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Suero Es
aglutinante Brucella

UTILIDAD

El suero aglutinante de Brucella (Brucella abortus y Brucella
melitensis) se utiliza en ensayos de aglutinacion en tubos cuantitativos
para la identificacion serolégica de cultivos de Brucella' con fines
epidemioldgicos y de diagnéstico. Como antisuero de control de
ensayo también se usan suspensiones de Brucella tefidas (si
desea mas informacién, consulte el prospecto de los ensayos con el
n® de lista SS14/30855501 y SS15/30953501).

El antisuero proporciona sélo una identificacion serolégica. Una
identificacion completa de un organismo se debe realizar sélo si se
utiliza ademas un ensayo bioquimico.

RESUMENY EXPLICACION DEL ENSAYO

La Brucella cuenta con 2 antigenos de superficie especificos
denominados A y M: la mayoria de las cepas de Brucella abortus y
de B. suis presenta una elevada proporciéon de estos antigenos,
mientras que en las cepas de B. melitensis ocurre lo contrario'?. El
antisuero se prepara usando cepas representativas de B. abortus y
B. melitensis y se absorben de tal manera que la cepa de B. abortus
reacciona con mas fuerza ante cepas con una elevada proporcién
de antigenos A, mientras que la cepa de B. melitensis reacciona con
mas fuerza ante cepas con una elevada proporciéon de antigenos
M. Con los ensayos de aglutinacion en tubos se puede diferenciar
la reactividad, usando ambos sueros frente a una suspension de
organismos. Normalmente existe una diferencia de un factor de 4 al
menos en los titulos de los 2 antisueros.

PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

Los ensayos seroldgicos se basan en el hecho de que los anticuerpos
presentes en suero, que se producen como respuesta a la exposicién a
los antigenos bacterianos, se aglutinan visiblemente con bacterias que
contienen antigenos homologos.

REACTIVOS

CONTENIDO DEL KIT
Suero aglutinante Brucella

1 frasco cuentagotas (2 ml)

ZM01/30164801
ZM02/30164901

Brucella abortus
Brucella melitensis

DESCRIPCION, PREPARACION PARA EL USO Y
ALMACENAMIENTO

Si desea mas informacién, consulte el apartado Advertencias y
precauciones en este folleto

8C
2C

Si se almacena a una temperatura entre 2° y 8°C, el suero permanece
activo al menos hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta
del frasco.

AGGLUTINATING
SERUM

Suero aglutinante Brucella

Sueros de conejo que contienen anticuerpos
frente a Brucella abortus (ZM01/30164801)
y Brucella melitensis (ZM02/30164901).
Conservante: fenol al 0,5%. Cada frasco,
provisto de dispensador y cuentagotas,
contiene 2 ml de solucién y se suministra
listo para su uso.

Durante el almacenamiento algunos sueros
pueden adquirir una ligera turbidez, la cual no
interfiere necesariamente en los resultados
ni implica su deterioro. Antes del uso
clarifique el suero mediante centrifugacion
o filtracién (con un filtro de membrana de
0,45 um). Por el contrario, un aspecto turbio
es sefal de contaminacién y el suero se
debe desechar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Sélo para uso en diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Atencion: Este producto contiene caucho natural seco.

Si desea mas informacién sobre los componentes potencialmente

peligrosos, consulte la hoja de datos de seguridad del fabricante y
el etiquetado de los productos.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

1. Manipule los cultivos de Brucella de acuerdo con las normas de
seguridad y las precauciones de manipulacién vigentes.

2. Después del uso, los materiales no desechables se deben
esterilizar. EI método recomendado es la esterilizacién con
autoclave a una temperatura de 121°C durante al menos 15
minutos. Los materiales desechables se deben esterilizar con
autoclave o incinerar.

3. Las salpicaduras de los materiales potencialmente infecciosos
se deben eliminar inmediatamente con papel absorbente y se
debe limpiar la zona contaminada con un desinfectante
bactericida adecuado o con alcohol al 70%. Los materiales
utilizados para limpiar las salpicaduras, incluidos los guantes, se
deben eliminar de igual modo que los desechos potencialmente
infecciosos.

4. No pipetee con la boca. Utilice guantes desechables y proteccion
para los ojos cuando manipule las muestras y realice el ensayo.
Lavese bien las manos cuando haya terminado el analisis.

5. Estos reactivos contienen fenol. Aunque la concentracién es
baja, el fenol es téxico por ingestion y en contacto con la piel.
No ingiera los reactivos. Si cualquiera de los reactivos entra en
contacto con la piel o los ojos, lavese con agua abundante.

6. De acuerdo con los Procedimientos normalizados de trabajo las
muestras y los reactivos se deben tratar como potencialmente
infecciosos y manipularse con todo tipo de precauciones.

PRECAUCIONES DE MANIPULACION

1. No utilice los antisueros transcurrida la fecha de caducidad. Se
debe evitar la contaminacion microbiolégica de los antisueros,
ya que puede provocar resultados erréneos y afectar a la
caducidad de los reactivos.

2. No modifique el procedimiento del ensayo ni la temperatura ni el
tiempo de incubacién.

3. Los sueros se deben almacenar a la temperatura recomendada
después de su uso.

RECOGIDA,TRANSPORTEY ALMACENAMIENTO DE LAS
MUESTRAS

Si utiliza cultivos de Brucella, asegurese de que sean cultivos frescos
y de medios no selectivos. Si utiliza sueros como control para las
suspensiones de Brucella tefiida, éstas se deben almacenar entre
2y8°C.



PROCEDIMIENTO

MATERIALES SUMINISTRADOS
Consulte el apartado Contenido del kit en este folleto.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Las suspensiones tefiidas de Brucella se suministran en frascos
de 5ml:

Brucella abortus numero de lista SS14/30855501
Brucella melitensis  numero de lista SS15/30953501
Solucién salina al 0,85%.

Asa de recogida de muestras y mechero de Bunsen.
Superficie oscura con luz indirecta.

Tubos de ensayo y gradillas.

Bafio termostatico programado a 37°C.

Cronémetro.

Pipetas para dispensar entre 100 pl y 1000 pl.
Solucién salina con fenol al 0,5%.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
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Aglutinacion con tubos?® — Cultivo desconocido

Paso 1 Resuspenda el crecimiento de un cultivo puro con solucién salina
con fenol al 0,5% con 5 ml por pendiente. Caliente la suspension
a una temperatura de 60°C durante 1 hora para matar los
organismos y, tras dejarla enfriar, ajuste la opacidad con solucion
salina con fenol hasta obtener una concentracién aproximada
de 2 x 10° organismos/ml.

Paso 2 Prepare una fila de diluciones de suero por cada ensayo usando
un 0,85% de solucion salina como diluyente, por ejemplo, una
fila de suero de B. abortus y otra fila de suero de B. melitensis
por cada organismo, tal y como se muestra en la tabla 1. Mezcle
el contenido del tubo n® 1 y transfiera 0,5 ml al tubo n°® 2, mezcle
y transfiera 0,5 ml al tubo n® 3. Repita este procedimiento con
cada tubo, menos con el tubo n° 8. Deseche 0,5 ml del tubo n®7.

Tabla 1
Tubo n2 1 2 3 4 5 6 7 8
Solucion
salina (ml) 09 | 05 | 05 | 05 |05 | 05 | 05 | 05
Suero (ml) 0,1 Transfiera 0,5 ml en cada tubo —> 0
Dilucién final | 1:20 | 1:40 | 1:80 [ 1:160 | 1:320 | 1:640 [1:1280] Control

Paso 3 Anada en cada tubo 0,5 ml de suspension.

Paso 4 Mezcle bien el contenido de los tubos y, antes de la lectura,
incubelos a una temperatura de 37°C durante 24 horas.

Paso 5 Compruebe que se haya producido aglutinacién y lea la muestra
sobre un fondo oscuro.

Aglutinacién con tubos — Suspension tefida

Se debe llevar a cabo un ensayo de aglutinacion con tubos bien como

control de la actividad de los antisueros, o bien como control del ensayo

de Widal de la actividad de las suspensiones.

Paso 1 Prepare por cada ensayo, tal y como se muestra en la tabla 2,
una fila de diluciones de suero usando un 0,85% de solucion
salina como diluyente. Mezcle el contenido del tubo n® 1 y transfiera
1 ml al tubo n® 2, mezcle y transfiera 1 ml al tubo n° 3. Repita
este procedimiento con cada tubo, menos con el tubo n® 8.
Deseche 1 ml del tubo n® 7.

Tabla 2

Tubo n® 1 2 3 4 5 6 7 8

Solucion
salina (ml) 1,9 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0 1,0

Transfiera 1 ml en cada tubo —p» 0
Dilucién final | 1:20 | 1:40 | 1:80 | 1:160 | 1:320 |1:640 |1:1280|Contro|

Suero (ml) 0,1

Paso 2 Agite la suspension, incluyendo el contenido de la pipeta.
Dispense una gota de la suspensién en cada tubo.

Paso 3 Mezcle bien el contenido de los tubos y, antes de la lectura,
incubelos a una temperatura de 37°C durante 24 horas.

Paso 4 Examine la aglutinacion (no es necesario que tenga iluminacion
de fondo).

RESULTADOS

Aglutinacién con tubos — Cultivo desconocido

En una reaccién positiva, se debe observar claramente una
aglutinacién granulada. Es posible que el liquido se haya aclarado
y que se haya formado un sedimento con el aspecto de una masa
granular que se eleva y, a continuacién, desciende hasta el fondo del
tubo cuando se golpea el tubo con un dedo. En una reaccién negativa
y en el control de solucién salina la suspensién no debe cambiar de
aspecto y el sedimento se debe resuspender cuando se golpee el tubo.
La presencia de aglutinacion en el tubo de control implica una
suspension poco homogénea, la cual no es adecuada para el ensayo.

Aglutinacién con tubos — Suspension tefida

Si se ha producido aglutinacion en el tubo de control, se debe desechar
la suspension. El antisuero no es exactamente un suero estandar y,
aunque los titulos pueden ser similares a aquellos impresos en las
etiquetas de los frascos, no siempre se obtienen los mismos titulos.

CONTROL DE CALIDAD

Se recomienda analizar los antisueros segun las instrucciones
descritas utilizando cultivos positivos y negativos ya analizados bien
suspensiones de Brucella tefiidas o bien suspensiones preparadas
a partir de cultivos Brucella identificados en su totalidad.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El titulo del suero es la ultima dilucion en la que se observa una

aglutinacion positiva. Un titulo igual o préximo al que figura impreso
en la etiqueta del frasco indica homologia.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se ha descrito*® que Yersinia enterocolitica, Vibrio cholerae y
especies de Salmonella comparten los antigenos con la Brucella. El
uso exclusivo de ensayos serolégicos no proporciona identificaciones
definitivas, por lo que se deben realizar ensayos bioquimicos
confirmatorios adicionales.

Las cepas de Brucella muestran reactividad cruzada en este ensayo,
aunque también se puede observar reactividad diferencial.

RESULTADOS PREVISTOS
Aglutinacion visible en presencia de antigenos homoélogos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL FUNCIONAMIENTO

Los cultivos de Brucella abortus (ZM01/30164801) y de Brucella
melitensis (ZM02/30164901) muestran una aglutinacion visible en el
ensayo de aglutinacién en tubos con suspensiones tefiidas de
Brucella abortus (SS14/30855501) y de Brucella melitensis (SS15/
30953501) respectivamente.
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ENVASE
ZMOT/30164807 ... 2 ml
ZMO2/30164907 ... 2 ml

Leyenda de los simbolos

Ne del catalogo
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Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro

Consultar instrucciones de uso (IFU)

Limites de temperatura (Temp. de almacenamiento)

Cadigo del lote (n® de lote)

Utilizar antes de (fecha de caducidad)

TITRE La dltima dilucién presenta aglutinaciones positivas

C
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Fabricante:

Remel Europe Ltd.

Clipper Boulevard West, Crossways
Dartford, Kent, DA2 6PT

UK

Para obtener asistencia técnica péngase en contacto con su
distribuidor local.

12076 Santa Fe Drive, Lenexa, KS 66215, USA

Numero gratuito: (800) 255-6730;  Servicios técnicos: (800) 447-3641;

Recepcién de pedidos: (800) 447-3635

Teléfono local/internacional: (913) 888-0939 / Fax internacional: (913) 895-4128
Sitio Web: www.remel.com  Correo electrénico: remel@remel.com
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