
Streptex

1.	 FINALIDAD DE USO

Streptex* es un ensayo rápido de látex para la detección cualitativa 
y la identificación de los grupos Lancefield de los estreptococos. 
Los reactivos son específicos para los grupos A, B, C, D, F y G que 
representan la mayoría de los aislados clínicos6. Los estreptococos 
del grupo E se aislan en raras ocasiones.

2.	 RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO

La mayoría de las especies de estreptococos tienen antígenos 
específicos para cada grupo que suelen ser carbohidratos 
componentes estructurales de la pared celular. Lancefield 
demostró que estos antígenos se pueden extraer de forma soluble 
e identificar mediante reacciones de precipitación con antisueros 
homólogos12. Se han descrito diversos procedimientos para extraer 
los antígenos3,4,10,13,17,18. En el ensayo Streptex* se utiliza una 
simple extracción enzimática. Existe otro ensayo de extracción 
ácida más rápido (kit de extracción ácida Streptex*, nº de lista 
ZL59/R30951301).

Este ensayo se utiliza para identificar los crecimientos de 
estreptococos en placas con agar, pero también se han obtenido 
resultados óptimos con extracciones de 1 hora a partir de caldos 
de cultivo puros8.

3.	 PRINCIPIOS BIOLÓGICOS DEL PROCEDIMIENTO 

Los antígenos específicos para cada grupo se extraen de los 
estreptococos durante un único paso de incubación. Los antígenos 
se identifican con partículas de látex de poliestireno recubiertas 
de anticuerpos específicos para cada grupo. Estas partículas de 
látex se aglutinan intensamente en presencia de los antígenos 
homólogos y permanecen en suspensión homogénea si los 
antígenos homólogos no se encuentran presentes en la muestra.

4.	 REACTIVOS

CONTENIDO DEL KIT
		  50 ensayos 	 200 ensayos 
		  (nº de lista 	 (nº de lista  
Streptex*	 ZL50/R30950501)	 ZL61/R30164701)
1.	 Látex para el grupo A	 1 frasco	 4 frascos 
	 (nº de lista	 cuentagotas	 cuentagotas 
	  ZL51/R30950601)	 (tapón azul claro)	 (tapones azules claros)
2.	 Látex para el grupo B 	 1 frasco	 4 frascos 
	 (nº de lista 	 cuentagotas	 cuentagotas 
	 ZL52/R30950701)	 (tapón rosa)	 (tapones rosas)
3.	 Látex para el grupo C	 1 frasco	 4 frascos 
	 (nº de lista 	 cuentagotas	  cuentagotas 
	 ZL53/R30950801)	 (tapón marrón)	 (tapones marrones)
4.	 Látex para el grupo D	 1 frasco	 4 frascos 
	 (nº de lista 	 cuentagotas	  cuentagotas 
	 ZL54/R30950901)	 (tapón azul oscuro)	 (tapones azules oscuros)
5.	 Látex para el grupo F	 1 frasco	 4 frascos 
	 (nº de lista 	 cuentagotas	 cuentagotas 
	 ZL56/R30951101)	 (tapón gris)	 (tapones grises)
6.	 Látex para el grupo G	 1 frasco	 4 frascos 
	 (nº de lista 	 cuentagotas	 cuentagotas 
	 ZL57/R30951201)	 (tapón amarillo)	 (tapones amarillos)
7.	 Control positivo 	 1 frasco	 2 frascos 
	 polivalente (nº de lista 	 cuentagotas	 cuentagotas 
	 ZL58/R30164601)	 (tapón rojo)	 (tapones rojos)
8.	 Enzima de extracción	 2 frascos	 8 frascos 
	 (nº de lista  
	 ZL55/R30951001)
9.	 Bastoncillos 	 3 paquetes	 12 paquetes 
	 desechables para 
	 mezclar 
10.	 Tarjetas de reacción	 2 paquetes	 8 paquetes 
	 desechables (nº de  
	 lista RT02/R30368601)
11.	 Instrucciones de uso	 1	 1

DESCRIPCIÓN, PREPARACIÓN PARA EL USO Y 
ALMACENAMIENTO

Consulte también Advertencias y Precauciones

Con cada kit se suministra una gradilla desmontable para los 
reactivos que se deben almacenar refrigerados. Con el kit (nº 
de lista ZL61/R30164701) se suministra una gradilla grande para 
el almacenamiento de los reactivos genéricos. A menos que se 
indique lo contrario, se deben almacenar todos los reactivos a una 
temperatura entre 2° y 8°C (bajo estas condiciones los reactivos del 
kit permanecen activos hasta la fecha de caducidad).

Cartas de reacción y palos de mezcla debe ser almacenado a 
temperatura ambiente (15-30 0C)

	 Suspensiones de látex

	� 6 (nº de lista ZL50/R30950501) o 4 conjuntos 
de 6 frascos (nº de lista ZL61/R30164701) 
cuentagotas de plástico. Cada frasco cuentagotas 
es específico para cada uno de los grupos A, B, 
C, D, F y G y su contenido es suficiente para 50 
ensayos. Las partículas de látex de poliestireno, 
recubiertas con anticuerpos purificados (de 
conejo) frente a los antígenos de cada grupo, 
están suspendidas a una concentración del 0,5% 
en tampón fosfato (pH 7,4). Conservante: Azida 
sódica al 0,1%.

	� Las suspensiones de látex se suministran 
preparadas para el uso y si se almacenan en 
posición vertical a una temperatura entre 2° 
y 8°C permanecen activas hasta la fecha de 
caducidad impresa en la etiqueta del frasco. 
Después de un período de almacenamiento 
prolongado, es posible que el látex se haya 
agregado o secado en la boca del frasco. En este 
caso, se deben agitar bien los frascos de látex 
durante unos segundos hasta que el contenido 
se haya resuspendido totalmente. NO SOMETA 
LAS SUSPENSIONES DE LÁTEX A MÁS DE UN 
CICLO DE CONGELACIÓN.

	 Enzima de extracción

	� 2 frascos (nº de lista ZL50/R30950501) u 8 frascos 
(nº de lista ZL61/R30164701) con fracciones 
proteolíticas liofilizadas obtenidas de cultivos 
de Streptomyces griseus que contienen cloruro 
cálcico. Conservante: Bronopol al 0,01% (una vez 
reconstituida la solución a la concentración de 
trabajo).
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	� Reconstituya un frasco de enzima de extracción 
añadiendo 11 ml de agua destilada esterilizada. 
Deje reposar durante unos minutos y agite e 
invierta el frasco de vez en cuando para facilitar 
la disolución.

	� Si se almacena a una temperatura entre 2°  
y 8°C, la solución reconstituida de enzima 
de extracción permanece activa al menos 
durante 3 meses después de la reconstitución 
o hasta la fecha de caducidad impresa en la 
etiqueta, lo que ocurra primero. Si se almacena 
en alícuotas congeladas a una temperatura  
entre -15° y -25°C, la enzima de extracción 
permanece activa al menos durante 6 meses 
o hasta la fecha de caducidad impresa en  
la etiqueta, lo que ocurra primero. NO SOMETA 
LA ENZIMA DE EXTRACCIÓN A MÁS DE UN CICLO 
DE CONGELACIÓN Y DESCONGELACIÓN.

	 Control positivo polivalente†

	� 1 frasco cuentagotas de plástico (nº de lista ZL50/
R30950501) o 2 frascos cuentagotas de plástico 
(nº de lista ZL61/R30164701) con tapón rojo que 
contiene extracto polivalente de antígenos de 
una cepa representativa de cada grupo A, B, C, 
D, F y G de los estreptococos en tampón fosfato 
(pH 7,4). Conservante: Azida sódica al 0,1%.

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

5.	 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Reactivos sólo para uso en diagnóstico in vitro.

Sólo para uso profesional.

Si desea más información sobre los componentes potencialmente 
peligrosos, consulte la hoja de datos de seguridad del fabricante y 
el etiquetado de los productos.

PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

5.1	 Manipule los extractos como material potencialmente 
infeccioso siguiendo en todo momento los Procedimientos 
Normalizados de Trabajo.

5.2	 Después del uso, los materiales no desechables 
se deben esterilizar siguiendo un procedimiento 
adecuado, siendo la esterilización con autoclave a 
una temperatura de 121°C durante 15 minutos el  
método recomendado. Los materiales desechables se 
deben esterilizar con autoclave o incinerar. Las salpicaduras 
de los materiales potencialmente infecciosos se deben 
eliminar de forma inmediata con papel absorbente y se 
debe limpiar la zona contaminada con un desinfectante 
bactericida adecuado o con alcohol al 70%. NO utilice 
hipoclorito sódico. Los materiales utilizados para limpiar 
las salpicaduras, incluidos los guantes, se deben eliminar 
junto con los desechos potencialmente infecciosos.

5.3	 No pipetee con la boca. Utilice guantes desechables y 
protección para los ojos cuando manipule las muestras 
y realice el ensayo. Lávese bien las manos cuando haya 
terminado el análisis.

5.4	 La enzima de extracción liofilizada contiene cloruro cálcico, 
el cual es irritante (Xi). Evítese el contacto con los ojos y la 
piel. En caso de contacto con los ojos, lávense inmediata y 
abundantemente con agua y acúdase a un médico.

5.5	 Las suspensiones de latex y el control positivo polivalente 
contienen azida sódica al 0,1%. Las azidas pueden 
reaccionar con el cobre y el plomo de algunas tuberías y 
formar sales explosivas. Aunque la cantidad usada en este 
kit sea mínima, se recomienda eliminar los materiales que 
contengan azidas junto con grandes cantidades de agua.

5.6	 Si se manipulan de acuerdo con los Procedimientos 
Normalizados de Trabajo y con las instrucciones indicadas 
en este prospecto, los reactivos de este equipo no suponen 
un peligro para la salud.

PRECAUCIONES DE MANIPULACIÓN

5.7	 No utilice los reactivos transcurrida la fecha de caducidad.

5.8	 Se debe evitar la contaminación microbiana de los 
reactivos, ya que puede afectar al rendimiento de éstos y 
producir resultados erróneos.

5.9	 Antes del uso, deje que los reactivos y las muestras 
alcancen la temperatura ambiente (entre 18° y 30°C) e, 
inmediatamente después del uso, vuelva a almacenarlos 
bajo las condiciones antes indicadas. Los reactivos de látex 
que presenten agregación cuando los dispense por primera 
vez pueden haber estado congelados y no se deben utilizar.

5.10	 Si la solución de enzima de extracción está contaminada 
(indicado por turbidez durante el almacenamiento), ésta 
se debe desechar.

5.11	 Cuando utilice frascos cuentagotas, es importante que los 
mantenga en posición vertical y que las gotas se formen 
en la punta del cuentagotas. Si la boca del frasco se 
humedece, se forma un volumen incorrecto en el extremo 
del cuentagotas y no en la punta; en este caso, seque la 
boca del frasco antes de seguir con el ensayo.

5.12	 No toque las zonas de reacción de las tarjetas.

6.	 RECOGIDA DE LAS MUESTRAS Y PREPARACIÓN DE 
LOS CULTIVOS

Si desea más información sobre la recogida de las muestras y la 
preparación de cultivos primarios, se debe consultar un manual 
especializado6. Los medios de cultivo utilizados normalmente 
incluyen agar sangre, por lo que se debe comprobar la reacción 
hemolítica de las posibles colonias que puedan contener 
estreptococos antes de identificar los grupos. Se puede realizar la 
identificación de los grupos en los crecimientos de estreptococos 
en cultivos mixtos con medios de aislamiento primarios sólidos, 
siempre que no se encuentren presentes colonias de organismos 
como Klebsiella, Escherichia o Pseudomonas, que pueden causar 
aglutinaciones inespecíficas de los reactivos de látex. No se debe 
realizar este ensayo con cultivos primarios en medios de cultivo 
líquidos. Cuando se realicen identificaciones de grupos con 
cultivos primarios o con subcultivos impuros que aparentemente 
contengan estreptococos (si no se obtiene un resultado claro), se 
recomienda que prepare subcultivos puros de posibles colonias 
para identificarlos posteriormente con el ensayo Streptex*.

Los organismos de los grupos A, B, C, F o G son normalmente 
betahemolíticos. Si un organismo alfahemolítico o no hemolítico  
parece pertenecer a uno de estos grupos, se debe confirmar la 
identificación de la especie con ensayos bioquímicos7,16. Debido a 
que los enterococos son relativamente resistentes a la penicilina, 
la diferenciación de los organismos del grupo D en enterococos 
(Enterococcus spp.) y no enterococos (estreptococos del grupo D) 
se debe realizar mediante el ensayo de hidrólisis de L-pirrolidonil-
ß-naftilamida PYR (Remel nº de lista LP02/R30854301 y LP03/

ZL50/R30950501............................. 50
ZL61/R30164701............................. 200

ES

(procedimiento con el control negativo)

	 Para asegurarse de que la aglutinación de una suspensión 
de látex sea específica, especialmente si la aglutinación es 
débil o si un solo extracto aglutina más de 1 suspensión, 
repita los ensayos positivos junto con ensayos paralelos con 
1 gota de enzima de extracción en lugar de con extracto de 
bacterias. Las suspensiones de látex no deben presentar 
una aglutinación significativa en presencia de la enzima 
de extracción y el resultado debe servir de control para 
compararlo directamente con la aglutinación obtenida en 
presencia del extracto de bacterias.

c)	 Procedimiento del ensayo de extracción con enzima

	 Realice el procedimiento del ensayo con un cultivo 
identificado positivo para un grupo. Se deben realizar 
ensayos ocasionales con diferentes grupos para evaluar 
la precisión y el funcionamiento del ensayo (incluyendo el 
usuario).

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS

Como norma general, sólo los estreptococos betahemolíticos 
proporcionan resultados fiables en los ensayos de identificación 
de grupos6,8. Sin embargo, se dan excepciones debido a que 
la mayoría de las cepas de los estreptococos del grupo D son 
alfahemolíticas o no hemolíticas, y a que algunas cepas del grupo B 
son no hemolíticas. Los organismos del grupo D se deben clasificar 
como enterococos o estreptococos del grupo D mediante cultivos 
en caldos de NaCl al 6,5% con bilis-esculina o mediante el ensayo 
PYR6 (Remel nº de lista LP02/R30854301 y LP03/R30854401); los 
organismos que reaccionen con los grupos A, C, F o G se pueden 
identificar con procedimientos bioquímicos adecuados si fuese 
necesario16.

Una aglutinación rápida e intensa en sólo una de las 6 suspensiones 
de látex identifica la cepa analizada, por lo que las reacciones 
tardías y débiles del mismo extracto se deben ignorar. Una 
aglutinación parecida en varias suspensiones de látex (pero no 
en todas) indica que el extracto puede contener una mezcla de 
grupos de estreptococos o de otras bacterias cuyos antígenos 
producen reacciones cruzadas. En este caso, se deben realizar 
procedimientos de aislamiento y/o ensayos bioquímicos. Algunas 
cepas de los estreptococos del grupo D tienen los mismos antígenos 
que los estreptococos del grupo G1,11. Estas cepas reaccionan con 
los reactivos de látex para los grupos D y G y se pueden confirmar 
como pertenecientes al grupo D mediante un ensayo con bilis-
esculina6. Es muy importante identificar estas cepas de manera 
correcta por razones epidemiológicas y debido a que algunas cepas 
son muy resistentes a los antibióticos1.

Una reacción tardía y débil en una sola suspensión de látex suele 
identificar la cepa analizada y, si es posible, se debe repetir el 
ensayo con una suspensión celular más densa. Si la aglutinación 
es tan débil como para dificultar la interpretación, se debe realizar 
el ensayo de especificidad descrito en el párrafo b del apartado 
”Control de calidad” en este prospecto. La comparación de las 2 
aglutinaciones indica el resultado correcto.

La aglutinación de todos los reactivos de látex, que presenta un 
aspecto estriado o fibroso, indica o bien una sobreinoculación de la 
enzima de extracción, en cuyo caso se puede repetir la extracción 
con una suspensión menos densa, o bien la contaminación con 
organismos interferentes (si desea más información, consulte el 
apartado ”Limitaciones del procedimiento” en este prospecto), 
que se debe eliminar mediante subcultivos. Una aglutinación 
falsa debida a una de estas 2 causas se puede eliminar calentado 
el extracto en agua hirviendo durante 3 minutos. Si no se 
produce aglutinación en ninguna de las suspensiones de látex, 
es probable que en los cultivos no se encuentren presentes 
ninguno de los grupos que se pueden detectar con este ensayo. 
Se pueden obtener resultados negativos debido a la utilización 
en la extracción de una concentración de organismos demasiado 
baja, especialmente de cepas del grupo D (algunas tienen menos 
antígenos que otros grupos) y de cepas del grupo F que producen 
colonias diminutas (algunas se adhieren fuertemente a la superficie 
del agar). Si los estreptococos identificados mediante cultivo no se 
aglutinan con ninguna de las suspensiones de látex, se recomienda 
que repita la extracción con mayor cantidad de cultivo.

9.	 LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Se pueden producir resultados negativos falsos si se utiliza 
una cantidad inadecuada de cultivo en la extracción (si desea 
más información, consulte el apartado ”Interpretación de los 
resultados” en este prospecto). No siempre es fácil identificar los 
grupos de algunas cepas de Streptococcus bovis y Enterococcus 
faecium (grupo D).

Se pueden producir en algunas ocasiones resultados positivos 
falsos con organismos de géneros no relacionados, como Klebsiella, 
Escherichia o Pseudomonas, que pueden causar aglutinaciones 
inespecíficas de todos los reactivos de látex. Sin embargo, el 
usuario puede descartar estos organismos examinando las 
características de los cultivos de los medios de crecimiento. Se ha 
demostrado la existencia de antígenos comunes a organismos de 
especies o géneros heterólogos en algunos estreptococos2,5,15 y, 
como consecuencia, no se puede excluir la posibilidad de que se 
produzcan reacciones cruzadas de este tipo en los ensayos para 
la identificación de los grupos de los estreptococos. Los antígenos 
del grupo D son comunes a los organismos de los estreptococos 
de los grupos Q, R y S5,15.

Los enterococos son relativamente resistentes a la penicilina, sin 
embargo, los procedimientos serológicos no diferencian entre los 
enterococos y los estreptococos del grupo D. Para ello se pueden 
utilizar ensayos bioquímicos como el ensayo de hidrólisis PYR 
(Remel nº de lista LP02/R30854301 y LP03/R30854401) o cultivos 
en caldos de NaCl al 6,5%. Si desea más información sobre la 
diferenciación de los estreptococos mediante ensayos bioquímicos, 
consulte bibliografía especializada6.

10.	 RESULTADOS PREVISTOS

Los extractos de los estreptococos pertenecientes a los serogrupos 
A, B, C, D, F o G producirán una aglutinación rápida e intensa con 
la suspensión de látex correspondiente.

11.	 CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL 
FUNCIONAMIENTO19

Se realizaron estudios clínicos en 4 laboratorios de Gran Bretaña 
y en 2 laboratorios de Canadá con 743 cultivos de estreptococos 
(663 cultivos betahemolíticos y 80 cultivos alfahemolíticos o no 
hemolíticos). Se analizaron 290 cultivos primarios, 451 subcultivos 
y 2 cultivos con caldo de cultivo. Se compararon los resultados 
obtenidos con el ensayo Streptex* después de extracciones de 10 
minutos y de 60 minutos con los resultados obtenidos con ensayos 
convencionales de referencia.

En las tablas 1 y 2 se muestran los resultados obtenidos con 
los 703 cultivos de estreptococos de los grupos A, B, C, D, F y 
G (638 cultivos betahemolíticos y 65 cultivos alfahemolíticos o 
no hemolíticos). El ensayo Streptex* identificó correctamente 
698 cultivos (99%) después de la extracción de 10 minutos y los 
703 cultivos después de la extracción de 60 minutos. El ensayo 
Streptex* no identificó 4 cultivos betahemolíticos (1 cultivo del 
grupo B, 1 cultivo del grupo D, 1 cultivo del grupo F y 1 cultivo 
del grupo G) después de la extracción de 10 minutos, pero los 
identificó correctamente después de la extracción de 60 minutos. 

R30854401) o mediante cultivo en caldo de NaCl al 6,5% con bilis-
esculina6 (consulte la ilustración 3). La producción de antígenos 
por los estreptococos del grupo D aumenta considerablemente 
añadiendo entre 0,5% y 1% de glucosa al medio de cultivo14, pero 
la reacción hemolítica sobre agar sangre no es tan clara. 

7.	 PROCEDIMIENTO

MATERIALES SUMINISTRADOS

Con el kit Streptex* se suministran materiales suficientes para 
realizar 50 ensayos (nº de lista ZL50/R30950501) o 200 ensayos 
(nº de lista ZL61/R30164701), consulte Contenido del kit.

MATERIALES necesarios pero no suministrados

•	 Pipetas para medir y dispensar 0,4 ml.

•	 Asa inoculadora bacteriológica.

•	 Pipetas para dispensar gotas de 40 µl.

•	 Baño termostático a una temperatura de 37°C.

•	 Tubos de ensayo de plástico o  de vidrio con un diámetro interior 
de 8 mm a 12 mm (1 tubo por cada organismo que se vaya a 
identificar).

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

ATENCIÓN: Se deben tomar las precauciones adecuadas cuando 
manipule cultivos vivos durante el procedimiento del ensayo.

En la ilustración 3 se muestra un posible esquema para identificar 
los grupos de los organismos de las placas de cultivos primarios 
o de subcultivos.

Paso 1	 Dispense 400 µl de enzima de extracción en un tubo 
de ensayo adecuadamente etiquetado por cada cultivo 
que se vaya a identificar.

Paso 2	 Con un asa inoculadora bacteriológica, realice una 
suspensión poco densa del cultivo en un tubo con 
solución de enzimas. Es suficiente con dar una sola 
pasada por el cultivo.	 Suele ser posible obtener 
un resultado emulsionando sólo 5 colonias grandes 
en la enzima si se adhieren bien al asa. Si el cultivo 
no es puro, se recomienda recoger las colonias de 
estreptococos de una zona en la que haya la menor 
cantidad posible de agentes contaminantes .

Paso 3	 Incube la suspensión a una temperatura de 37°C en un 
baño termostático (o en una cubeta de agua equilibrada 
a una temperatura de 37°C en un incubador) entre 10 
minutos y 1 hora. Agite el tubo después de incubarlo 
durante 5 minutos.

Paso 4	 Resuspenda las suspensiones de látex agitándolas 
bien durante unos segundos. Manteniendo el frasco 
cuentagotas en posición vertical dispense 1 gota (20 
µl) de cada suspensión de látex en círculos diferentes 
en una tarjeta de reacción.

	 NOTA: Cuando utilice frascos cuentagotas, es 
importante que los mantenga en posición vertical y 
que las gotas se formen en la punta del cuentagotas. Si 
la boca del frasco se humedece, se forma un volumen 
incorrecto en el extremo del cuentagotas y no en la 
punta; en este caso, seque la boca del frasco antes de 
seguir con el ensayo.

Paso 5	 Con una pipeta, dispense 1 gota (40 µl) de extracto en 
cada uno de los 6 círculos de la tarjeta de reacción.

Paso 6	 Mezcle el contenido de cada círculo con un bastoncillo 
para mezclar y extiéndalo para cubrir todo el círculo. 
Utilice un bastoncillo para cada círculo y deséchelo de 
manera adecuada después del uso.

Paso 7	 Agite la tarjeta suavemente durante 1 minuto como 
máximo. Mantenga la tarjeta a una distancia normal 
de los ojos (entre 25 y 35 cm). No utilice una lupa. 
El aspecto de la aglutinación debe ser fácilmente 
observable y reconocible bajo iluminación normal.

Paso 8	 Deseche las tarjetas de reacción usadas de manera 
adecuada.

Paso 9	 Vuelva a almacenar en el refrigerador (entre 2° y 8°C) 
los reactivos con la gradilla suministrada.

8.	 RESULTADOS

LECTURA DE LOS RESULTADOS

Los resultados positivos se indican por el desarrollo visible de 
aglutinación en la muestra, en la que se observa la aglutinación 
de las partículas de látex (consulte la ilustración 1).

La rapidez y la calidad de la aglutinación dependen del extracto 
de antígenos, por lo que pueden aparecer aglutinaciones mayores 
a los pocos segundos de mezclar o aglutinaciones pequeñas que 
necesitan más tiempo para aparecer.

En las reacciones negativas, el látex no se aglutina y el aspecto 
lechoso apenas cambia en el minuto que dura el análisis 
(consulte la ilustración 2). Sin embargo, debe tener en cuenta que 
dependiendo de la capacidad visual del usuario, se puede observar 
una granulosidad débil en las muestras negativas.

CONTROL DE CALIDAD

Se deben realizar análisis de control de calidad con cada envío y 
con cada nuevo kit que se reciba. Los laboratorios deben seguir 
las normativas locales y nacionales.

El funcionamiento del ensayo se puede comprobar habitualmente 
por la presencia de aglutinación obvia en una sola suspensión de 
látex, mientras que en las otras 5 suspensiones no se produce 
aglutinación. Estas reacciones suelen ser suficientes, en la mayoría 
de los casos, para comprobar la especificidad de los reactivos y el 
funcionamiento del procedimiento de extracción enzimática. Si se 
produce una reacción diferente, se recomienda seguir uno de los 
procedimientos siguientes:

a)	 Ensayo de la reactividad de las suspensiones de látex 
(procedimiento con el control positivo)

	 Dispense 1 gota (40 µl) de control positivo polivalente, ya 
sea en lugar de la muestra o además de la muestra si no se 
ha producido ninguna reacción al cabo de 1 minuto. Mezcle 
el contenido de cada círculo con un bastoncillo para mezclar 
y extiéndalo para cubrir todo el círculo. Después de agitar 
suavemente la tarjeta durante 1 minuto, las aglutinaciones 
definitivas se deben haber producido en todos los látex de 
ensayo.

	 †Se encuentra disponible un control positivo polivalente 
adicional (nº de lista ZL58/R30164601).

b)	 Ensayo de la especif icidad de la aglutinación 

Ilustración 1 Ilustración 2
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19.	Data on file

Se identificó 1 cultivo betahemolítico después de 10 minutos 
como del grupo G, pero después de la extracción de 60 minutos 
se identificó como del grupo B. No se pudieron realizar ensayos 
posteriores con el cultivo, ya que estaba muy contaminado con 
Corynebacterium spp. El Corynebacterium spp. del cultivo no 
reaccionó con el ensayo Streptex*.

13 cultivos betahemolíticos y 3 cultivos alfahemolíticos o no 
hemolíticos fueron positivos para más de un grupo de los 
estreptococos con el ensayo de referencia, con el ensayo Streptex* 
o con ambos ensayos. Estos cultivos eran supuestamente cultivos 
mixtos, pero no se pudieron realizar ensayos confirmatorios.

24 cultivos de estreptococos que no pertenecían a los grupos A, 
B, C, D, F ni G con el ensayo de referencia no reaccionaron con el 
ensayo Streptex*.

Tabla 1

Identificación de los cultivos (extracción de 10 minutos)
Resultados del ensayo Streptex*

		  A	 B	 C	 D	 F	 G	 Sin reacción

Ensayo de	 A	 149 
referencia	 B		  214a			   1		  1 
	 C			   64 
	 D				    120b			   1 
	 F					     14		  1 
	 G						      137	 1
a =	197 estreptococos betahemolíticos y 17 estreptococos 

alfahemolíticos o no hemolíticos.
b =	72 estreptococos betahemolíticos y 48 estreptococos 

alfahemolíticos o no hemolíticos.

Tabla 2

Identificación de los cultivos (extracción de 60 minutos) 
Resultados del ensayo Streptex*

		  A	 B	 C	 D	 F	 G

Ensayo de 	 A	 149 
referencia	 B		  216a 
	 C			   64 
	 D				    121b 
	 F					     15 
	 G						      138
a =	 199 estreptococos betahemolíticos y 17 estreptococos 

alfahemolíticos o no hemolíticos.
b =	 73 estreptococos betahemolíticos y 48 estreptococos 

alfahemolíticos o no hemolíticos.

Ilustración 3

Esquema sugerido para identificar los grupos de los 
estreptococos*2,9

Examine en los cultivos de estreptococos el tipo de hemólisis 
y las características del cultivo (si son alfahemolíticos, elimine 

el Streptococcus pneumoniae). Realice un subcultivo si el 
organismo es escaso o si están presentes otros organismos.
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STREPTEX*

†Es posible que algunas cepas parezcan contener más de un grupo 
de antígenos. Después de confirmar el funcionamiento adecuado 
de los reactivos (si desea más información, consulte el apartado 
”Control de calidad” en este prospecto), envíe las cepas a un 
laboratorio de referencia para que las identifique.

12.	 DEFINICIÓN DE LOS SÍMBOLOS
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