Key Code TSMX7829A
www.oxoid.com/ifu

Europe + 800 135 79 135
CA 1 855 805 8539

US 1855236 0910
ROW +31 20 794 7071

actividade durante trés meses, no minimo,
apos a reconstituicdo, ou até ao final do prazo
de validade, dependendo do que estiver mais
préximo. Alternativamente, a enzima pode ser
armazenada em aliquotas congeladas a uma
temperatura entre -15 e -25°C, mantendo-se
activa durante seis meses, no minimo, ou até
a data indicada na etiqueta original do frasco,
dependendo do que estiver mais préximo. NAO
CONGELAR E DESCONGELAR MAIS DE UMA VEZ.

Streptex
ZL50/R30950501 ....ccvvvvvrrieeinnen. /50

ZL61/R3016470T covvvveeeeeeeern, V4

1. USO PRETENDIDO

O Streptex* é um teste rapido de latex para a detecgdo qualitativa
de estreptococos e identificagdo dos seus grupos Lancefield.
Os reagentes sdo fornecidos para os grupos A, B, C, D, F e G,
abrangendo a maioria dos isolados clinicos®: Os estreptococos do
grupo E raramente sdo isolados.

RESUMO E EXPLICAGAO DO TESTE

A maioria das espécies de estreptococos possuem antigénios
grupo-especificos que geralmente sdo componentes estruturais
glicidicos da parede celular. Lancefield demonstrou que estes
antigénios podem ser extraidos na forma sollvel e identificados
por reacgdes de precipitagdo com antisoros homdlogos??. Existem
diversos procedimentos para a extrac¢do de antigénios®+10:1317.18,
No sistema Streptex* é utilizado um procedimento de extrac¢do
de enzima simples e estda disponivel um procedimento rapido de
extracgdo (Kit de Extraccdo Acida Streptex*, ZL59/R30951301).

A utilizagdo principal do teste é na identificagdo de estreptococos
que crescem em placas de agar, mas também foram observados
resultados satisfatérios com extracgdes de 1 hora de caldos de
cultura puros®.

2. PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO

Os antigénios grupo-especificos sdo extraidos dos estreptococos
num passo simples de incubagdo. Posteriormente, os antigénios
sdo identificados através da utilizagdo de particulas de latex de
poliestireno revestidas com anticorpos grupo-especificos. Estas
particulas de latex aglutinam-se fortemente na presenga do
antigénio homdlogo e permanecem em suspensdo na auséncia
do antigénio homdlogo.

3. REAGENTES

CONTEUDO DO KIT

Streptex*

50 testes
(ZL50/R30950501)

200 testes
(ZL61/R30164701)

1. Latexdo Grupo A 1 frasco conta-gotas 4 frascos conta-gotas

(ZL51/R30950601) (tampa azul-claro) (tampas azul-claro)

2. Létex do Grupo B 1 frasco conta-gotas 4 frascos conta-gotas
(ZL52/R30950701) (tampa cor-de-rosa) (tampas cor-de-rosa)

3. Létex do Grupo C 1 frasco conta-gotas 4 frascos conta-gotas
(ZL53/R30950801) (tampa castanha) (tampas castanhas)

4. Létex do Grupo D 1 frasco conta-gotas 4 frascos conta-gotas
(ZL54/R30950901) (tampa azul escura) (tampas azul escuro)

5. Létex do Grupo F 1 frasco conta-gotas 4 frascos conta-gotas
(ZL56/R30951101) (tampa cinzenta) (tampas cinzentas)

6. Latex do Grupo G 1 frasco conta-gotas 4 frascos conta-gotas
(ZL57/R30951201) (tampa amarela) (tampas amarelas)

7. Controlo Positivo 1 frasco conta-gotas 2 frascos conta-gotas
Polivalente (tampa vermelha) (tampas vermelhas)
(ZL58/R30164601)

8. Enzima de Extracgdo 2 frascos 8 frascos
(ZL55/R30951001)

9. Varetas de Mistura 3 pacotes 12 pacotes

descartaveis
10. Cartdes de Reacgdo
descartaveis
(RT02/R30368601)
11. Instrugdes de 1 1
utilizagdo

2 embalagens 8 embalagens

DESCRIGAO, PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO E CONDIGOES DE
ARMAZENAMENTO RECOMENDADAS

Consulte também a secgdo Avisos e Precaugdes

8C
2C

O kit contém um suporte de armazenamento desmontdvel para
os reagentes que requerem refrigeragdo. No kit ZL61/R30164701
é fornecido um suporte grande para armazenar os reagentes
do conjunto. Os reagentes sdo estdveis até ao final do prazo de
validade quando armazenados a 2 - 8°C, excepto indicagdo em
contrario.

CartBes de reacgdo e as varas de mistura deve ser armazenado a
temperatura ambiente (15-30 ° C).

LATEX Suspensdes de Litex

Seis (ZL50/R30950501) ou quatro conjuntos
de seis frascos conta-gotas de plastico (ZL61/
R30164701), especificos para cada um dos
grupos A, B, C, D, F e G, cada um contendo
uma quantidade suficiente para 50 testes. As
particulas de latex de poliestireno, revestidas
com anticorpo de coelho, purificado, contra o
antigénio do grupo apropriado, encontram-se
numa suspensdo, a concentra¢do de 0,5%, de
tampao fosfato (pH 7,4) contendo 0,1% de azida
sddica.

As suspensdes de latex sdo fornecidas prontas
para utilizacdo e devem ser armazenadas em
posigcdo vertical,aumatemperaturaentre2e 8°C,
condigdo sob a qual permanecerdo activas pelo
menosatéaofinal do prazo devalidade exibidono
rétulo dos frascos. Apds um periodo de
armazenamento prolongado, podera verificar-
se alguma agregagdo ou secura em volta do
topo do frasco. Nestas condigBes, os frascos
deverdo ser agitados vigorosamente durante
alguns segundos, até que a ressuspensdo esteja
completa. NAO CONGELAR.

Enzima de Extrac¢do

Dois  (ZL50/R30950501) ou oito (ZL61/
R30164701) frascos contendo uma fracgdo
proteolitica liofilizada obtida a partir de culturas
de Streptomyces griseus em cloreto de calcio.
Apds a reconstituigdo, a solugdo na concentragdo
de trabalho contém Bronopol a 0,01% como
conservante.

EXTRACTION
ENZYME

Reconstituir um frasco de enzima de extrac¢do
adicionando 11 ml de 4gua destilada
esterilizada. Deixar repousar durante alguns
minutos agitando ocasionalmente e invertendo
para ajudar a dissolver.

A enzima de extrac¢do reconstituida deve ser
armazenada a 2 - 8°C, mantendo assim a sua

CONTROL | %=

Controlo Positivo Polivalentet

Um  (ZL50/R30950501) ou dois (ZL61/
R30164701) frascos conta-gotas de plastico
com tampa vermelha, contendo um extracto
polivalente de antigénios de uma estirpe
representativa de cada grupo estreptocdcico A,
B, C, D, F e G. A solugdo contém tampao fosfato
(pH 7,4) e azida sédica a 0,1% como conservante.
O Controlo Positivo Polivalente deve ser
armazenado a uma temperatura entre 2 e 8°C,
condigdo na qual permanecerd activo pelo
menos até ao final do prazo de validade exibido
no rétulo do frasco.

4. AVISOS E PRECAUCOES

Os reagentes devem ser utilizados apenas para diagndstico in vitro.

Para ser utilizado exclusivamente por profissionais de satde.

Consultar a ficha de seguranga do fabricante e a etiqueta do produto
para informagdo relativa aos componentes potencialmente
perigosos.

INFORMAGOES SOBRE SAUDE E SEGURANCA

6. PROCEDIMENTO
MATERIAL FORNECIDO

O Kit Streptex* contém material suficiente para 50 testes (ZL50/
R30950501) ou 200 testes (ZL61/R30164701). Consulte a tabela
Conteudo do Kit.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO

* Pipeta para medicdo e dispensagdo de volumes de 0,4 ml.

e Ansa bacterioldgica.

e Pipetas para dispensar um volume de gota de 40 pl.

e Banho de dgua a 37°C.

e Tubos de teste de vidro ou plastico, de didmetro interno de 8 a
12 mm, um por organismo a agrupar.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO

ATENCAO: ao efectuar os testes devem ser tomadas as precaugdes
adequadas ao manuseamento de culturas vivas.

Na Figura 3 é apresentado um esquema para agrupar organismos
a partir de culturas primarias ou subculturas.

Etapa 1 Dispensar 400 ul de Enzima de Extrac¢do para um tubo
de ensaio devidamente etiquetado para cada cultura a
agrupar.

Etapa 2 Utilizando uma ansa bacterioldgica, fazer uma
suspensdo ligeira da cultura num tubo com a solugdo
enzimatica. Uma Unica introdugdo da ansa no meio
de cultura serd suficiente; normalmente é possivel
obter um resultado utilizando apenas 5 coldnias
grandes para emulsionar a enzima, desde que
adiram adequadamente a ansa. Se a cultura ndo for
pura, recomenda-se que as coldnias estreptocdcicas
sejam retiradas de uma area que contenha a menor
quantidade possivel de contaminantes.

4.1  Deacordocom os principios das Boas Praticas Laboratoriais, Etapa3 Incubar a suspensdo a 37°C num banho
recomenda-se que os extractos em qualquer etapa do de 4gua (ou num recipiente de 4gua ajustado
teste sejam con5|derad95 potenual[nente infecciosos e para 37°C num incubador) durante um periodo
manuseados com as devidas precaugdes. minimo de 10 minutos e um periodo méximo de

4.2 Os utensilios ndo-descartaveis devem ser esterilizados por 1 hora. Agitar o tubo apds 5 minutos de incubagdo.
um qualquer procedimento apropriado apds a utilizagdo,  Etapa4 Ressuspender cada uma das suspensdes de latex,
ainda que o método recomendado seja o autoclave agitando energicamente durante uns segundos.
gurante 15 anUt(;Fda 121°C; OIS uten5|I|-os.dechrtavgs Segurar o frasco conta gotas na posigdo vertical e

evem ser submetidos a autoclave ou Incinerados. Us dispensar uma gota (20 ul) de cada suspensdo de latex
derrames de materiais potencialmente infecciosos devem num circulo separado de um Cartdo de Reacco.
ser limpos imediatamente com papel absorvente e a NOTA: ao utilizar frascos conta-gotas é importante
zona contaminada deve ser limpa com um desinfectante manté los na posicio vertical. de %orma a u: ota se
bactericida ou &lcool a 70%. NAO utilizar hipoclorito posic ! X que gotz
de sédio. Os materiais usados para limpar derrames forme na ponta do bocal. Se o bocal ficar humedecido,
) . ’ L formar-se-a um volume incorrecto ao redor do extremo
incluindo as luvas, devem ser descartados como materiais - .
potencialmente infecciosos e ndo na ponta. Se isto acontecer, secar o bocal do

’ frasco antes de prosseguir.

4.3 Ndo pipetar com a boca. Utilizar luvas descartdveis e - .
proteccio para a vista quando manusear as amostras Etapa 5 Utilizando uma pipeta, colocar uma gota (40 pl) de
e durante o ensaio. Lavar bem as mdos no final do extracto em cada um dos seis circulos no cartdo de

) ’ r 0.

procedimento. eacgao
44  AEnzima de Extraccio liofilizada contém cloreto de célcio Etapa 6 Misturar os contetidos em cada circulo sucessivamente
: . . . ) ’ com uma vareta de mistura e espalhar de forma a cobrir
o qual é um irritante (Xi). Evitar o contacto com a pele e os toda a drea do circulo Utilizarpuma vareta para cada

olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e ) ey R P X
abundantemente com gua e consultar um médico circulo, descartando-a apds a sua utilizagdo para maior
’ seguranca.

4.5  As Suspensdes de Latex e o Controlo Positivo Polivalente K L " .
contém 0,1% de azida sédica. As azidas podem reagir Etapa 7 Agitar ligeiramente o cartdo com um movimento
com o cobre e o chumbo utilizados em alguns sistemas E;riélsra?:srg;t: :;: ::Ihnoustz :;?:?;gi;ri’:ﬁ;;
de canalizacdo formando sais explosivos. As quantidades de leitura (25 a 35 cm). N3o utilizar lupa. Os padrdes
usadas neste kit sdo pequenas; contudo, ao descartar R ~ e pa. P i
materiais contendo azida sédica, estes deverdo ser obtidos sdo bem definidos e podem ser reconhecidos
despejados com agua abundante ! com facilidade em condigdes normais de iluminagdo.

46 Quando sio utilizados de acordo com os principios das Etapa 8 Para maior seguranga, descartar o cartdo de reacgdo

: " . ~ - ilizado.
Boas Préticas Laboratoriais, bons padrées de higiene utilizado
no trabalho e as instrugdes deste folheto informativo, ~Etapa9 Assegurar que os reagentes sdo colocados de novo
os reagentes fornecidos ndo s3o considerados um risco no frigorifico (2 - 8°C), utilizando o suporte de
potencial para a satde. armazenamento fornecido.

PRECAUCOES ANALITICAS 7. RESULTADOS

4.7  N3o utilizar os reagentes ap6s o final do prazo de validade. ~LEITURA DOS RESULTADOS

4.8 Evitar a contaminacdo microbioldgica dos reagentes, Um resultado positivo € indicado pelo desenvolvimento de um
porque tal podera reduzir a validade do produto e causar ~padrdo de aglutinacdo, apresentando claramente um agrupamento
resultados erréneos. visivel das particulas de latex (Figura 1).

4.9 Deixar os reagentes e as amostras atingir a temperatura A velocidade de desenvolvimento e a qualidade da aglutinagdo
ambiente (18 a 30°C) antes da utilizagdo. Imediatamente ~ depende da concentracdo do extracto de antigénio; assim, com
ap6s o uso colocar novamente os reagentes a temperatura UM extracto muito concentrado aparecerdo em poucos segundos
de armazenamento recomendada. Os reagentes de latex ~8randes agrupamentos de particulas de latex, enquanto que com
que apresentem sinais de agregacdo quando dispensados UM extracto pouco concentrado a reacgdo demorara muito mais
pela primeira vez podem ter sido congelados e ndo devem tempo e os agrupamentos de particulas de ltex serdo pequenos.
ser utilizados. Figura 1 Figura 2

4.10 Se a solugdo de enzima de extrac¢do for contaminada, o
que é indicado por um aumento da turvagdo durante o
armazenamento, deve ser descartada.

4.11 Eimportante segurar os frascos conta-gotas na vertical, de

forma a que a gota se forme na ponta do bocal. Se o bocal
ficar humedecido, formar-se-a um volume incorrecto ao
redor do extremo e ndo na ponta do bocal; se esta situagdo
se verificar, secar o bocal antes de prosseguir.

4.12 N&o tocar nas dreas de reacgdo dos cartoes.

5. COLHEITA DAS AMOSTRAS E PREPARACAO DAS
CULTURAS

Para mais informag&es relativas a colheita de amostras e
preparagdo de culturas primarias, consultar um manual de
procedimento®. Os meios utilizados incluem normalmente agar de
sangue e, nesse caso, tem de se registar a reac¢do hemolitica das
coldnias suspeitas de serem de estreptococos antes de se tentar
definir o grupo. Os estreptococos que se desenvolvem em culturas
mistas podem ser agrupados directamente de modo fiavel em
meios solidos de isolamento primdrio, se ndo se produzir neles um
sobre-crescimento de organismos tais como Klebsiella, Escherichia
ou Pseudomonas, capazes de aglutinar de um modo ndo-especifico
todos os reagentes de ldtex. Ndo se deve tentar o agrupamento
através do Streptex* com culturas primarias em meios liquidos.
Quando o agrupamento se faz a partir de culturas primarias
ou subculturas impuras que aparentem conter estreptococos
(caso ndo se obtenha um resultado claro), recomenda-se que se
fagam subculturas puras das coldnias suspeitas para posterior
identificacdo pelo Streptex*.

Os organismos dos grupos A, B, C, F ou G sdo geralmente beta-
hemoliticos. Se um organismo alfa ou ndo hemolitico parecer
pertencer a um destes grupos, a identificagdo da espécie devera ser
confirmada por testes bioquimicos”¢. Uma vez que os enterococos
sdo relativamente resistentes a penicilina, deve-se estabelecer a
diferenciagdo no grupo D entre os tipos enterocécico (Enterococcus
spp.) e ndo-enterocdcico (estreptococos do grupo D) através do
ensaio da hidrdlise da L-pirrolidonil-B-nafetilamida (PYR) (N2 de
cédigo Remel: LP02/R30854301 e LP03/R30854401) ou através
da cultura em bile-esculina e caldo de NaCl a 6,5%° (Figura 3). A
produgdo de antigénios pelos estreptococos do grupo D melhora
consideravelmente com a adi¢do ao meio de glicose a 0,5 - 1%,
mas com agar de sangue a reacgdo hemolitica ficara oculta.

Num resultado negativo, o latex ndo aglutina e o aspecto leitoso
permanece substancialmente inalterado durante o minuto que
dura o teste (Figura 2.) No entanto, podem ser detectados ligeiros
tragos de granulosidade em padrdes negativos, dependendo da
acuidade visual do operador.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE

Os testes de controlo de qualidade devem ser realizados com
cada remessa e cada novo nimero de lote de kits recebidos. Cada
laboratério deve cumprir os regulamentos locais e nacionais.

Na prética didria, a actuagdo do teste esta garantida pela presencga
de aglutinagdo 6bvia em apenas uma suspensdo de latex, ndo se
registando aglutinagdo nas outras cinco suspensdes. Este padrao
de reacgdo deve ser considerado como suficiente, na maioria
dos casos, para demonstrar a especificidade dos reagentes e a
eficiéncia do procedimento de extracgdo enzimdtica. Quando
se regista um padrdo de reacgdo diferente, recomendam-se os
seguintes procedimentos:

a) Teste de reactividade das suspensdes de latex
(Procedimento de Controlo Positivo)

Dispensar uma gota (40 pl) de Controlo Positivo Polivalente
no lugar da amostra de teste ou como complemento
a mesma quando, passado um minuto, ndo se tenha
produzido reacg¢do. Misturar o contetdo de cada circulo
com uma vareta de mistura nova cobrindo a area do
circulo. Depois de mover o cartdo cuidadosamente em
sentido circular durante um minuto, dever-se-a produzir
uma aglutinagdo bem definida com todos os reagentes de
latex.

*Encontra-se disponivel um Controlo Positivo Polivalente
(ZL58/R30164601) adicional.

b) Teste de especificidade de aglutinagdo (Procedimento de
Controlo Negativo)

Para assegurar que a aglutinagdo de uma suspensdo de
latex é especifica, nomeadamente em casos de aglutinagdo
muito fraca ou quando mais de uma suspensdo é aglutinada
por um s extracto, repetir o teste positivo (ou testes)
simultaneamente com teste(s) em paralelo, utilizando uma
gota de enzima de extracgdo em vez do extracto bacteriano.
A suspensdo de latex ndo deve apresentar uma aglutinagdo
significativa na presenga apenas da enzima de extracgdo
e o resultado serve de controlo para comparagdo directa
com o padrdo obtido na presenca do extracto bacteriano.

) Teste do procedimento de extrac¢do enzimatica

Efectuar o procedimento de teste completo numa cultura
stock de um grupo conhecido. Os testes ocasionais
com uma variedade de grupos conhecidos devem ser
empregues para avaliar a exactiddo e eficiéncia de todo o
sistema, incluindo do operador.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Regra geral, s6 os estreptococos beta-hemoliticos oferecem
resultados fidveis em procedimentos de agrupamento®®. Existem
excepgdes a esta regra, visto que a maioria das estirpes de
estreptococos do grupo D sdo alfa-hemoliticas ou ndo-hemoliticas
e algumas estirpes do grupo B sdo ndo-hemoliticas. Os organismos
do grupo D devem ainda ser classificados como enterococos ou
estreptococos do grupo D através da cultura em bile-esculina e
caldos de NaCl a 6,5% ou por teste PYR® (N2 de cddigo Remel:
LP02/R30854301 e LP03/R30854401); aqueles que reagem com
os grupos A, C, Fou G podem, se necessario ser identificados pelos
procedimentos bioquimicos apropriados?®®.

Uma aglutinagdo forte e rapida em apenas uma das seis suspensdes
de latex revela a identidade da estirpe submetida ao teste,
devendo as reacgdes fracas e demoradas com o mesmo extracto
ser ignoradas. Uma forgca de aglutinacdo semelhante em mais
de uma suspensdo de latex (mas ndo em todas) indica que o
extracto pode conter uma mistura de grupos estreptocdcicos ou
outras bactérias contendo antigénios capazes de originar reac¢ado-
cruzada, devendo ser efectuados outros ensaios bioquimicos e/ou
procedimentos de isolamento. Algumas estirpes de estreptococos
do grupo D parecem possuir também o antigénio do grupo G***.
Estas estirpes reagirdo com os reagentes de latex tanto do grupo
D como do grupo G e podem ser confirmadas como Grupo D
através do teste de bile-esculina®. Por razdes epidemioldgicas e
por algumas destas estirpes possuirem um nivel invulgarmente
elevado de resisténcia aos antibidticos?, é importante que sejam
identificadas correctamente.

Uma reacgdo fraca e demorada numa Unica suspensdo de latex
revela geralmente a identidade da estirpe submetida ao teste e,
se possivel, o teste deve ser repetido utilizando uma suspensdo
celular mais densa. Quando a aglutinagdo é tdo fraca que oferece
duvidas quanto a interpretacdo, deve efectuar-se o teste de
especificidade descrito na secgdo Procedimentos de Controlo
de Qualidade (b): a comparagdo entre os dois padr&es indicara
o resultado correcto.

A aglutinagdo de todos os reagentes de latex, que geralmente
tém uma aparéncia de cadeia ou filamento indica ou (a) a sobre-
inoculagdo da solugdo de enzima de extracgdo, podendo neste
caso repetir-se o teste utilizando uma suspensdo mais ligeira, ou
(b) a contaminagdo com um organismo interferente (consultar
Limitac6es do Procedimento), que deve ser eliminado através de
uma subcultura posterior. A falsa aglutinagdo devida a qualquer
uma destas causas pode ser geralmente eliminada através de
aquecimento do extracto num banho de dgua a ferver durante
trés minutos. Se nenhuma das suspensdes de latex apresenta
aglutinagdo é provdvel que a cultura ndo pertenga a nenhum
dos grupos referidos neste teste. Os resultados negativos podem
dever-se ainda a utilizagdo de muito poucos organismos para
extrac¢do, nomeadamente com as estirpes do grupo D - algumas
das quais produzem menos antigénio do que os outros grupos - e
as estirpes do grupo F, que tém coldnias muito reduzidas - algumas
das quais aderem fortemente a superficie do agar. Se, no caso de
um estreptococo identificado através de cultura, ndo se verificar
uma aglutinagdo definida com nenhuma da suspensdes de latex
pode ser necessario repetir a extracgdo com maior quantidade
de cultura.

8. LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Podem surgir resultados falsos negativos se for usada uma
quantidade inadequada de cultura para extrac¢do (consultar
a seccdo Interpretagdo dos Resultados). Algumas estirpes de
Streptococcus bovis e Enterococcus faecium (grupo D) podem ndo
ser agrupadas facilmente.

Ocasionalmente, podem produzir-se resultados falsos positivos
com organismos de géneros ndo relacionados, por exemplo,
Klebsiella, Escherichia ou Pseudomonas, capazes de aglutinar
todos os reagentes do latex de forma ndo-especifica. No entanto,
mediante exame das caracteristicas da cultura nos meios de
crescimento, o operador pode geralmente exclui-los do teste. A
existéncia de antigénios comuns aos organismos de espécies ou
géneros heterdlogos foi demonstrada em alguns estreptococos?>*°,
e, consequentemente, a possibilidade de se produzirem reacgdes-
cruzadas deste tipo nos sistemas de agrupamento estreptocdcico
ndo pode ser excluida. O antigénio do grupo D é comum aos
organismos de grupos estreptocdcicos Q, R e $>%°.

Os enterococos sdo relativamente resistentes a penicilina, mas
os procedimentos serolégicos ndo estabelecem diferengas entre
estes e os estreptococos do grupo D. Para este efeito podem
ser utilizados testes bioquimicos, tais como a hidrdlise PYR
(N2 de cddigo Remel: LP02/R30854301 e LP03/R30854401) ou
cultura em caldo contendo NaCl a 6,5%. Para mais informagdes
relativamente a diferenciacdo bioquimica dos estreptococos,
consultar um manual®.

9. RESULTADOS ESPERADOS

Os extractos de estreptococos pertencentes aos serogrupos A, B,
C, D, F ou G proporcionam uma aglutinagdo rapida e forte com a
suspensdo de latex correspondente.

10. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE DESEMPENHO*®

Desenvolveram-se estudos clinicos em quatro centros na
Grd-Bretanha e em dois no Canada num total de 743 culturas
estreptocdcicas (663 beta-hemoliticas e 80 alfa- ou ndo-
hemoliticas). Analisaram-se 290 culturas primarias, 451
subculturas e 2 caldos. Os resultados obtidos com o Streptex*
apods o procedimento de extracgdo enzimatica de 10 minutos e
60 minutos foram comparados com os resultados obtidos com
um procedimento de referéncia.

Nas tabelas 1 e 2 sdo apresentados os resultados de 703 culturas
estreptocdcicas dos grupos A, B, C, D, F e G (638 beta- e 65 alfa-
ou ndo-hemoliticas). O Streptex* identificou correctamente 698
culturas (99%) ap6s 10 minutos de extracgdo e 703 culturas aos
60 minutos. 4 culturas beta-hemoliticas (1 grupo B, 1 grupo D, 1
grupo F e 1 grupo G) ndo foram registadas pelo Streptex* apds
10 minutos, mas foram correctamente identificadas apds 60
minutos de extrac¢do. Uma cultura beta-hemolitica foi agrupada
ap6s 10 minutos como G, mas depois de uma extracgdo de
60 minutos foi identificada como B. A cultura, fortemente



contaminada com corynebacterium spp., ndo pode ser utilizada
para um estudo posterior. O corynebacterium spp. desta
cultura ndo reagiu com o Streptex*.

13 culturas adicionais beta- e 3 alfa- ou ndo-hemoliticas produziram
reacgdes positivas com mais de um grupo estreptocdcico quer com
o procedimento de referéncia, quer com o Streptex*, quer com
ambos os métodos. Presume-se que estas fossem culturas mistas,
mas ndo foi possivel confirmar.

Vinte e quatro culturas estreptocdcicas que ndo foram agrupadas
como A, B, C, D, F ou G utilizando o método de referéncia ndo
reagiram com o Streptex*.

Tabela 1

Identificagdo da Cultura (Extracgdo de 10 Minutos)
Resultados do Streptex*

A B C D F G Sem
Reacgdo

Método A 149
Estabelecido B 2142 1 1

C 64

D 120° 1

F 14 1

G 137 1

2 = 197 estreptococos beta- + 17 alfa- ou ndo-hemoliticos
b= 72 estreptococos beta- + 48 alfa- ou ndo-hemoliticos
Tabela 2

Identificagdo da Cultura (Extracgdo de 60 Minutos)
Resultados do Streptex*
A B C D F G

149

Método A

Estabelecido B 216°

C 64

D 121°

F 15

G 138
2 =199 estreptococos beta- + 17 alfa- ou ndo-hemoliticos

b =73 estreptococos beta- + 48 alfa- ou ndo-hemoliticos
Figura 3
Esquema Sugerido de Agrupamento Estreptocdcico**°
Inspeccionar a cultura estreptocdcica para determinar o tipo de
hemdlise e caracteristicas da cultura.
(Se alfa-hemolitica, excluir o Streptococcus pneumoniae).

Fazer subcultura se o organismo suspeito é escasso ou esta
sobre-crescido.

STREPTEX*

r T )
Positivo para Positivo para mais Negativo para
um grupo deum grupo  todos os grupos
|
ou lsolar
e testar novamentet

Beta-hemolitico Ifa-hemolit
‘ nao-hemolitico

T
Grupo B

r 1T 1 r
Grupo Grupo D Grupo A, C, Beta-hemolitico Alfa-hemolitico

A.B,C,FouG ‘ FouG ou nao-hemolitico
|
Comunicar  Cultura em Bile-  Comunicar:  Identificagdo  Repetir a Cultura em
ogrupo  esculina/ Caldode  “Grupo B"  Bioquimica™'  extracgdo Bile-esculina/
NaCl a 6,5% Teste utiizando  Caldo de NaCl a
de Hidrdlise PYR uma suspenséo  6,5% Teste de
concentrada  Hidrolise PYR
e vol(ar‘a testar
Se ainda & negativo
comunicar “Néo grupos
AB,C,D,FouG"
+l4+ = I~ A+ +—— /1~
Comunicar: _Comuni Ifa-hemolitico ou  Comunicar: Comunicar:  Comunicar:
“ do-hemoliti “Néo “Strep
doGrupoD”  “GrupoD Ndo  Comunicar: Provavelmente  viridians”

enterococos”  “Strep viridians” estreptococos do

grupo D"
tEncontraram-se estirpes raras que parecem possuir mais que
um grupo de antigénio. Depois de confirmar o funcionamento
correcto dos reagentes (consultar Procedimentos de Controlo
de Qualidade), as estirpes problema deverdo ser submetidas ao
laboratério de referéncia para identificagdo.

11. LEGENDA DEI SIMBOLI

Ndmero do catalogo

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)

Limite de temperatura
(Temperatura de armazenamento)

Contém o suficiente para <n> testes

Cddigo do lote (Nimero do lote)

Utilizar até (Prazo de validade)

Fabricante

IR FilE
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Para obter assisténcia técnica, consulte o seu distribuidor local.
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