pk - R8311004

Para identificacion de las bacterias urinarias mas frecuentes
RaplID Inoculation Fluid 1 ml x 20 tubos ref.R 8325102

Spot Indole 15 ml/b ref. R8309002

McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 1, tubo unidad, R20411

RapID™ STR System - 20 pk - R8311003

Para la identificacion de los Streptococci de importancia médica y otras bacterias Gram positivas relacionadas
RaplID Inoculation Fluid 1 ml x 20 tubos ref.R 8325102
McFarland Equivalence Turbidity Standard N° 1, tubo unidad, R20411

RapID™ Yeast Plus System - 20 pk - R8311007

Para identificacion de levaduras y similares de importancia clinica
RaplID Inoculation Fluid 2 ml x 20 tubos ref.R 8325106

ERIC™ (Electronic RapID Compendium) CD ROM R8323600
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SPANISH

remel
Sistema RapID™ NH

USO PREVISTO

El sistema RapID NH de Remel es un micrométodo cualitativo que utiliza
sustratos convencionales y cromogénicos para la identificacion de
especies médicamente importantes de Neisseria, Haemophilus y otras
bacterias aisladas en muestras clinicas humanas. La relacién completa
de microorganismos detectados por el sistema RapID NH se incluye en
el diagrama diferencial RapID NH.

Los microorganismos que pertenecen a la familia Neisseriaceae se
identifican como cocos gramnegativos en forma de parejas o cumulos, o
como bacilos redondeados gramnegativos (a menudo, cocobacilos) en
parejas o cadenas cortas. La familia Neisseriaceae incluye cuatro
géneros: Neisseria, Moraxella, Acinetobacter y Kingella.! El habitat
natural de estos microorganismos es la membrana mucosa y s6lo dos
especies, N. gonorrhoeae y N. meningitidis, se consideran patégenos
primarios.? La mayoria de Neisseriaceae aisladas en infecciones
humanas se han clasificado como patégenos oportunistas. Debido a esta
distincion entre Neisseriaceae en relacién con la infeccion en el hombre,
el interés primario del laboratorio clinico se ha centrado en la identificacion y
confirmacion de los aislamientos gonocdcicos y meningocdcicos, y en la
diferenciacion de ambas especies del resto de Neisseriaceae.

El sistema RaplD NH se ha disefiado para identificar definitivamente
Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis y Moraxella catarrhalis, y
diferenciar estos microorganismos de otras especies de Neisseria,
Moraxella, grupos CDC M y Kingella.>”

Las especies del género Haemophilus son pardsitos obligados que se
asocian con las vias respiratorias del hombre y de los animales.
Haemophilus influenzae es el agente etioldgico de varias infecciones en
el hombre, incluidas la infeccién respiratoria crénica y la meningitis.
Otras especies estan implicadas en la enfermedad venérea y conjuntivitis.
La diferenciacién entre las especies patégenas de Haemophilus y las
que componen la flora normal es una informaciéon importante para el
laboratorio. El sistema RapID NH identificara y diferenciara las especies
de Haemophilus, asi como un tipo bioquimico de Haemophilus influenzae
y Haemophilus parainfluenzae.*®

RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RapID NH esta formado por paneles RaplD NH que contienen
varios pocillos de reacciéon moldeados en la periferia de una bandeja de
plastico desechable. Los pocillos de reaccion contienen reactantes
deshidratados y la bandeja permite la inoculacién simultanea de cada
uno de ellos con una cantidad predeterminada de in6culo. Como in6culo
que rehidrata e inicia las reacciones de prueba se usa una suspensién
del microorganismo de prueba en el liquido de inoculaciéon RaplD.
Después de incubar el panel, se examina la reactividad de cada pocillo
de prueba observando el desarrollo de un color. En algunos casos, se
deben afadir reactivos a los pocillos para obtener el cambio de color. La
combinazione dei valori positivi e negativi ottenuta dal test viene
utilizzata per identificare il microrganismo, e viene confrontata con gli

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID NH

schemi di reattivita contenuti in un database utilizzando [I'Electronic
RapID Compendium (ERIC™) o la Tabella Differenziale RapID NH.

PRINCIPIO

Las pruebas usadas en el sistema RapIlD NH se basan en la degradacion
microbiana de sustratos especificos detectados por varios sistemas
indicadores. Los reactivos utilizados son una combinacién de pruebas
convencionales y pruebas cromogénicas de monosustrato, y se describen
mas adelante en la Tabla 1.

REACTIVOS*
Liquido de inoculacién RapID (R8325102, se suministra por separado)
(1 ml/tubo)

CaCls... .
Agua desmineralizada ...

Reactivo RapID Nitrate A
(15 ml/frasco)

Acido sulfanilico
Acido acético glacial...
Agua desmineralizada

Reactivo RapID Nitrate B
(15 ml/frasco)

n-n-dimetil-1-naftilamina ...
Acido acético glacial .
Agua desmineralizada ............ccooouvieiiiiiiiiiiie e

Reactivo RapID Spot Indole
(15 ml/frasco)

p-dimetilaminocinamaldehido ....................................................... 100 g
ACidO ClorhidriCo.......coooeiiii i 100,0 ml
Agua desmineralizada ............cooouveeiiiiiiiiieei e 900,0 ml

*Ajustado seglin necesidades para cumplir los estandares de funcionamiento.

PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagnéstico in vitro y debe ser utilizado por

personal con la formacion adecuada. Se tomaran precauciones frente a

los riesgos microbioldgicos, esterilizando correctamente las muestras,

envases, medios y paneles de prueba después de su uso. Se deben leer

y seguir atentamente las instrucciones.

iPrecaucién!

1. Los reactivos RapID Nitrate A, RapID Nitrate B y RapID Spot Indole
pueden provocar irritacion en la piel, ojos y aparato respiratorio.

2. Consulte una informacion mas detallada en la Hoja de Datos de
Seguridad del Material sobre productos quimicos.

CONSERVACION

El sistema RaplID NH, el reactivo RapID Spot Indole y los reactivos Nitrate
A 'y B deben conservarse en sus envases originales a 2-8°C hasta su uso.
Deuge que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de su
uso. Extraiga sélo el nimero de paneles necesario para el estudio.
Vuelva a sellar la bolsa de plastico y devolverla rapidamente a su alma-
cenamiento a 2-8°C. Los paneles deben usarse el mismo dia que se extraen
de su almacenamiento. El liquido de inoculacion RaplD debe conservarse
en su envase original a temperatura ambiente (20-25°C) hasta su uso.

N° de pocillo Cadigo de la Ingredientes de los reactivos Cantida Principio Bibliografia
prueba d

Antes de la adicion del reactivo:

1 PRO Prolina p-nitroanilida 0,1% La hidrlisis del sustrato amida incoloro por enzimas especificas libera p- 4 o ;o

2 GGT y-glutamil p-nitroanilida 0,12 % nitrofenol amarillo. '

3 ONPG a-nitrofenil, B,D-galactésido 0,25 % La hidrdlisis del sustrato glicésido incoloro libera o-nitrofenol amarillo. 1,11

4 GLU Glucosa 2,0% La utilizacion del aziicar como sustrato da lugar a productos acidos que | ;

5 sucC Sacarosa 2,0% bajan el pH e inducen el cambio del indicador. ’

6 EST Ester de acido graso 05% !_a hidrélisis del .aC|do.gr§so da lugar a productos &cidos que bajan el pH e 1
inducen el cambio del indicador.

7 RES Resazurina 0,1% La hidrélisis de resazurina a resorufina da lugar a un cambio de color. 8

8 PO, pnitrofenil fosfato 0,1 % La hidrélisis del fosfoéster incoloro libera p-nitrofenol amarillo. 12

9 ORN Ornitina 08% La h|drp||5|s QE pmltlna da lugar a productos alcalinos que aumentan el pH 46,13
y cambian el indicador.

10 URE Urea 0.36 % La h|droI|S|§ dg la urea da lugar a productos alcalinos que aumentan el pH y 6.13
cambian el indicador.

Después de afiadir el reactivo:

8 NO, Nitritos 12% La reducmo.n de nitrito a provductovs nl,tr.ogenvados se detecta por la ausencia 1,2,6
de la capacidad de los reactivos diazétizo nitrato.

9 NOs Nitrato 03% L_a\ rgducc@n de nitrato a nitrito se detecta por la capacidad de los reactivos 6,13, 14
diazotizo nitrato.

10 IND Triptéfano 0.16 % La utilizacién de triptéfano da lugar a la formacién de indol, que se detecta 6,13, 14

con el reactivo RapID Spot Indole.
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DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe usar si (1) el color de los reactivos ha cambiado,
(2) se ha superado la fecha de caducidad, (3) la bandeja de plastico esta
rota o la tapa esta dafiada, o (4) hay otros signos de deterioro.

OBTENCION, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE LA MUESTRA
Las muestras se deben usar y manipular de acuerdo con las
recomendaciones siguientes.>%7

MATERIALES SUMINISTRADOS

(1) 20 paneles RaplD NH, (2) 20 formularios de resultados,
(3) 2 bandejas de incubacion de carton prensado, (4) Instrucciones
de uso.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

(1) Dispositivo de esterilizacion en asa, (2) Asa de inoculacién, torunda,
envases para las muestras, (3) Incubadoras, sistemas ambientales
alternativos, (4) Medio complementario, (5) Microorganismos para control
de calidad, (6) Reactivos para la tincion de Gram, (7) Portamuestras
para el microscopio, (8) Reactivo oxidasa, (9) Torundas de algodén,
(10) Liquido de inoculaciéon RaplID (R8325102), (11) Estandar de turbidez
McFarland del N° 3 o equivalente (R20413), (12) Pipetas, (13) Reactivo
RapID Spot Indole (R8309002), (14) Reactivo RaplD Nitrate A
(R8309003), (15) Reactivo RaplD Nitrate B (R8309004), (16) ERIC
(Compendio electrénico RapID, R8323600).

PROCEDIMIENTO
Hay dos procedimientos alternativos para utilizar el sistema RapID NH:
procedimiento de 1 hora y procedimiento general.

El procedimiento de 1 hora sélo es aplicable en caso de sospecha de
gonococos obtenidos de muestras urogenitales aisladas en agar selectivo.

El procedimiento general se debe usar en caso de Neisseriaceae

procedentes de otras localizaciones corporales y aislados en todos los

demés medios. Haemophilus y otras bacterias se deben estudiar con el

procedimiento general.

Preparacion del in6culo:

1. Los microorganismos en estudio deben cultivarse en un medio de
cultivo puro y examinarse con la tincion de la ‘rueba de oxidasa
antes de usar el sistema.

Nota: La morfologia celular y las caracteristicas de la tinciéon de
Gram deben analizarse detenidamente, ya que los cocobacilos
pueden ser parecidos a los diplococos en los frotis.

2. Los microorganismos estudiados pueden extraerse en varios medios
de crecimiento selectivos y no selectivos con agar. Se recomienda
usar los siguientes medios:

Medios no selectivos: Agar achocolatado, agar con nutriente; agar
con tripsina de soja con o sin sangre de oveja al 5%.

Medio selectivo: Agar de Thayer-Martin, agar de Martin-Lewis, agar
de New York City.

Notas:

e Si se usa el procedimiento de 1 hora solo se pueden usar los
medios de agar selectivos.

e Las placas usadas para la preparacion del in6culo deben tener
preferentemente 18 a 24 horas. Los aislamientos de crecimiento
lento se pueden estudiar con placas de 48 horas.

e El uso de medios distintos de los recomendados puede afectar al
funcionamiento de la prueba.

3. Con una torunda de algodén o un asa de inoculacién, suspender
suficiente crecimiento del cultivo de la placa de agar en el liquido de
inoculacion RapID (1 ml) para conseguir una turbidez visual
aproximadamente igual a la del estandar de turbidez N° 3 de
McFarland o equivalente.

Notas:

e Las suspensiones con una turbidez significativamente menor que
el estandar N° 3 de McFarland provocaran reacciones anémalas.

e Las suspensiones bacterianas que son ligeramente mas turbias
que el estandar N° 3 de McFarland no afectaran al funcionamiento
de la prueba y se recomiendan para los cultivos madre y para el
procedimiento de 1 hora.

e Las suspensiones se deben mezclar bien, con vortice 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
inoculacion. Incubar la placa al menos durante 18 a 24 horas a una
temperatura de 35 a 37°C.

Inoculacion de los paneles RaplD NH:

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

2. Con una pipeta, transfiera suavemente el contenido de todo el tubo
de ligquido de inoculacién en la esquina superior derecha del panel.
Vuelva a sellar el acceso de inoculacién del panel, presionando la
pestafia de nuevo en su lugar.

3. Después de afiadir la suspensién de prueba, y mientras se mantiene
el panel sobre una superficie nivelada, incline el panel hacia el lado
contrario a los pocillos de prueba, aproximadamente en un &ngulo
de 45 °© (véase mas adelante).

Pocillos con bioquimica

Hendidura de inoculacién
(Parte posterior de la bandeja)

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 imagen.

5. Mientras se mantiene en posicién 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 delante, hacia los pocillos de reaccién, hasta que el inéculo
fluya a lo largo de las depresiones de los pocillos de reaccion (véase
mas adelante). De esta manera, se evacuara todo el in6culo de la
parte posterior del panel.

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

Pocillos con bioquimica
Parte delantera de la bandeja 45°

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

Notas:

e Examine los pocillos de prueba. Estos deben aparecer sin
burbujas 'y uniformemente llenos. Se aceptan ligeras
irregularidades en el llenado de los pocillos de prueba que no
afectaran a su funcionamiento. Si el panel esta claramente mal
llenado, se debe inocular un nuevo panel y desecharse el erréneo.
Complete la inoculacion de cada panel que reciba el liquido de
inoculacién antes de inocular nuevos paneles.

No deje que el inéculo repose en la parte posterior del panel
durante mucho tiempo sin completar el procedimiento.

Incubacion de los paneles RaplD NH:

Cuando se utilice el procedimiento de 1 hora, incubar los paneles
inoculados a una temperatura de 35 a 37 C en una incubadora sin CO,
durante 1 hora. Cuando se utilice el procedimiento general, incubar los
paneles inoculados a una temperatura de 35 a 37 C en una incubadora
sin CO; durante 4 horas. Para facilitar la manipulacion, los paneles se
pueden incubar en las bandejas de incubacion de carton que se incluyen
en el estuche.

Puntuacién de los paneles RapID NH:

Los paneles RapID NH contienen 10 pocillos de reacciéon que permiten
obtener 12 puntuaciones de la prueba y, si se precisa, una
decimotercera (NO>). Los pocillos de prueba 8 a 10 son bifuncionales y
contienen dos pruebas independientes en el mismo pocillo. Las pruebas
bifuncionales se puntian primero, antes de afiadir el reactivo que da el
primer resultado de la prueba, y luego se vuelve a puntuar el mismo
pocillo después de afiadir el reactivo que da el segundo resultado de la
prueba. Los pocillos de pruebas bifuncionales estan marcados con la
primera prueba por encima de la barra y la segunda, por debajo. La
prueba de nitritos (pocillo 8), que sélo es necesaria segun se indica a
continuacion en el paso 5, estd marcada con un recuadro que rodea la
prueba que requiere el reactivo.
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Situacion en el panel de prueba RapID NH

Ne de pocillo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
PRO GGT ONPG GLU SUC EST RES PO, ORN URE

[No.] o, o

1. Mientras sujeta firmemente el panel RapID NH en la mesa, retire la
tapa que cubre los pocillos de reaccién tirando de la pestafia
inferior derecha hacia arriba y hacia la izquierda.

2. Sin afiadir reactivos, lea y puntte los pocillos 1 (PRO) a 10 (URE)
de izquierda a derecha, usando la guia de interpretacion que se
incluye en la Tabla 2. Registre las puntuaciones de las pruebas en
los recuadros adecuados del formulario de resultados, usando el
cédigo de prueba que se encuentra encima de la barra para
pruebas bifuncionales.

3. Afada los reactivos siguientes a los pocillos que se indican:
e Afada dos gotas del reactivo RapID Nitrate A al pocillo 9

Cadigo de la prueba

(NOg).

e Afada dos gotas del reactivo RapID Nitrate B al pocillo 9
(NOg).

e Afiada dos gotas del reactivo RapID Spot Indole al pocillo 10
(IND).

Nota: Sélo se debe usar el reactivo RapID Spot Indole. Los reactivos
de Kovac o de Ehrlich no consiguen resultados satisfactorios.

4.  Espere un minuto como minimo o 5 minutos como maximo para el
desarrollo del color. Lea y puntte los pocillos 9 y 10. Anote las
puntuaciones en los recuadros adecuados del formulario de
resultados, usando los cédigos de prueba que hay debajo de la
barra para pruebas bifuncionales.

Tabla 2. Interpretacién de las pruebas del panel RapID NH*

5. Si la prueba PRO (pocillo 1) es la Unica prueba positiva y el
aislamiento en estudio es un coco gramnegativo (sospecha de
especies de Neisseria), realice una prueba de nitritos (NO2) en el
pocillo 8 (PO4/NO,) afiadiendo 2 gotas de cada uno de los reactivos
Nitrate A y B de RaplD. Interprete la prueba segin se indica en la
Tabla 2.

Nota: El desarrollo del color en una prueba negativa puede ser
lento. Dejar transcurrir cinco minutos antes de puntuar como
positivo.

6.  Consulte el microcédigo obtenido en el formulario de resultados del
Compendio de Cédigos RapID NH o ERIC.

RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

En el Diagrama diferencial RaplD NH y el Diagrama de biotipos de
Haemophilus se exponen los resultados esperados del sistema RaplD
NH. Los resultados de los diagramas diferenciales se expresan como
una serie de porcentajes positivos para cada prueba del sistema. Esta
informacién respalda estadisticamente el uso de cada prueba y
proporciona la base del abordaje probabilistico para identificar el
aislamiento de prueba, 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 NH junto con otra informacion de
laboratorio (como tinciéon de Gram, oxidasa o crecimiento en un medio
diferencial o selectivo) para producir un patrébn que imite
estadisticamente la reactividad conocida de los géneros registrados en
la base de datos RapID. Estos patrones se comparan mediante el
diagrama diferencial RapID NH o a partir de un microcédigo y el uso
ERIC.

5di Reaccién
N° de pocillo Cédigo de la Reactivo — - Comentario
prueba Positivo Negativo
Antes de la adicién del reactivo:
! PRO T t El d llo d | ill deb t
2 GGT Ninguno Amarillo ransparente o Jesarrollo de un color que no sea amarillo se debe puntuar como
tostado positivo.
3 ONPG
4 GLU . . . . Soélo se puntuard como positivo un color amarillo, dorado o amarillo-
’ Amarillo, dorado o Rojo, rojo-naranja - - - A
Ninguno - ] : naranja definidos. Todos los dem&s colores se puntuardn como
5 SuUC amarillo-naranja 0 naranja :
negativos.
. . . . Nota: Puede formarse una capa roja en la parte superior del pocillo.
" Amarillo, dorado o Rojo, rojo-naranja h P . )
6 EST Ninguno X X . Sgite suavemente el panel o agitelo con una varilla aplicadora antes de
amarillo-naranja 0 naranja
puntuar.
7 RES Ninguno Rosa Pirpura, azul o violeta Solo se debe puntuar’como positivo el de,sarrollo de un color rosa
intenso. Todos los demas colores se puntuardn como negativos.
’ ) Transparen}e, Sélo se debe puntuar como positivo el desarrollo de un color amarillo
8 PO, Ninguno Amarillo tostado, pajizo o : -
; o intenso en todo el pocillo.
amarillo muy pélido
9 ORN " Rojo, violeta . .
Ninguno N Amarillo o naranja
10 URE 0 plrpura

Después de afadir el reactivo:

RaplID Nitrate A

9 NO; RaplD Nitrate B Rojo o naranja Amarillo El desarrollo de cualquier color rojo o naranja se debe puntuar como positivo.
10 IND RapID Spot Indole Marrén o negro Naranja o rojo ELS?SVS:”O”O de cualquier color marrén o negro se debe puntuar como
8gr* NO, RaplD Nitrate A Transparente, Rosa o rojo El desarrollo de un color rosa o rojo se debe puntuar como negativo.

RaplD Nitrate B tostado o pajizo

*NOTA: Los paneles se deben leer mirando los pocillos de reaccién hacia abajo contra un fondo blanco.

**Prueba NO2: Realizar la prueba NO; cuando la prueba PRO (pocillo 1) es la Ginica prueba positiva y el aislamiento en estudio es un coco grampositivo (sospecha de Neisseria sp.) El desarrollo del color en una prueba negativa

puede ser lento. Dejar transcurrir 5 minutos para el desarrollo del color antes de leer y anotar las reacciones de NO..

CONTROL DE CALIDAD

Todos los numeros de lote del sistema RaplD NH se han estudiado
usando los siguientes microorganismos de control de calidad, 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 se informara de los resultados de ese paciente. En
la Tabla 3 se exponen los resultados de una bateria seleccionada de
microorganismos de prueba.

Notas:

e El control de calidad del Reactivo RapID se realiza obteniendo las
reacciones esperadas en las pruebas que necesitan la adicion de
los reactivos (pocillos 8-10).

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 su uso, las cepas de control de calidad se
deben pasar dos o tres veces desde su almacenamiento al medio de
agar recomendado para usar con el sistema RapID NH.

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 enzimética constitutiva de las cepas de control de calidad
designadas. Si los resultados de la cepa de control de calidad
difieren de los patrones indicados, un subcultivo en un medio de otro
lote o de otro fabricante resolvera a menudo las discrepancias del
control de calidad.
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Tabla 3. Diagrama de control de calidad para los paneles RapID NH

Microorganismo PRO GGT ONPG GLU sSuc EST RES PO, ORN URE NO, IND NO,
Haemophilus influenzae Biotipo I* ATCC® 9006 - - - + - - - + + + + -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 7901 - - + + + - vV + — - \VJ — —
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 49146 \% + + + - \ + - — + — \Y
Oligella urethralis ATCC® 17960 \Y + - - - - + - - - - _ v
Moraxella catarrhalis® ATCC® 8176 + - - - - + \ - \Y — \Y _ +

+, positivo; —, negativo; V, variable

“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.

El uso del sistema RaplD NH y la interpretacion de resultados
requiere los conocimientos de un técnico de laboratorio
competente, con formaciéon en los métodos de microbiologia
general y que haga un uso racional de la formacién, la experiencia,
la informacion de la muestra y otros procedimientos pertinentes
antes de informar de la identificacion obtenida con el sistema
RapID NH.

Cuando se use el sistema RapID NH se tendra en cuenta el origen
de la muestra, la reacciéon de oxidasa, las caracteristicas de la
tincién de Gram y el crecimiento en los medios de agar selectivo.

El sistema RaplD NH 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

El sistema RaplD NH esté disefiado para usarse con los géneros
que se enumeran en el diagrama diferencial RaplD NH. El uso de
microorganismos que no se mencionen especificamente puede

Los valores esperados en las pruebas del sistema RaplD NH
pueden diferir de los resultados de pruebas convencionales o de la

2.
3.
daré resultados anémalos.
4,
provocar errores de identificacion.
5.
informacién obtenida con anterioridad.
6.

La exactitud del sistema RapID NH 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 RaplD NH para establecer la identificacion de un
aislamiento, esta sujeto al error inherente a esa sola prueba.

Se han informado cepas PRO-negativas de N. gonorrhoeae.'®
Cuando se utiliza como referencia ERIC, un microcédigo derivado
de wuna cepa PRO-negativa de N.gonorrhoeae producira
posiblemente una situacion de superposicion con Kingella kingae.
No obstante, dicha superposicion tiene una probabilidad
significativa de N. gonorrhoeae como primera opcién. Es necesario
realizar mas andlisis para resolver la situacién de superposicion. Se
puede utilizar la prueba de superoxol (per6xido de hidrégeno al
30%) para diferenciar entre N. gonorrhoeae (positivo) y K. kingae
(negativo).?

Se han informado cepas GGT-negativas de Neisseria
meningitidis.?® Si existen sospechas de que este sea el caso, se
han de realizar pruebas adicionales, tales como la acidificacién de
los carbohidratos (es decir, maltosa y glucosa), con el fin de
identificar de manera definitiva los aislamientos PRO-positivos y
GGT-negativos que, de lo contrario, serian caracteristicos de N.
meningitidis o N. gonorrhoeae.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Las caracteristicas de funcionamiento del sistema RaplD NH se han
establecido mediante el estudio analitico de cultivos de referencia y
cultivos madre, y de aislamientos clinicos nuevos.>®

Diagrama diferencial RapID NH

Organism PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO, ORN URE NO; IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans ? 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus b 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenza © 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Haemophilus segnis 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxella catarrhalis 39 0 0 0 0 99 92 0 8 0 63 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 8 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens d 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98" 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98' 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongate © 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus * 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes ¢ 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

“Denominado anteriormente Haemophilus actinomycetemcomitans.
°Denominado anteriormente Haemophilus aphrophilus.

“Incluye el biogrupo aegyptius.

“Denominado anteriormente CDC group M-6.

°Denominado anteriormente CDC group M-5 (Neisseria weaveri).

‘Denominado anteriormente Moraxella phenylpyruvica.

“Denominado anteriormente Kingella indologenes.

"Se han informado cepas PRO-negativas de Neisseria gonorrhoeae.'®
'Se han informado cepas GGT-negativas de Neisseria meningitidis.*
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Diagrama de biotipos de Haemophilus?
Microorganismo IND URE ORN
Haemophilus influenzae
Biotipo | + + +
Biotipo Il + + -
Biotipo Il y biogrupo aegyptius® - +
Biotipo IV - + +
Biotipo V + - +
Biotipo VI - - +
Biotipo VII + - -
Biotipo VIII - - -
Haemophilus parainfluenzae
Biotipo | - -
Biotipo Il - +
Biotipo 11l - + -
Biotipo IV + + +
(Biotipo V)° - - -
Biotipo VI + - +
Biotipo VII + + -
Biotipo VIII + - -

#Adaptado de Manual of Clinical Microbiology. 2011. 10" ed.”

°El analisis de los perfiles proteicos de la membrana exterior puede usarse para
diferenciar el biotipo Ill de H. influenzae y el biogrupo aegyptius.

“Actualmente, no estéa claro si estas cepas son de H. parainfluenzae, H. segnis 0 0
H. paraphrophilus.
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	Kingella denitrificans
	Kingella kingae
	Moraxella catarrhalis
	Neisseria cinerea
	Neisseria elongata subsp. nitroreducensd

	Neisseria lactamica
	Neisseria mucosa
	Neisseria sicca/subflava
	Neisseria weaveri/elongatae

	Psychrobacter phenylpyruvicusf
	Suttonella indologenesg


	Organism

	All lot numbers of RapID NH System have been tested using the following quality control organisms and have been found to be acceptable. Testing of control organisms should be performed in accordance with established laboratory quality control procedur...
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