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1. INTENDED USE
Wellcogen Strep B is a rapid latex test for use in the qualitative 
detection of antigen from group B streptococci, present 
in cerebrospinal fluid (CSF) and urine as a consequence of 
infection1 or in blood cultures�
NOTE: Tests performed directly on clinical specimens are 
intended for screening purposes and should augment, 
not replace, culture procedures� Results must be used in 
conjunction with other data; e�g� symptoms, results of other 
tests, clinical impressions etc�

  The reagents are for in vitro diagnostic use only� For 
professional use only�
2. SUMMARY
Streptococcus group B has become one of the most common 
causes of neonatal sepsis5,6� There are two major forms of the 
disease, an early-onset septicaemic infection which occurs 
within a few days of birth, and late-onset meningitis which 
occurs during the first few months of life6� The infecting 
streptococcal organisms carry group-specific carbohydrate 
antigens in the cell wall, a quantity of which diffuses into 
body fluids such as serum and cerebrospinal fluid (CSF) and 
is excreted in the urine� The antigen in these body fluids can 
be detected by sensitive immunological methods including 
counterimmunoelectrophoresis and latex agglutination1,3,4,7,8�
3. PRINCIPLE OF THE TEST
The Wellcogen Strep B reagent consists of polystyrene latex 
particles which have been coated with antibodies specific to 
the group B antigen� These latex particles agglutinate in the 
presence of sufficient homologous antigen�
Some CSF samples cause non-specific aggregation of latex 
particles, and a Control Latex preparation is provided in order 
to identify these samples�
4. SYMBOL DEFINITIONS

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp�)

N Contains sufficient for <N> tests

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

Authorized representative in the European 
Community

UK Conformity Assessed

European Conformity Assessment

Manufacturer

5. KIT CONTENTS, PREPARATION FOR USE AND 
STORAGE

The Wellcogen Strep B kit includes sufficient reagents to 
perform 30 tests�
See also Precautions, section 6�
All components should be stored at 2 to 8°C under which 
condition they will retain their activity until the expiry date 
of the kit�
Before use, bring all reagents to room temperature (18 - 30°C) 
and mix� Return the unused reagents to the refrigerator 
after use�

 Instructions for Use
 Disposable Reaction Cards (1 pack)
 Disposable Mixing Sticks (2 bundles)
 Disposable Droppers (1 container)
 Black rubber teat (1)

 Test Latex
  One dropper bottle (pink cap) containing 

a 0�5% suspension of polystyrene latex 
particles in phosphate buffer, pH 7�4, 
with 0�1% sodium azide as preservative� 
The latex particles are coated with 
rabbit antibody to group B streptococcal 
antigen� This reagent is not type-specific 
and will react with antigen from all types 
of Streptococcus group B organisms�

 Control Latex
  One dropper bottle (dark blue cap) 

containing a 0�5% suspension of 
polystyrene latex particles in phosphate 
buffer, pH 7�4, with 0�1% sodium azide 
as preservative� The latex particles are 
coated with non-immune rabbit globulins�

  The latex suspensions are provided 
ready for use and should be stored at 
2 to 8°C in an upright position, until the 
expiry date of the kit� After prolonged 
storage some aggregation or drying of 
the latex may have occurred around 
the top of the bottle� Under these 
circumstances the bottle of latex should 
be shaken vigorously for a few seconds 
until resuspension is complete� DO NOT 
FREEZE�
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 Polyvalent Positive Control
  One bottle (blue cap) containing 

freeze-dried bacterial extracts including 
antigen from a representative strain 
of streptococcus group B organisms� 
Contains  0�01% bronopol  before 
reconst itut ion and 0�004% when 
reconstituted�

  Reconstitute using 3�6 ml of sterile distilled 
water� After the addition of water allow 
the bottle to stand for a few minutes and 
then swirl to mix� Store reconstituted 
antigen at 2 to 8°C for up to six months�

 Negative Control
  One dropper bottle (white cap) containing 

Glycine saline buffer, pH 8�2, with 0�05% 
Bronidox® as preservative�

6. PRECAUTIONS
Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) and product labelling 
for information on potentially hazardous components�
HEALTH AND SAFETY INFORMATION
6�1� The Test and Control Latex contain 0�1% sodium 

azide� Azides can react with copper and lead used 
in some plumbing systems to form explosive salts� 
The quantities used in this kit are small; nevertheless 
when disposing of azide-containing materials they 
should be flushed away with large volumes of water.

6�2� In accordance with the principles of Good Laboratory 
Practice it is strongly recommended that body fluids 
should be treated as potentially infectious and 
handled with all necessary precautions.

6�3� When handling radiometric blood culture medium, 
the basic rules of radiation safety should be followed. 
These include:

 a)  Radioactive material should be stored in a 
designated area in an approved container�

 b)  Handling of radioactivity should take place in a 
designated area�

 c)  No mouth pipetting of radioactive material should 
be carried out�

 d)  No eating, drinking or smoking should take place 
in the designated area�

 e)  Hands should be washed thoroughly after using 
radioactive material�

 g)  The local Radiation Safety Officer should be 
consulted concerning disposal requirements�

6�4� Non-disposable apparatus should be sterilised by 
any appropriate procedure after use, although the 
preferred method is to autoclave for 15 minutes 
at 121°C� Disposables should be autoclaved or 
incinerated. Spillage of potentially infectious materials 
should be removed immediately with absorbent 
paper tissue and the contaminated areas swabbed 
with a standard bacterial disinfectant or 70% alcohol� 
Do NOT use sodium hypochlorite� Materials used to 
clean spills, including gloves, should be disposed of as 
biohazardous waste�

6�5� Do not pipette by mouth. Wear disposable gloves 
and eye protection while handling specimens and 
performing the assay� Wash hands thoroughly when 
finished.

6�6� When used in accordance with the principles of Good 
Laboratory Practice, good standards of occupational 
hygiene and the instructions stated in these 
Instructions for Use, the reagents supplied are not 
considered to present a hazard to health�

ANALYTICAL PRECAUTIONS
6�7� Do not use the reagents beyond the stated expiry 

date�
6�8� Latex reagents should be brought to room temperature 

(18 to 30°C) before use� Latex reagents which show 
signs of aggregation or ‘lumpiness’ before use may 
have been frozen and must not be used�

6�9� It is important when using dropper bottles that they 
are held vertically and that the drop forms at the tip 
of the nozzle� If the nozzle becomes wet an incorrect 
volume will form around the end and not at the tip; if 
this occurs dry the nozzle before progressing�

6�10� The reagents provided with each kit are matched in 
performance and should not be used in conjunction 
with reagents from a kit having a different lot number.

6�11� Do not touch the reaction areas on the cards.
6�12� Mechanical rotators may be used in this assay� The 

following characteristics have been found to be 
satisfactory:

 a)   Orbital rotators (also known as dimensional 
rotators) operating at 25 rpm with approximate 
rotating angle of 9 to 10�5 degrees or operating at 
18 rpm with a rotating angle of 16 to 17�5 degrees�

6�13� Avoid microbial contamination of reagents as this 
may lead to erroneous results�

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
7.1. Body fluid samples (CSF and urine) should be tested 

as soon after collection as possible. If the fluid cannot 
be tested immediately it may be stored overnight at 2 
to 8°C, or for longer periods frozen at -15 to -25°C� If 
bacteriological analyses are required on the sample, 
these should be set up prior to performing the latex 
test, to avoid contaminating the sample.

7.2. Blood cultures may be sampled and tested after 18 
to 24 hours incubation at 37°C and/or as soon as 
bacterial growth is observed�

8. TEST PROCEDURE
REQUIRED MATERIALS PROVIDED
 See Kit Contents, section 5
MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
 Boiling water bath
 Laboratory centrifuge or membrane filters (0.45 μm)
 Rotator (optional – refer to Precautions, section 6)
PREPARATION OF CLINICAL SPECIMENS
8.1. CSF and Urine samples must be heated before testing 

by the Wellcogen procedure to minimise non-specific 
reactions. The following procedure is recommended:

 a)   Heat the sample for 5 minutes in a boiling water 
bath� Cool the sample to room temperature (18 to 
30°C) and clarify by centrifugation or membrane 
filtration (0.45 μm) prior to testing. For maximum 
sensitivity urine samples may be concentrated up 
to 25-fold in a Minicon® B-15 concentrator� Clarify 
as above before testing1,2�

8�2� Blood cultures� Centrifuge a 1 to 2 ml sample to pellet 
the red blood cells, for example at 1000 g for 5 to 10 
minutes� Perform the latex test on the supernatant� 
If a non-specific reaction occurs with a blood culture 
supernatant (see Interpretation of Results, section 
10), heat the sample in a boiling water bath for 5 
minutes, cool to room temperature (18 to 30°C), 
clarify by centrifugation and repeat the test�

PROCEDURE
It is recommended that the section on Precautions, section 
6, is read carefully before performing the test�
NOTE: If there is only a limited volume of test sample available, 
it should be used with the Test Latex first and if a positive 
result is obtained the sample should be tested with the Control 
Latex� If sufficient sample is available, it should be tested 
against both the Test and Control Latexes simultaneously�

Step 1 Process the sample as described under 
Preparation of Clinical Specimens, 
section 8�

Step 2 Shake the latex reagents�

Step 3 For each test sample place 1 drop of 
Test Latex in one circle on a Reaction 
Card and 1 drop of Control Latex into a 
separate circle� Ensure that the dropper 
bottles are held vertically to dispense 
an accurate drop� (See Precautions, 
section 6)�

1 drop

Step 4 Using a Disposable Dropper, dispense 
1 drop (approximately 40 µI) of Test 
Sample next to each drop of latex�

1 drop

Step 5 Mix the contents of each circle with 
a Mixing Stick and spread to cover 
the complete area of the circle� Use a 
separate stick for each circle and discard 
it for safe disposal after use�

Step 6 Rock the card slowly and observe for 
agglutination for 3 minutes, holding 
the card at normal reading distance (25 
to 35 cm) from the eyes� Do not use a 
magnifying lens� Mechanical rotation (3 
minutes) may be used (See Precautions, 
section 6)� The patterns obtained are 
clear cut and can be  recognised under 
all normal lighting conditions�

3 mins

Step 7 Discard the used Reaction Card for safe 
disposal�

9. QUALITY CONTROL
The following procedures should be carried out initially with 
each shipment of test kits and with each run of test samples� 
In practice, a run may be defined as a testing period of up to 
24 hours� Any departure from the expected results indicates 
there may be a problem with the reagents, which must be 
resolved before further use with clinical samples�
VISUAL INSPECTION
The latex suspensions should always be inspected for 
aggregation as they are dropped onto the test card and if there 
is evidence of clumping before addition of the test sample, 
the suspensions must not be used� After prolonged storage 
some aggregation or drying may have occurred around the top 
of the bottle� If this is observed, the bottle should be shaken 
vigorously for a few seconds until resuspension is complete�
POSITIVE CONTROL PROCEDURE
The reactivity of the test can be confirmed by adding 
Polyvalent Positive Control to a reaction circle in which 
the test sample has not agglutinated the Test Latex after 3 
minutes rotation�

Step 1  Use a Disposable Dropper to add 1 
drop of Positive Control to the circle 
containing Test Latex and  Specimen�

1 drop

Step 2 Mix using a Mixing Stick and discard it 
for safe disposal�

Step 3 Rock the card manually or by a rotator 
for  a further 3 minutes� After this time, 
definite  agglutination should be visible 
in the Test Latex�

3 mins

Step 4 Discard the used Reaction Card for safe 
disposal�

NEGATIVE CONTROL PROCEDURE
If at least one test sample within a run gives a negative result 
with Test and Control Latexes (or Test Latex only where no 
Control Latex has been used), this constitutes a valid negative 
control for the reagents and no further testing is necessary�
If a test sample gives agglutination with the Test Latex and no 
agglutination with the Control Latex then the Test Latex should 
be tested either with the Negative Control or uninoculated 
blood culture medium, as appropriate (see below)�

Step 1 Place one drop of Test Latex in one circle 
on a Reaction Card�

1 drop

Step 2 Dispense one drop of Negative Control 
or  uninoculated blood culture medium 
next to the Test Latex�

1 drop

Step 3 Mix using a Mixing Stick and discard it 
for safe disposal�

Step 4 Rock the card manually or by a rotator for 
a further 3 minutes� After this time, there 
should be no significant agglutination in 
the Test Latex�

3 mins

Step 5 Discard the used Reaction Card for safe 
disposal�

For tests with body fluid samples, the Negative Control 
provided with the kit should be used�
For tests with blood cultures a sample of uninoculated blood 
culture medium from the same source as the specimen should 
be used as a negative control� Note: testing uninoculated 
media is important as false-positives can occur with some 
formulations of blood culture media�
NOTE: Previously assayed positive and negative samples, 
aliquoted and stored at –15 to –25°C or below, may be used 
as positive and negative controls respectively, if desired� The 
Positive Control can also be used in place of the test sample�
10. RESULTS
READING OF RESULTS
A positive reaction is indicated by the development of an 
agglutinated pattern within 3 minutes of mixing the latex 
with the test sample, showing clearly visible clumping of the 
latex particles (Figure 1)�
The speed of appearance and quality of agglutination depend 
on the strength of the antigen, varying from large clumps 
which appear within a few seconds of mixing, to small clumps 
which develop rather slowly�
 Figure 1 Figure 2

In a negative reaction the latex does not agglutinate and 
the milky appearance remains substantially unchanged 
throughout the test (Figure 2)� Note, however, that faint 
traces of granularity may be detected in negative patterns, 
depending on the visual acuity of the operator�
INTERPRETATION OF RESULTS
Positive Result
Clear agglutination of the Test Latex accompanied by a lack 
of agglutination of the Control Latex indicates the presence 
of group B streptococcal antigen in the body fluid or blood 
culture supernatant�
Negative Result
Lack of agglutination in both reagents means that no group B 
streptococcal antigen is detectable in the test fluid – it does 
not eliminate the possibility of streptococcal infection, and if 
symptoms persist it may be desirable to perform the test on 
subsequent or alternative specimens, or after concentration 
of the urine specimen�
Non-interpretable Result
Visible agglutination of the Control Latex, whether stronger 
or weaker than the Test Latex, indicates a non-specific 
reaction� In most cases, non-specific reactions with body 
fluids may be eliminated by heating and clarifying the sample 
(see Preparation of Clinical Specimens, section 8)� If a non-
specific reaction occurs with a blood culture supernatant, 
heat the sample in a boiling water bath for 5 minutes, cool 
to room temperature (18 to 30°C), clarify by centrifugation 
and repeat the test�
11. PERFORMANCE LIMITATIONS
11�1�  For infant body fluids – False negative test results 

may occur with specimens containing levels of 
antigen below the limits of detection of this device. 
Negative results should be followed up with selective 
broth culture. A positive result indicates the presence 
of Group B streptococcal antigen; the result does not 
necessarily indicate the presence of viable organisms�

11�2�  For infant body fluids – Use of this device should not 
substitute for microbiological culture. Performance 
of this device for predicting Group B streptococcal 
disease from tests of infant urine has not been 
established�

11�3� Group B streptococcus infections occur primarily in 
neonates. Positive results obtained with body fluid 
samples from patients older than six months should 
be interpreted with caution. Positive results obtained 
with blood culture supernatants from patients of any 
age may be significant.

11�4� A positive result in the test depends on the presence 
of a detectable level of antigen in the body fluid or 
blood culture medium� This is normally present only 
in infected infants, although transient excretion of 
antigen in urine has been noted in an uninfected 
infant colonised in the gastro-intestinal tract. Urinary 
excretion of antigen by infected infants may continue 
for several weeks7�

11�5� In terms of sensitivity, concentrated urine has been 
shown to be the fluid of choice, although the majority 
of cases may be detected by testing unconcentrated 
urine or CSF1,4� 

11�6� A few examples have been reported of unrelated 
bacteria which possess common antigens and, as 
with any immunological test system, the possibility of 
cross reactions occurring in the latex test can not be 
ruled out�
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12. EXPECTED RESULTS
Samples containing a detectable level of group B streptococcal 
antigen will give an agglutination reaction with the Test Latex�
13. PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Clinical studies were carried out in hospital laboratories 
using neonatal body fluid samples (fresh and stored frozen) 
and supernatants from aerobic and anaerobic blood cultures 
from children and adults� Both traditional and radiometric 
cultural techniques were used in the blood culture studies� 
Stored body fluid samples were not heat treated as described 
under Preparation of Clinical Specimens, section 8� Extensive 
laboratory testing has shown no significant loss of antigen 
after heating by this procedure�
Table 1 shows the numbers of each type of specimen tested 
with the latex together with the number of positive results 
obtained�
SENSITIVITY
The sensitivity of Wellcogen Strep B was established from tests 
on samples taken from patients found to be culture positive 
for the homologous organism�
Wellcogen Strep B detected antigen in 25/33 (75.8%) body 
fluid samples and 9/9 (100%) blood culture samples (Table 1). 
SPECIFICITY
The specificity of Wellcogen Strep B was evaluated using 
body fluid (fresh and frozen) and blood culture samples 
from patients with bacterial or aseptic meningitis and other 
unrelated conditions�
The organisms isolated from the infected body fluid samples 
were Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis groups C 
and Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae type b, Listeria 
monocytogenes and Proteus mirabilis�
The specificity of Wellcogen Strep B in detecting bacterial 
antigen in the body fluids tested was 98% (51/52). A positive 
result was obtained from a urine sample from an infant 
infected with Proteus mirabilis�
Four of the 369 control blood cultures tested gave positive 
results, a specificity of 99% (Table 1)� The bacteria isolated 
from the 4 cultures were: Staphylococcus epidermidis; beta-
haemolytic streptococcus group A; E. coli plus Enterococcus; 
Staph. epidermidis plus Enterococcus�

Table 1
Results of clinical studies on Wellcogen Strep B

Sample

Sensitivitya Specificityb

No. Tested No. Positive No. Tested No. Positive

CSF 14 9 34 0

Urine 19 16 18 1c

Blood Culture 9 9 369 4d

a beta-haemolytic streptococcus group B isolated/indicated 
(clinical diagnosis/other antigen test). 

b Bacteria other than Strep. B/no growth.
c P. mirabilis isolated�
d Staph. epidermidis; beta-haemolytic strep� group A; E. coli + 

Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus isolated�
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Wellcogen Strep B/ 
1. USO PRETENDIDO
O Wellcogen™ Strep B é um teste de látex rápido para uso na 
detecção qualitativa de antígeno do Streptococcus grupo B, 
presente nos liquido cérebro-espinhal (LCE) e urina, como uma 
consequência de infecção1, ou em hemoculturas. 
OBSERVAÇÃO: Os testes realizados diretamente nos espécimes 
clínicos são projetados para fins de triagem e devem ampliar, e 
não substituir, os procedimentos de cultura. Os resultados devem 
ser interpretados em conjunto com outros dados; por exemplo, 
sintomas, resultados de outros testes, impressões clínicas etc.
2. RESUMO
O Streptococcus grupo B se tornou uma das causas mais comuns 
de sepse5,6 neonatal. Há duas formas principais da doença, uma 
infecção septicêmica de surgimento precoce, que ocorre poucos 
dias após o nascimento, e a meningite de surgimento tardio, que 
ocorre durante os primeiros meses de vida6. Os micro-organismos 
estreptocócicos infecciosos têm antígenos de carboidratos 
específicos do grupo na parede celular, em quantidades que 
se difundem pelos fluidos corporais como soro e liquido 
cérebro-espinhal (LCE), e são excretados na urina. O antígeno 
nesses fluidos corporais podem ser detectados por métodos 
imunológicos sensíveis incluindo contraimunoeletroforese e 
aglutinação em látex1,3,4,7,8.
3. PRINCÍPIO DO TESTE
O reagente Wellcogen Strep B consiste em partículas de látex de 
poliestireno que foram revestidas por anticorpos específicos para 
os antígenos bacterianos do grupo B. Estas partículas de látex se 
aglutinam na presença de antígeno homólogo em quantidade 
suficiente.
Algumas amostras de LCE provocam agregação não específica 
de partículas de látex, sendo que uma preparação de Látex de 
controle é fornecida para identificar essas amostras.
4. DEFINIÇÕES DOS SÍMBOLOS

Número de catálogo

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Consultar as Instruções de utilização (IFU)

Limitações de temperatura 
(temp. de armazenamento)

N Conteúdo suficiente para <N> testes

Código de lote (número de lote)

Utilizar até (data de expiração)

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

Conformidade avaliada no Reino Unido

Avaliação de conformidade europeia

Fabricante

5. CONTEÚDO DO KIT, PREPARAÇÃO PARA USO E 
ARMAZENAMENTO

O kit Wellcogen Strep B inclui reagentes suficientes para realizar 
30 testes.
Consulte também Precauções, seção 6.
Todos os componentes devem ser armazenados entre 2 e 8 °C, 
pois nessas condições eles preservam a sua atividade até a data 
de vencimento do kit.
Antes do uso, deixe todos os reagentes em temperatura ambiente 
(18 a 30 °C) e misture. Retorne os reagentes não usados à 
geladeira, após o uso.
 Instruções de uso
 Cartões de reação descartáveis (1 pacote) 
 Hastes para mistura descartáveis (2 maços) 
 Conta-gotas descartáveis (1 recipiente) 
 Bulbo de borracha preta (1)

 Látex de teste
  Um frasco conta-gotas (tampa rosa) contendo 

uma suspensão a 0,5% de partículas de látex 
de poliestireno em tampão fosfato, pH 7,4, 
com azida sódica a 0,1% como conservante. As 
partículas de látex são revestidas por anticorpo 
de coelho para o antígeno estreptocócico 
grupo B. Este reagente não é específico ao tipo 
e reagirá com antígenos de todos os tipos de 
Streptococcus grupo B.

 Látex de controle
  Um frasco conta-gotas (tampa azul escuro) 

contendo uma suspensão a 0,5% de partículas 
de látex de poliestireno em tampão fosfato, pH 
7,4, com azida sódica a 0,1% como conservante. 
As partículas de látex são revestidas com 
globulinas de coelho não imunes.

  As suspensões em látex são fornecidas para uso 
imediato e devem ser armazenadas entre 2 a 8 
°C na posição vertical, até a data de vencimento 
do kit. Após armazenamento prolongado, 
alguns agregados ou ressecamento do látex 
podem aparecer na parte superior do frasco. 
Caso isso aconteça, o frasco de látex deve ser 
vigorosamente agitado por alguns segundos, 
até que a ressuspensão esteja completa. NÃO 
CONGELE.

	 Controle	positivo	polivalente
  Um frasco (tampa azul) contendo extratos 

bacterianos secos por congelamento incluindo 
o antígeno de uma cepa representativa de 
Streptococcus grupo B. Contém bronopol a 
0,01% antes da reconstituição e 0,004% após a 
reconstituição. 
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  Reconstitua usando 3,6 ml de água destilada 
estéril. Após a adição de água, permita que o 
frasco repouse por uns minutos e, em seguida, 
agite para misturar. Armazene o antígeno 
reconstituído entre 2 e 8 °C por até 6 meses.

	 Controle	negativo
  Um frasco conta-gotas (tampa branca) contendo 

tampão de solução salina-glicina, pH 8,2, com 
Bronidox® a 0,05% como conservante.

6. PRECAUÇÕES

Os reagentes são somente para uso diagnóstico in vitro.
Somente para uso profissional.
Consulte a Ficha de informações para produtos químicos (FISPQ) 
e o rótulo do produto para obter mais informações sobre 
componentes potencialmente perigosos.
INFORMAÇÕES SOBRE SAÚDE E SEGURANÇA
6.1 O Látex de controle e de teste contém azida sódica. As azidas 

podem reagir com o cobre e o chumbo usado em alguns 
sistemas de encanamento, formando sais explosivos. As 
quantidades usadas neste kit são pequenas; entretanto, 
os materiais contendo azida devem ser descartados com 
grandes volumes de água.

6.2 De acordo com os princípios das Boas Práticas Laboratoriais 
é altamente recomendável que os fluidos corporais sejam 
tratados como potencialmente infecciosos e manipulados 
com todas as precauções necessárias.

6.3 Ao manipular meio de hemocultura radiométrico, as regras 
básicas de segurança da radiação devem ser obedecidas. 
Elas incluem:

 a)  O material radioativo deve ser armazenado em uma 
área designada em um recipiente apropriado.

 b)  A manipulação da radioatividade deve ocorrer em uma 
área designada.

 c)  Não deve ser realizada a pipetagem de material 
radioativo com a boca.

 d)  Não é permitido comer, beber ou fumar na área 
designada.

 e) Lave bem as mãos após usar o material radioativo.
 f)  Um Agente de segurança para radiação local deve ser 

consultado sobre os requisitos de descarte.
6.4 O equipamento não descartável deve ser esterilizado com 

qualquer procedimento apropriado após o uso, sendo que 
o método de preferência é a autoclave por 15 minutos a 
121 °C. Os materiais descartáveis devem ser autoclavados 
ou incinerados. O derramamento de possíveis materiais 
infecciosos deve ser removido imediatamente com papel 
absorvente e as áreas contaminadas lavadas com um 
desinfetante bactericida padrão ou álcool a 70%. NÃO 
use hipoclorito de sódio. Os materiais usados para limpar 
derramamentos, incluindo luvas, devem ser descartados 
como resíduo de risco biológico.

6.5 Não pipete com a boca. Use luvas descartáveis e proteção 
para os olhos durante a manipulação de espécimes e a 
realização do ensaio. Lave bem as mãos quando tiver 
terminado.

6.6 Quando usados de acordo com os princípios das 
Boas Práticas Laboratoriais, bons padrões de higiene 
ocupacional e as instruções contidas nestas Instruções 
de uso, os reagentes fornecidos não são considerados um 
risco à saúde.

PRECAUÇÕES ANALÍTICAS
6.7 Não use os reagentes após a data de vencimento.
6.8 Os reagentes de látex devem ser colocados em temperatura 

ambiente (18 a 30 °C) antes do uso. Os reagentes de látex 
que mostrarem sinais de agregação ou ‘grumos’, antes do 
uso, podem ter sido congelados e não devem ser usados.

6.9 Ao usar frascos conta-gotas, é importante que eles sejam 
mantidos na posição vertical e que a gota se forme na ponta 
do bico. Se o bico se tornar úmido, um volume incorreto 
será formado ao redor da extremidade e não na ponta do 
bico; Se isso ocorrer, seque o bico antes de prosseguir.

6.10 Os reagentes fornecidos em cada kit têm correspondência 
de desempenho e não devem ser usados em conjunto com 
reagentes de um kit com número de lote diferente.

6.11 Não toque nas áreas de reação dos cartões.
6.12 Os rotatores mecânicos podem ser usados neste ensaio. 

As características a seguir foram consideradas satisfatórias:
 i)  Rotatores orbitais (também conhecidos como rotatores 

dimensionais) operando a 25 rpm com um ângulo de 
rotação de cerca de 9 a 10,5 graus ou operando a 18 
rpm com um ângulo de rotação de 16 a 17,5 graus.

6.13 Evite a contaminação microbiana de reagentes, pois isto 
pode ocasionar resultados incorretos.

7. COLETA E ARMAZENAMENTO DE ESPÉCIMES
7.1 Amostras de fluidos corporais (LCE e urina) devem ser 

testadas logo após a coleta, se possível. Se o fluido 
não puder ser imediatamente testado ele deverá ser 
armazenado de um dia para o outro em temperaturas 
entre 2 a 8 °C, ou congelado por períodos mais longos entre 
–15 e –25 °C. Se forem necessárias análise bacteriológicas 
na amostra, elas devem ser realizadas antes do teste de 
látex, para evitar a contaminação da amostra.

7.2 Hemoculturas podem ser coletadas e testadas após 18 a 24 
horas de incubação a 37 °C e/ou assim que o crescimento 
bacteriano for observado.

8. PROCEDIMENTO DE TESTE
MATERIAIS NECESSÁRIOS FORNECIDOS
Consulte Conteúdo do kit, seção 5.
MATERIAIS NECESSÁRIOS, MAS NÃO FORNECIDOS
Banho-maria
Centrífuga de laboratório ou filtros de membrana (0,45 μm)
Rotor (opcional – consulte Precauções, seção 6)
PREPARAÇÃO DE ESPÉCIMES CLÍNICOS
8.1 Amostras de fluidos corporais devem ser aquecidas3 antes 

do teste pelo procedimento Wellcogen para minimizar 
reações não específicas. Os procedimentos a seguir são 
recomendados:

 a)  Para LCE e urina, aqueça a amostra por 5 minutos 
em banhomaria. Resfrie a amostra em temperatura 
ambiente (18 a 30 °C) e clarifique por centrifugação 
ou filtração por membrana (0,45 μm) antes do teste. 
Para obter uma máxima sensibilidade, as amostras de 
urina podem ser concentradas em até 25 vezes em um 
concentrador Minicon® B-15. Antes do teste, clarifique 
conforme explicado acima.

8.2 Hemoculturas. Centrifugue de 1 a 2 ml de amostra para 
peletizar as hemácias, por exemplo a 1.000 g por 5 a 10 
minutos. Realize o teste de látex no sobrenadante. Se 
ocorrer uma reação não específica com um sobrenadante 
de hemocultura (consulte Interpretação dos resultados, 
seção 10), aqueça a amostra em banho-maria por 5 
minutos, resfrie em temperatura ambiente (18 a 30 °C), 
clarifique por centrifugação e repita o teste.

8.3 Culturas em placa. Teste diretamente na cultura em placa.
PROCEDIMENTO
Recomenda-se que a seção Precauções, seção 6, seja lida 
atentamente, antes de realizar o teste.
OBSERVAÇÃO: Se houver somente um volume limitado de 
amostras de teste disponíveis, ele deve ser usado com o Látex de 
teste primeiro e, se um resultado positivo for obtido, a amostra 
deve ser testada com o Látex de controle. Se houver amostra 
suficiente disponível, ela deve ser testada com os Látex de 
controle e teste simultaneamente.

Etapa 1   Processe a amostra conforme descrito em 
Preparação de espécimes clínicos, seção 8.

Etapa 2  Agite os reagentes de látex.
Etapa 3   Para cada cultura a ser testada coloque  1 gota 

1 gota de Látex de teste em um círculo no Cartão 
de reação e 1 gota de Látex de controle em um 
círculo separado. Certifique-se de que os frascos de 
contagotas estejam na vertical para dispensar uma 
gota apropriada. (Consulte Precauções, seção 6).

Etapa 4   Usando um Conta-gotas descartável,  1 gota 
dispense 1 gota (aproximadamente 40 μl) de 
Amostra de teste próxima a cada gota de látex.

Etapa 5   Misture o conteúdo de cada círculo com uma 
Haste de mistura e espalhe para cobrir toda a área 
do círculo. Use uma haste separada para cada 
círculo e descarte-a de modo seguro após o uso.

Etapa 6   Balance o cartão lentamente e observe  3 minutos  
se haverá aglutinação por 3 minutos, mantendo 
o cartão a uma distância normal de leitura 
(25 a 35 cm) em relação aos olhos. Não use 
uma lente de aumento. A rotação mecânica 
(3 minutos) pode ser usada (Consulte 
Precauções, seção 6). Os padrões obtidos são 
bem definidos e podem ser reconhecidos em 
todas as condições normais de iluminação.

Etapa 7   Descarte o Cartão de reação de modo seguro.
9. CONTROLE DE QUALIDADE
Os procedimentos a seguir devem ser inicialmente realizados 
com cada remessa dos kits de teste e com cada processamento 
das amostras de teste. Na prática, um processamento pode ser 
definido como um período de teste de até 24 horas. Qualquer 
discrepância em relação aos resultados esperados indica um 
possível problema com os reagentes, que deve ser solucionado 
antes de novo uso com as amostras clínicas.
INSPEÇÃO VISUAL
As suspensões de látex devem ser sempre inspecionadas para 
verificar se há agregados, à medida que forem colocadas no 
cartão de teste, e se houver evidências de pelotas, antes da adição 
das amostras de teste, a suspensão não deverá ser usada. Após o 
armazenamento prolongado, alguns agregados ou ressecamento 
podem ter ocorrido ao redor da parte superior do frasco. Se 
isto for observado, o frasco deve ser agitado vigorosamente por 
alguns segundos, até que a ressuspensão esteja completa.

Etapa 1   Use uma Conta-gotas descartável para 1 gota 
adicionar 1 gota de Controle positivo ao círculo 
contendo o Látex de teste e o espécime.

Etapa 2   Misture usando uma Haste para mistura 
e descarte-a de modo seguro.

Etapa 3   Agite o cartão manualmente ou com  3 minutos 
um rotator por mais 3 minutos. Após 
este tempo, a aglutinação definitiva 
deve estar visível no Látex de teste.

Etapa 4  Descarte o Cartão de reação de modo seguro.
PROCEDIMENTO DE CONTROLE NEGATIVO
Se pelo menos uma amostra de teste em um processamento 
fornecer um resultado negativo com os Látex de teste e de 
controle (ou Látex de teste apenas, quando nenhum látex de 
controle tiver sido usado), isto representa um controle negativo 
válido para os reagentes e nenhum teste adicional é necessário.
Se uma amostra de teste fornecer aglutinação com o Látex de 
teste e nenhuma aglutinação com o Látex de controle, então o 
Látex de teste deve ser testado com o Controle negativo ou com 
o meio de hemocultura não inoculado, conforme a apropriado 
(veja a seguir). 

Etapa 1   Coloque 1 gota de Látex de teste em  1 gota  
um círculo no Cartão de reação.

Etapa 2   Dispense 1 gota de Controle negativo ou 1 gota 
de meio de hemocultura não inoculado 
próximo ao Látex de teste.

Etapa 3   Misture usando uma Haste para mistura 
e descarte-a de modo seguro.

Etapa 4   Agite o cartão manualmente ou com  3 minutos  
um rotator por mais 3 minutos. Após 
este tempo, não deve haver aglutinação 
significativa no Látex de teste.

Etapa 5  Descarte o Cartão de reação de modo seguro.
Para testes com amostras de fluidos corporais, o Controle 
negativo fornecido com o kit deve ser usado.
Para testes com hemocultura, uma amostra de meio de 
hemocultura não inoculado da mesma fonte que o espécime 
deve ser usada como controle negativo. Observação: o meio 
não inoculado de teste é importante, pois falso-positivos podem 
ocorrer com algumas formulações do meio de hemocultura.
10. RESULTADOS
LEITURA DE RESULTADOS
Uma reação positiva é indicada pelo surgimento de um padrão 
aglutinado, 3 minutos após a mistura do látex com a amostra de 
teste, evidenciando um acúmulo visível das partículas de látex 
(Figura 1).
A velocidade do aparecimento e a qualidade da aglutinação 
dependem da intensidade do antígeno, variando de acúmulos 
grandes que aparecem após poucos segundos de mistura a 
pequenos acúmulos que aparecem lentamente.
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Em uma reação negativa, o látex não se aglutina e uma aparência 
leitosa permanece inalterada durante todo o teste (Figura 2). 
Entretanto, observe que leves traços de granularidade podem 
ser detectados em padrões negativos, dependendo da acuidade 
visual do operador.
INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS
Resultado	positivo
Uma aglutinação evidente do Látex de teste, acompanhada pela 
ausência de aglutinação do Látex de controle, indica a presença 
de antígeno estreptocócico do grupo B no sobrenadante de fluido 
corporal ou de hemocultura.
Resultado	negativo
A ausência de aglutinação em ambos os reagentes indica que 
nenhum antígeno estreptocócico do grupo B é detectável no 
fluido de teste – ela não elimina a possibilidade de uma infecção 
causada por estreptococos e, se os sintomas persistirem, pode 
ser desejável realizar o teste em espécimes alternativos ou 
subsequentes, ou após a concentração da urina no espécime.
Resultado não interpretável
A aglutinação visível do Látex de controle, mesmo sendo mais 
forte ou mais fraca que o Látex de teste, indica uma reação não 
específica. Na maioria dos casos, as reações não específicas em 
fluidos corporais pode ser eliminada aquecendo e clarificando a 
amostra (consulte Preparação de espécimes clínicos, seção 8). 
Se uma reação não específica ocorrer com um sobrenadante de 
hemocultura, aqueça a amostra em banho-maria por 5 minutos, 
resfrie-a em temperatura ambiente (18 a 30 °C), clarifique por 
centrifugação e repita o teste.
11. LIMITAÇÕES DE DESEMPENHO
11.1 Para fluidos corporais de criança – Resultados de teste 

falsonegativos podem ocorrer com espécimes contendo 
níveis de antígeno abaixo dos limites de detecção deste 
dispositivo. Após os resultados negativos, deverá haver 
cultura do caldo seletiva. Um resultado positivo indica 
a presença do antígeno do Streptococcus Grupo B; o 
resultado não indica necessariamente a presença de 
organismos viáveis.

11.2 Para fluidos corporais de crianças – O uso deste 
dispositivo não deve substituir a cultura microbiológica. 
O desempenho deste dispositivo na predição da doença 
causada por Streptococcus grupo B nos testes de urina 
infantil não foi estabelecido.

11.3 Infecções por Streptococcus grupo B ocorrem 
principalmente em neonatos. Os resultados positivos 
obtidos de amostras de fluidos corporais de pacientes 
com mais de seis meses de idade devem ser interpretados 
com precaução. Os resultados positivos obtidos de 
sobrenadantes de hemocultura de pacientes de qualquer 
idade podem ser significativos.

11.4 Um resultado positivo no teste depende da presença de 
níveis detectáveis de antígeno no fluido corporal ou no 
meio de hemocultura. Isto acontece normalmente em 
crianças infectadas, apesar de uma excreção transitória 
do antígeno na urina tiver sido observada em uma criança 
não infectada com colonização no trato gastrointestinal. 
A excreção utinária do antígeno por crianças infectadas 
ocorre por várias semanas7.

11.5 Em relação à sensibilidade, a urina concentrada é o fluido 
de escolha, apesar de na maioria dos casos a detecção 
poder ser realizada em urina não concentrada ou LCE1,4. 

11.6 Poucos exemplos foram reportados de bactérias não 
relacionadas que têm antígenos em comum e, assim como 
em qualquer sistema de teste imunológico, não pode ser 
descartada a possibilidade de reação cruzada no teste de 
látex.

12. RESULTADOS ESPERADOS
As amostras contendo um nível detectável de antígeno de 
Streptococcus Grupo B fornecerão uma reação de aglutinação 
com o Látex de teste.
13. CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
Estudos clínicos foram realizados em laboratórios de hospitais 
usando amostras de fluidos corporais neonatais (frescos e 
armazenados congelados) e sobrenadantes de hemocultura 
aeróbica e anaeróbica de crianças e adultos.
Ambas as técnicas de cultura radiométricas e tradicionais foram 
usadas nos estudos de hemocultura. As amostras de fluido 
corporal armazenado não foram tratadas com calor, conforme 
descrito em Preparação dos espécimes clínicos, seção 8. Testes 
laboratoriais extensivos não evidenciaram perda significativa de 
antígeno após o aquecimento por meio desse procedimento.
A Tabela 1 mostra os números de cada tipo de espécime testado 
com os látex, além do número de resultados positivos obtidos.
SENSIBILIDADE
A sensibilidade do Wellcogen Strep B foi determinada em testes 
com amostras obtidas de pacientes com cultura positiva para o 
organismo homólogo.
O Wellcogen Strep B detectou o antígeno em 25/33 (75.8%) 
das amostras de fluido corporal e 9/9 (100%) das amostras de 
hemocultura (Tabela 1).
ESPECIFICIDADE
A especificidade do Wellcogen foi avaliada usando amostras 
de fluido corporal (frescas e congeladas) e de hemocultura 
de pacientes com meningite asséptica ou bacteriana e outras 
condições não relacionadas.
Os micro-organismos isolados de amostras de fluido corporal 
infectadas foram Streptococcus pneumoniae, Neisseria 
meningitidis grupos C e Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae 
tipo b, Listeria monocytogenes e Proteus mirabilis.
A especificidade do Wellcogen Strep B na detecção de antígeno 
bacteriano em todos os fluidos corporais testados foi de 98% 
(51/52). Um resultado positivo foi obtido de uma amostra de 
urina de uma criança infectada com Proteus mirabilis.
Quatro das 369 hemoculturas de controle testadas apresentaram 
resultados positivos, uma especificidade de 99% (Tabela 1). 
As bactérias isoladas de 4 culturas foram: Staphylococcus 
epidermidis; Streptococcus beta-hemolítico Grupo A; E. coli mais 
Enterococcus; Staph. epidermidis mais Enterococcus.

Figura 1 Figura 2



Tabela 1
Resultados de estudos clínicos Wellcogen para Strep B

 Sensibilidadea  Especificidadeb

Amostra  Número Número Número Número 
 de testadas  de positivas  de testadas  de 
positivas

LCE  14  9  34  0

Urina  19  16  18  1c

Hemocultura  9  9  369  4d

a   Streptococcus grupo B beta-hemolítico isolada/indicada 
(diagnóstico clínico/ outro teste de antígeno).

b  Bactérias diferentes de Strep. B/nenhum crescimento.
d  P. mirabilis isolada.
e   Staph. epidermidis; Streptococcus beta-hemolítico Grupo 

A; E. coli + Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus 
isolado.
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1. POUŽITÍ
Wellcogen™ Strep B je rychlý latexový test určený pro kvalitativní 
stanovení antigenů streptokoků skupiny B přítomných v 
cerebrospinální mok (CSF) a močí. v důsledku infekce1 nebo v 
hemokulturách.
POZNÁMKA: Testy provedené přímo z klinických vzorků jsou 
určeny pro screeningové účely a měly by doplnit, ale nikoli 
nahradit kultivaci. Výsledky musejí být použity společně s dalšími 
údaji, např. příznaky, výsledky dalších testů, klinickým dojmem 
atd.
2. SHRNUTÍ
Streptokok skupiny B se stal jednou z nejběžnějších příčin 
neonatální sepse5,6. Existují dvě hlavní formy onemocnění, 
časná septikemická infekce, která se projeví do několika dnů 
od narození, a pozdní meningitida, která se projeví v průběhu 
několika prvních měsíců života6. Infikující streptokoky nesou 
v buněčné stěně sacharidové antigeny. Velké množství těchto 
antigenů se šíří do CSF, jako je sérum a mozkomíšní mok (CSF), 
a je vylučováno močí. Antigen v těchto tělesných tekutinách lze 
stanovit citlivými imunologickými metodami, včetně protisměrné 
imunoelektroforézy a latexové aglutinace1,3,4,7,8�
3. PRINCIP TESTU
Činidlo soupravy Wellcogen Strep B sestává z polystyrenových 
latexových částic, které jsou potaženy protilátkami specifickými 
pro antigen skupiny B. Tyto latexové částice aglutinují v 
přítomnosti dostatečného množství homologního antigenu.
Některé vzorky tělesných tekutin způsobují nespecifickou 
agregaci latexových částic. Pro identifikaci těchto vzorků je určeno 
kontrolní latexové činidlo.
4. DEFINICE SYMBOLŮ

Katalogové číslo

Diagnostický zdravotnický prostředek 
in vitro

Prostudujte si návod k použití

Teplotní omezení (teplota skladování)

N Obsah postačuje pro <N> testů

Kód dávky (číslo šarže)

Datum použitelnosti (datum exspirace)

Zplnomocněný zástupce 
v Evropském společenství

Posouzení shody ve Spojeném království

Evropské posouzení shody

Výrobce

5. OBSAH SOUPRAVY, PŘÍPRAVA K POUŽITÍ A 
UCHOVÁVÁNÍ

Souprava Wellcogen Strep B obsahuje činidla postačující pro 
provedení 30 testů.
Viz též Zvláštní upozornění, část 6.
Všechny součásti soupravy je nutné uchovávat při teplotě 2 až 8°C.
Při dodržení těchto skladovacích podmínek si uchovají reaktivitu 
do data ukončení použitelnosti soupravy.
Před použitím vytemperujte všechna činidla na pokojovou teplotu 
(18–30 °C) a promíchejte je. Po použití vraťte nepoužitá činidla do 
chladničky.
 Návod k použití
 Jednorázové reakční kartičky (1 balení) 
 Jednorázové míchací tyčinky (2 svazky) 
 Jednorázová kapátka (1 krabička) 
 Černý gumový balonek (1)

 Testovací latexové činidlo
  Jedna lahvička s kapátkem (růžový uzávěr) 

obsahující 0,5% suspenzi polystyrenových 
latexových částic ve fosfátovém pufru s pH 7,4. 
Jako konzervační činidlo je použit 0,1% azid 
sodný. Latexové částice jsou potaženy králičí 
protilátkou proti streptokokovému antigenu 
skupiny B. Toto činidlo není typově specifické a 
bude reagovat s antigeny všech typů streptokoků 
skupiny B.

 Kontrolní latexové činidlo
  Jedna lahvička s kapátkem (tmavě modrý uzávěr) 

obsahující 0,5% suspenzi polystyrenových 
latexových částic ve fosfátovém pufru s pH 7,4, 
která obsahuje jako konzervační činidlo 0,1% 
azid sodný. Latexové částice jsou potaženy 
neimunními králíčími globuliny.

  Latexové suspenze se dodávají připravené k 
použití a je nutné je uchovávat při teplotě 2 
až 8°C ve vertikální poloze do data ukončení 
použitelnosti soupravy. Po delším uchovávání 
může dojít k agregaci nebo vyschnutí latexového 
činidla v horní části lahvičky. Pokud k tomu 
dojde, několik sekund silně třepejte lahvičkou s 
latexovým činidlem, dokud se obsah znovu zcela 
nerozptýlí. NEZMRAZUJTE.

 Polyvalentní pozitivní kontrola
  Jedna lahvička (modrý uzávěr) s lyofilizovanými 

bakteriálními extrakty, které obsahují antigeny 
reprezentativních kmenů streptokoků skupiny B. 
Obsahuje 0,01% bronopolu před rekonstitucí a 
0,004 % po rekonstituci.

  Rekonstituujte pomocí 3,6 ml sterilní destilované 
vody. Po přidání vody nechte lahvičku několik 
minut stát a poté ji kroužením zamíchejte. 
Rekonstituovaný antigen uchovávejte při teplotě 
2 až 8°C až po dobu 6 měsíců.

www.thermofisher.com
Europe + 800 135 79 135    US 1 855 236 0910 
CA 1 855 805 8539    ROW +31 20 794 7071

 Negativní kontrola
  Jedna lahvička s kapátkem (s bílým uzávěrem) 

obsahující glycinem pufrovaný fyziologický 
roztok, pH 8,2. Jako konzervační činidlo je 
použito 0,05 % přípravku Bronidox®.

6. ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Činidla jsou určena pouze pro diagnostické použití in vitro.
Určeno pouze pro profesionální použití.
Informace o potenciálně nebezpečných složkách si prosím 
vyhledejte v příslušném bezpečnostním listu (MSDS) a na 
označení výrobku.
ZDRAVOTNÍ INFORMACE A INFORMACE O BEZPEČNOSTI
6.1 Testovací a kontrolní latexové činidlo obsahují 0,1 % 

azidu sodného. Azidy mohou reagovat s mědí a olovem 
v některých potrubích a vytvářet výbušné sole. Množství 
použitá v této soupravě jsou malá, přesto při likvidaci 
materiálů obsahujících azidy spláchněte tyto materiály 
velkým množstvím vody.

6.2 V souladu s principy správné laboratorní praxe se důrazně 
doporučuje považovat tělesné tekutiny za potenciálně 
infekční a při manipulaci s nimi dodržovat všechna 
nezbytná bezpečnostní opatření.

6.3 Při manipulaci s radiometrickými hemokultivačními médii 
dodržujte základní pravidla radiační bezpečnosti. Jedná se 
mimo jiné o tato pravidla:

 a)  Radioaktivní materiál uchovávejte na vyhrazeném 
místě v atestované nádobě.

 b)  S radioaktivním materiálem je nutné manipulovat na 
vyhrazeném místě.

 c) Radioaktivní materiál nikdy nepipetujte ústy.
 d)  V místě vyhrazeném pro manipulaci/uchovávání 

radioaktivního materiálu nejezte, nepijte ani nekuřte.
 e)  Po použití radioaktivního materiálu si důkladně umyjte 

ruce�
 f)  Obraťte se na místního pracovníka radiační bezpečnosti, 

který vám sdělí požadavky na likvidaci radioaktivního 
materiálu.

6.4 Přístroj určený pro opakované použití je nutné po použití 
sterilizovat vhodným postupem. Nejvhodnější metodou 
je sterilizace v autoklávu po dobu 15 minut při 121°C. 
Jednorázové prostředky je nutné sterilizovat v autoklávu 
nebo spálit. Rozlitý potenciálně infekční materiál je 
nutné okamžitě odstranit savými papírovými ubrousky a 
kontaminovaná místa omýt standardním antibakteriálním 
dezinfekčním činidlem nebo 70% alkoholem. 
NEPOUŽÍVEJTE chlornan sodný. Potřeby použité pro čištění 
rozlitého materiálu, včetně rukavic, je nutné likvidovat jako 
biologicky nebezpečný odpad.

6.5 Nepipetujte ústy. Při manipulaci se vzorky a provádění 
stanovení používejte jednorázové rukavice a prostředky na 
ochranu zraku. Po skončení práce si důkladně umyjte ruce.

6.6 Jsou-li dodaná činidla použita v souladu s principy správné 
laboratorní praxe, správnými standardy hygieny práce 
a pokyny uvedenými v tomto návodu k použití, nejsou 
nebezpečná pro zdraví.

ANALYTICKÉ POKYNY
6.7 Nepoužívejte činidla po uplynutí doby použitelnosti.
6.8 Před použitím nechte latexová činidla vytemperovat na 

pokojovou teplotu (18 až 30°C). Latexová činidla, která 
před použitím vykazují známky agregace nebo jsou v nich 
hrudky, mohla být zmrazena a nesmí být použita.

6.9 Lahvičky s kapátkem je důležité při použití držet svisle, aby 
se kapka vytvořila na špičce ústí kapátka. Pokud se ústí 
kapátka namočí, vytvoří se kapka nesprávné velikosti okolo 
jeho konce a nikoli na jeho špičce. Pokud k tomu dojde, 
nejdříve ústí kapátka otřete a teprve poté pokračujte dále.

6.10 Činidla dodaná s každou soupravou mají sladěné funkční 
charakteristiky a nesmí být použita s činidly ze soupravy s 
jiným číslem šarže.

6.11 Nedotýkejte se reakčních ploch na kartičkách.
6.12 Při tomto stanovení lze použít mechanickou rotační 

třepačku. Bylo zjištěno, že jsou postačující následující 
funkční charakteristiky:

 i)  Orbitální rotační třepačky (též známé jako dimenzionální 
třepačky) při 25 otáčkách za minutu a s přibližným 
úhlem rotace 9 až 10,5 stupňů nebo při 18 otáčkách za 
minutu a s úhlem rotace 16 až 17,5 stupňů.

6.13 Zabraňte mikrobiální kontaminaci činidel, neboť by mohla 
způsobit chybné výsledky.

7. ODBĚR A UCHOVÁVÁNÍ VZORKŮ
7�1 Vzorky tělesných tekutin (CSF a moč) je nutné podrobit 

stanovení co nejdříve po odběru. Pokud u tělesné tekutiny 
nelze provést stanovení okamžitě, lze ji skladovat přes noc 
při teplotě 2 až 8°C nebo déle zmrazenou při teplotě –15 
až -25°C. Pokud je nutné u vzorků provést bakteriologický 
rozbor, je nutné tak učinit před provedením latexového 
testu, aby nedošlo ke kontaminaci vzorku.

7�2 Vzorky hemokultur lze odebrat a testovat po 18 až 
24hodinové inkubaci při 37°C a nebo jakmile je zjištěn 
bakteriální růst.

8. POSTUP TESTU
POTŘEBNÉ MATERIÁLY, KTERÉ JSOU SOUČÁSTÍ DODÁVKY
Viz Obsah soupravy, část 5.
POTŘEBNÉ MATERIÁLY, KTERÉ NEJSOU SOUČÁSTÍ DODÁVKY
Vroucí vodní lázeň
Laboratorní centrifuga nebo membránové filtry (0,45 μm)
Rotační třepačka (volitelné – viz Zvláštní upozornění, část 6)
PŘÍPRAVA KLINICKÝCH VZORKŮ
8�1 Vzorky tělesných tekutin je nutné před provedením 

stanovení soupravou Wellcogen zahřát, aby se na minimum 
omezily nespecifické reakce. Doporučují se dále uvedené 
postupy:

 a)  U stanovení zahřívejte vzorek 5 minut ve vroucí vodní 
lázni. Ochlaďte vzorek na pokojovou teplotu (18 až 
30°C) a před provedením stanovení jej purifikujte 
odstředěním nebo membránovou filtrací (0,45 μm). 
Pro zajištění maximální citlivosti je možné vzorky moči 
až 25krát koncentrovat v koncentrátoru Minicon® 
B-15. Před provedením stanovení vzorek purifikujte 
postupem uvedeným výše1,2� 

8�2 Hemokultury Centrifugujte vzorek o objemu 1 až 2 ml, aby 
se odstředila peleta erytrocytů, například při 1000 g po 
dobu 5 až 10 minut. Proveďte latexový test supernatantu. 
Pokud u supernatantu hemokultury nastane nespecifická 
reakce (viz Interpretace výsledků, část 10), zahřívejte 

vzorek ve vroucí vodní lázni po dobu 5 minut, ochlaďte 
jej na pokojovou teplotu (18 až 30°C), purifikujte jej 
centrifugací a test zopakujte.

POSTUP
Doporučujeme vám, abyste si před provedením testu důkladně 
přečetli Zvláštní upozornění, část 6�
POZNÁMKA: Máte-li k dispozici pouze omezené množství vzorku 
pro provedení stanovení, nejdříve jej použijte s testovacím 
latexovým činidlem a pokud získáte pozitivní výsledek, proveďte 
test s příslušným kontrolním latexovým činidlem. Pokud máte k 
dispozici dostatečné množství vzorku, proveďte test s testovacími 
i kontrolními latexovými činidly současně.

Krok 1   Zpracujte vzorek způsobem popsaným v 
části 8, Příprava klinických vzorků�

Krok 2  Protřepejte latexová činidla.
Krok 3   U každého testovaného vzorku kápněte  1 kapka 

1 kapku testovaného latexového činidla do 
jednoho kroužku na reakční kartičce a 1 kapku 
kontrolního latexového činidla do samostatného 
kroužku. Zkontrolujte, zda držíte lahvičku s 
kapátkem ve svislé poloze, abyste nadávkovali 
přesnou kapku. (Viz Zvláštní upozornění, část 6�)

Krok 4   Jednorázovým kapátkem nadávkujte  1 kapka 
1 kapku (cca 40 μl) testovaného vzorku 
vedle každé kapky latexového činidla.

Krok 5   Promíchejte obsah každého kroužku 
míchací tyčinkou a rozetřete jej tak, aby 
pokrýval celou plochu kroužku. Pro každý 
kroužek použijte samostatnou tyčinku a 
po použití ji bezpečně zlikvidujte.

Krok 6   Zatřepejte pomalu kartičkou a 3 minuty  3 minuty 
pozorujte, zda dojde k aglutinaci. Držte při tom 
kartičku v normální čtecí vzdálenosti (25 až 35 cm) 
od očí. Nepoužívejte lupu. Lze použít mechanické 
otáčení (3 minuty) (viz Zvláštní upozornění, část 6)� 
Získané obrazce jsou zřetelné a lze je rozpoznat 
za všech normálních světelných podmínek.

Krok 7  Bezpečně zlikvidujte reakční kartičku.
9. ŘÍZENÍ KVALITY
Následující postup je nutné provést zpočátku u každé zásilky 
souprav testů a u každé série stanovení testovaných vzorků. V 
praxi lze sérii definovat jako dobu provedení testu v délce až 24 
hodin. Každé odchýlení od předpokládaných výsledků naznačuje, 
že mohl nastat problém s činidly, jenž je nutné vyřešit před dalším 
použitím klinických vzorků.
VIZUÁLNÍ KONTROLA
Latexové suspenze je vždy nutné kontrolovat, zda při jejich 
kápnutí na testovací kartičku nedochází k agregaci, a pokud je 
před přidáním testovaného vzorku patrné shlukování, nesmí být 
suspenze použita.
Po delším uchovávání může dojít k agregaci nebo vysychání v 
horní části lahvičky. Pokud tomu tak je, s lahvičkou několik sekund 
silně třepejte, dokud se obsah znovu zcela nerozptýlí.
POSTUP POZITIVNÍ KONTROLY
Reaktivitu testu lze potvrdit přidáním polyvalentní pozitivní 
kontroly do reakčního kroužku, v němž po 3minutovém otáčení 
nedošlo k aglutinaci testovacího latexového činidla testovaným 
vzorkem.

Krok 1   Jednorázovým kapátkem přidejte  1 kapka 
1 kapku pozitivního kontrolního činidla do kroužku 
obsahující testovací latexové činidlo a vzorek.

Krok 2   Promíchejte pomocí míchací tyčinky 
a tyčinku bezpečně zlikvidujte.

Krok 3   Protřepejte kartičku ručně nebo ve 3 minuty 
 třepačce další 3 minuty. Po uplynutí této 
doby by měla být na testovacím latexovém 
činidle viditelná jasná aglutinace.

Krok 4  Bezpečně zlikvidujte reakční kartičku.
POSTUP NEGATIVNÍ KONTROLY
Pokud alespoň jeden testovaný vzorek v rámci série poskytne 
negativní výsledek s testovacími a kontrolními latexovými činidly 
(nebo pouze s testovacím latexovým činidlem v případech, kdy 
nebylo použito kontrolní latexové činidlo), jedná se o platnou 
negativní kontrolu činidel a není nutné provádět další testy.
Pokud testovaný vzorek aglutinuje s testovacím latexovým 
činidlem a neaglutinuje s kontrolním latexovým činidlem, je nutné 
testovací latexové činidlo testovat podle potřeby buď s negativní 
kontrolou, nebo s neinokulovanými hemokultivačními médii (viz 
níže).

Krok 1   Kápněte jednu kapku testovacího  1 kapka 
latexového činidla do jednoho 
kroužku na reakční kartičce.

Krok 2   Nadávkujte jednu kapku negativní kontroly  1 kapka  
nebo neinokulovaného hemokultivačního 
média vedle testovací latexového činidla.

Krok 3   Promíchejte pomocí míchací tyčinky 
a tyčinku bezpečně zlikvidujte.

Krok 4   Protřepejte kartičku ručně nebo ve  3 minuty 
třepačce další 3 minuty. Po uplynutí této 
doby by nemělo docházet k významné 
aglutinaci testovacího latexového činidla.

Krok 5  Bezpečně zlikvidujte reakční kartičku.
U testů vzorků tělesných tekutin používejte negativní kontrolní 
činidlo dodané se soupravou.
U testů hemokultur použijte jako negativní kontrolu vzorek 
neinokulovaného hemokultivačního média ze stejného zdroje 
jako vzorek. Poznámka: Testování neinokulovaného média je 
důležité, neboť u některých forem hemokultivačních médií se 
mohou projevit falešně pozitivní výsledky.
POZNÁMKA: Pozitivní a negativní vzorky, u nichž již bylo 
provedeno stanovení, lze rozdělit na alikvotní díly a uchovávat 
při teplotě –15 až –25°C nebo nižší a lze je podle potřeby použít 
jako pozitivní a negativní kontroly. Pozitivní kontrolu lze též použít 
místo testovaného vzorku.
10. VÝSLEDKY
ODEČET VÝSLEDKŮ
Pozitivní reakce je vyjádřena vznikem aglutinovaného obrazce 
během 3 minut od promíchání latexového činidla s testovaným 
vzorkem, na němž je jasně patrné shluknutí latexových částic (obr. 
1)�
Rychlost objevení a kvalita aglutinace závisí na koncentraci 
antigenu a pohybuje se od velkých shluků, které se objeví do 
několika sekund od promíchání, po malé shluky, které vznikají 
poměrně pomalu.
U negativní reakce latexové činidlo neaglutinuje a mléčný vzhled 
zůstává během celého testu v podstatě nezměněný (obr. 2). Pozor: 
U negativních obrazců však lze detekovat mírné stopy zrnitosti. 

CS Obrázek 1 Obrázek 2

Detekce je závislá na zrakové ostrosti laboranta.
INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Pozitivní výsledek
Dojde ke zřetelné aglutinaci testovacího latexového činidla, avšak 
nedojde k aglutinaci kontrolního latexového činidla, což indikuje 
přítomnost streptokokového antigenu skupiny B v tělesné 
tekutině nebo supernatantu hemokultury.
Negativní výsledek
Pokud nedojde u obou činidel k aglutinaci, znamená to, že nelze 
detekovat žádný streptokokový antigen skupiny B v hodnocené 
tělní tekutině - nevylučuje to však možnost streptokokové infekce 
a pokud příznaky přetrvávají, může být žádoucí provést test 
dalších nebo jiných vzorků nebo test moči po zakoncentrování 
vzorku.
Neinterpretovatelné výsledky
Viditelná aglutinace kontrolního latexového činidla bez ohledu 
na to, zda je silnější nebo slabší než aglutinace testovacího 
latexového činidla, svědčí o nespecifické reakci. Ve většině 
případů lze nespecifické reakce s tělesnými tekutinami vyloučit 
zahřátím a purifikací vzorku (viz Příprava klinických vzorků, část 8). 
Pokud u supernatantu hemokultury nastane nespecifická reakce, 
zahřívejte vzorek ve vroucí vodní lázni po dobu 5 minut, ochlaďte 
jej na pokojovou teplotu (18 až 30°C), purifikujte jej centrifugací 
a test zopakujte.
11. FUNKČNÍ OMEZENÍ TESTU
11�1 Platí pro tělesné tekutiny kojenců – Falešně negativní 

výsledky testu mohou vzniknout u vzorků, v nichž je 
hladina antigenu nižší než detekční mez tohoto stanovení. 
Po obdržení negativních výsledků by měla být provedena 
selektivní kultivace v bujonu. Pozitivní výsledek naznačuje 
přítomnost streptokokového antigenu skupiny B. Výsledek 
nemusí nutně indikovat přítomnost životaschopných 
mikroorganizmů.

11�2 Platí pro tělesné tekutiny kojenců – Použití tohoto 
prostředku by nemělo nahradit mikrobiologickou kultivaci. 
Účinnost tohoto prostředku při predikci onemocnění 
způsobeného streptokoky skupiny B při stanovení z 
kojenecké moči nebyla zjištěna.

11�3 Infekce způsobené streptokoky skupiny B se projevují 
především u novorozenců. Pozitivní výsledky získané ze 
vzorků tělesných tekutin pacientů starších než šest měsíců 
je nutné interpretovat opatrně. Pozitivní výsledky získané 
ze supernatantů hemokultur pacientů jakéhokoli věku 
mohou být významné.

11.4 Pozitivní výsledek testu závisí na přítomnosti detekovatelné 
hladiny antigenu v tělesné tekutině nebo hemokultivačním 
médiu. V běžných případech je přítomen pouze u 
infikovaných kojenců, i když přechodné vylučování antigenu 
v moči bylo zaznamenáno u neinfikovaného kojence, který 
měl kolonizovanou gastrointestinální soustavu. Vylučování 
antigenu močí u infikovaných kojenců může trvat několik 
týdnů7�

11�5 Z hlediska citlivosti bylo dokázáno, že pro stanovení je 
vhodná koncentrovaná moč, i když většinu případů lze 
detekovat stanovením z nekoncentrované moči nebo 
mozkomíšního moku1,4� 

11.6 U několika vzorků byl hlášen výskyt nesouvisejících 
bakterií, které mají společné antigeny. Stejně jako u 
jakéhokoli jiného systému pro imunologická stanovení 
nelze u latexového testu vyloučit možnost zkřížené reakce.

12. PŘEDPOKLÁDANÉ VÝSLEDKY
Vzorky obsahující detekovatelnou hladinu streptokokového 
antigenu skupiny B poskytnou s testovacím latexovým činidlem 
aglutinační reakci.
13. FUNKČNÍ CHARAKTERISTIKY
V nemocničních laboratořích byly provedeny klinické studie, v 
nichž byly použity vzorky tělesných tekutin novorozenců (čerstvé a 
zmrazené) a supernatanty z aerobních a anaerobních hemokultur 
dětí a dospělých. Při hodnocení hemokultur byly použity tradiční 
i radiometrické kultivační techniky. Skladované vzorky tělesných 
tekutin nebyly tepelně zpracovány postupem popsaným v části 
8, Příprava klinických vzorků. Rozsáhlé laboratorní testování 
nedokázalo při tomto postupu významný úbytek antigenu po 
zahřátí. Tabulka 1 ukazuje počet každého typu vzorku testovaného 
s latexovým činidlem, společně s počtem získaných pozitivních 
výsledků.
CITLIVOST
Citlivost soupravy Wellcogen Strep B byla stanovena z testů vzorků 
kultur pacientů pozitivních na homologní mikroorganizmus.
Souprava Wellcogen Strep B detekovala antigen u 25/33 (75.8%)
vzorků tělesných tekutin a 9/9 (100%) vzorků hemokultur (tabulka 
1)� 
SPECIFIČNOST
Specifičnost soupravy Wellcogen Strep B byla hodnocena při 
použití vzorků tělesných tekutin (čerstvých a zmrazených) a 
hemokultur pacientů s bakteriální nebo aseptickou meningitidou 
a dalšími nesouvisejícími onemocněními.
Ze vzorků infikovaných tělesných tekutin byly izolovány 
tyto mikroorganizmy: Streptococcus pneumoniae, Neisseria 
meningitidis skupiny C a Y, Escherichia coli, Haemophilus 
influenzae typ b, Listeria monocytogenes a Proteus mirabilis�
Specifičnost soupravy Wellcogen Strep B při stanovení 
bakteriálního antigenu ve všech testovaných tělesných tekutinách 
byla 98% (51/52). Pozitivní výsledek byl získán ze vzorku moči 
kojence infikovaného Proteus mirabilis�
Čtyři ze 369 testovaných kontrolních hemokultur poskytly 
pozitivní výsledky, specifičnost činila 99% (tabulka 1). Z těchto 
čtyř kultur byly izolovány následující bakterie: Staphylococcus 
epidermidis; beta hemolytický streptokok skupiny A; E. coli plus 
Enterococcus; Staph. epidermidis plus Enterococcus�

Tabulka 1
Výsledky klinických studií hodnotících 

soupravu Wellcogen Strep B
 Citlivosta  Specifičnostb

Vzorek  Počet  Počet  Počet  Počet 
 test. vz.  pozit. vz  test. vz.  pozit. vz
Mozkomíšní mok  14 9 34 0
Moč  19 16 18  1c

Hemokultura  9  9  369  4d



a   Izolovaný/projevený beta hemolytický streptokok skupiny B 
(klinická diagnóza/jiný antigenový test).

b  Jiné bakterie než streptokok skupiny B/nulový růst.
c  IIzolován P. mirabilis�
d   Izolován Staph. epidermidis; beta hemolytický streptokok 

skupiny A; E. coli + Enterococcus; Staph. epidermidis + 
Enterococcus�
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Wellcogen Strep B

1. TILSIGTET BRUG
Wellcogen™ Strep B er en hurtig latextest til brug til kvalitativ 
påvisning af antigen fra gruppe B streptokokker, der findes i 
cerebrospinalvæske (CSF) og udskilles i urinen pga. infektion1 eller 
i bloddyrkning.
BEMÆRK: Tests udført direkte på kliniske prøver er 
beregnet til screeningsformål og skal supplere, ikke erstatte, 
dyrkningsprocedurerne. Resultaterne skal anvendes sammen 
med andre data, f.eks. symptomer, resultater af andre tests, 
kliniske indtryk mm.
2. RESUME
Streptokok gruppe B er i dag en af de mest almindelige årsager 
til neonatal sepsis5,6. Sygdommen har to hovedformer, en tidlig 
septikæmiinfektion, der manifesterer sig få dage efter fødslen, 
og en senere meningitis, der manifesterer sig de første måneder 
efter fødslen6. De inficerende streptokokorganismer bærer 
gruppespecifikke kulhydratantigener i cellevæggen. En del af 
disse antigener diffunderes ind i kropsvæsker som f.eks. serum og 
cerebrospinalvæske (CSF) og udskilles i urinen. Antigenet i disse 
kropsvæsker kan påvises med sensitive immunologiske metoder, 
herunder counterimmunelektroforese og latexagglutination1,3,4,7,8.
3. TESTPRINCIP
Wellcogen Strep B-reagenset består af polystyrenlatexpartikler, 
der er coatede med antistoffer, som er specifikke for gruppe B 
antigen. Disse latexpartikler agglutineres ved tilstedeværelse af 
tilstrækkeligt homologt antigen.
Nogle CSF forårsager ikke-specifik ansamling af latexpartikler, 
hvorfor der medfølger et kontrollatexpræparat til identificering 
af disse prøver.
4. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug

Se brugervejledningen (Instructions for Use 
– IFU)

Temperaturgrænser (opbevaringstemp.)

N Tilstrækkeligt indhold til <N> test

Batchkode (partinummer)

Skal anvendes inden (udløbsdato)

Unik enhedsidentifikator

Autoriseret repræsentant i EU

Britisk overensstemmelsesvurdering

Europæisk overensstemmelseserklæring

Producent

5. KITTETS INDHOLD, KLARGØRING TIL BRUG OG 
OPBEVARING

Wellcogen Strep B-kittet indeholder reagenser til 30 tests.
Se også Forholdsregler, afsnit 6.
Alle komponenter skal opbevares ved 2 til 8 °C. Under disse 
forhold bevares de aktive indtil kittets udløbsdato.
Inden brug skal alle reagenser bringes til rumtemperatur (18-30 
°C) og blandes. Stil ubrugte reagenser tilbage i køleskabet efter 
brug.
 Brugsanvisning
	 	Reaktionskort	til	engangsbrug	(1	pakke) 

Blandepinde	til	engangsbrug	(2	bundter) 
Engangspipetter	(1	æske) 
Sort	gummihætte	(1)

 Testlatex
  Én dråbeflaske (pink hætte), der indeholder en 

0,5 % suspension af polystyrenlatexpartikler 
i fosfatbuffer, pH 7,4, og 0,1 % natriumazid 
som konserveringsmiddel. Latexpartiklerne 
er coatede med kaninantistof for gruppe 
B streptokokantigen. Dette reagens er ikke 
typespecifikt og vil reagere med antigener fra 
alle typer streptokok gruppe B organismer.

 Kontrollatex
  Én dråbeflaske (mørkeblå hætte), der indeholder 

en 0,5 % suspension af polystyrenlatexpartikler 
i fosfatbuffer, pH 7,4, og 0,1 % natriumazid 
som konserveringsmiddel. Latexpartiklerne er 
coatede med non-immune kaninglobuliner.

  Latexsuspensionerne leveres brugsfærdige og 
skal opbevares opretstående ved 2-8 °C, til 
kittets udløbsdato. Ved længere tids opbevaring 
kan der opstå en vis ansamling eller udtørring af 
latex omkring flaskens hals. I disse tilfælde skal 
latexflasken rystes kraftigt i nogle sekunder, til 
suspensionen igen er normal. MÅ IKKE FRYSES.

 Polyvalent	positiv	kontrol
  Én flaske (blå hætte) med frysetørrede 

bakterieekstrakter, inklusive antigen fra en 
repræsentativ stamme af streptokok gruppe 
B organismer. Indeholder 0,01 % bronopol før 
rekonstituering og 0,004 % efter rekonstituering.

  Rekonstituer med 3,6 ml sterilt destilleret vand. 
Efter tilsætning af vand hensættes flasken i 
nogle minutter og blandes derefter ved at 
vende flasken. Det rekonstituerede antigen kan 
opbevares ved 2 til 8 °C i op til seks måneder.

 Negativ	kontrol
  En dråbeflaske (hvid hætte) med 

glycinbuffersaltvand, pH 8,2, med 0,05 % 
Bronidox® som konserveringsmiddel.
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6. FORHOLDSREGLER

Reagenserne er kun til in vitro-diagnostik
Må kun anvendes af uddannet personale.
Se sikkerhedsdatabladet og produktmærkningen vedrørende 
oplysninger om potentielt farlige komponenter.
OPLYSNINGER OM SUNDHED OG SIKKERHED
6.1 Test- og kontrollatexen indeholder 0,1 % natriumazid. 

Azider kan reagere med kobber og bly, der bruges i visse 
rørsystemer, og danne eksplosive salte. De i kittet anvendte 
mængder er små, men alligevel skal materialer, der 
indeholder azid, skylles væk med relativt store mængder 
vand, når de bortskaffes.

6.2 Ifølge principperne for god laboratoriepraksis anbefales 
det stærkt, at kropsvæsker behandles som potentielt 
smittefarlige og håndteres med alle nødvendige 
sikkerhedsforanstaltninger.

6.3 Ved håndtering af radiometrisk bloddyrkningsmedium 
skal grundreglerne for strålingssikkerhed følges. Reglerne 
omfatter:

 a)  Radioaktivt materiale skal opbevares på et afmærket 
område i en godkendt beholder.

 b)  Håndtering af radioaktivitet skal foregå i et afmærket 
område.

 c)  Der må ikke udføres mundpipettering af radioaktivt 
materiale.

 d)  Der må ikke spises, drikkes eller ryges i det afmærkede 
område.

 e)  Hændernes skal vaskes grundigt efter brug af 
radioaktivt materiale.

 f)  Den lokale sikkerhedsrepræsentant skal rådspørges 
vedrørende regler for bortskaffelse.

6.4 Apparatur, der ikke er til engangsbrug, skal steriliseres efter 
brug med en passende procedure, men den foretrukne 
metode er autoklavering i 15 minutter ved 121 °C. Udstyr 
til engangsbrug skal autoklaveres eller brændes. Spild af 
potentielt smittefarlige materialer skal straks fjernes med 
sugende papirservietter, og de kontaminerede områder skal 
aftørres med et standard bakterielt desinfektionsmiddel 
eller 70 % alkohol. Brug IKKE natriumhypochlorit. 
Materialer til rengøring af spild, herunder handsker, skal 
bortskaffes som biologisk farligt materiale.

6.5 Pipettér ikke med munden. Brug engangshandsker og 
øjenbeskyttelse ved håndtering af prøver og udførelse af 
assay. Vask hænderne grundigt, når arbejdet er færdigt.

6.6 Ved anvendelse i overensstemmelse med principperne for 
god laboratoriepraksis, god standard for arbejdshygiejne 
og vejledningerne i denne brugsanvisning betragtes de 
leverede reagenser ikke som helbredsfarlige.

FORHOLDSREGLER I FORBINDELSE MED ANALYSEN
6.7 Produktet må ikke anvendes efter den anførte udløbsdato.
6.8 Latexreagenser skal bringes til rumtemperatur (18-30 °C) 

før brug. Latexreagenser, der viser tegn på ansamlinger 
eller ‘klumpethed’ før brug, kan have været frosset og må 
ikke bruges.

6.9 Det er vigtigt at holde dråbeflasker lodret under brug, og 
at dråben dannes ved dysens spids. Hvis dysen bliver våd, 
dannes et forkert volumen ved enden og ikke ved spidsen. 
Hvis dette sker, skal dysen aftørres, før der gås videre.

6.10 De reagenser, der leveres med hvert kit, er matchet i 
funktion og må ikke anvendes sammen med reagenser fra 
et kit med et andet partinummer.

6.11 Rør ikke ved reaktionsområderne på kortene.
6.12 Mekaniske rotatorer kan anvendes i dette assay. Følgende 

karakteristika er fundet tilfredsstillende:
 i)  Orbitalrotatorer, der kører med 25 o/m med en 

rotationsvinkel på ca. 9 til 10,5 grader eller med 18 o/m 
og en rotationsvinkel på 16 til 17,5 grader.

6.13 Undgå mikrobiel forurening af reagenserne, da det kan give 
forkerte resultater.

7. INDSAMLING OG OPBEVARING AF PRØVER
7.1 Kropsvæskeprøver (cerebrospinalvæske og urin) skal 

testes snarest muligt efter indsamling. Hvis væsken ikke 
kan testes straks, kan den opbevares til næste dag ved 2 
til 8 °C eller frossen ved -15 til -25 °C i længere perioder. 
Hvis der kræves bakteriologiske analyser af prøven, skal 
disse opsættes før udførelse af latextesten for at undgå 
forurening af prøven.

7.2 Bloddyrkninger kan testes efter 18 til 24 timers inkubation 
ved 37 °C, og/eller så snart der observeres bakteriel vækst.

8. TESTPROCEDURE
MEDFØLGENDE NØDVENDIGE MATERIALER
Se Kittets indhold, afsnit 5.
NØDVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDFØLGER
Vandbad med kogende vand
Laboratoriecentrifuge eller membranfiltre (0,45 μm)
Rotator (valgfri – se Forholdsregler, afsnit 6)
KLARGØRING AF KLINISKE PRØVER
8.1 CSF og urin skal opvarmes før test med Wellcogen 

proceduren for at minimere ikke-specifikke reaktioner. 
Følgende procedurer anbefales:

 a)  Til opvarmes prøven i 5 minutter i et kogende 
vandbad. Afkøl prøven til rumtemperatur (18 - 30 
°C), og centrifuger eller membranfiltrer (0,45 μm) før 
test. For en maksimal sensitivitet kan urinprøverne 
koncentreres op til 25 gange i en Minicon® B-15 
koncentrator. Centrifuger eller membranfiltrer som 
beskrevet ovenfor før test1,2.

8.2 Bloddyrkninger. Centrifuger en prøve på 1 til 2 ml 
for at granulere de røde blodlegemer, for eksempel 
ved 1000 g, i 5 til 10 minutter. Udfør latextesten på 
supernatanten. I tilfælde af en ikke-specifik reaktion med 
en bloddyrkningssupernatant (se Tolkning af resultater, 
afsnit 10), skal prøven opvarmes i 5 minutter i et kogende 
vandbad. Afkøl til rumtemperatur (18 til 30 °C), og 
centrifuger og gentag testen.

PROCEDURE
Det anbefales at læse afsnittet Forholdsregler, afsnit 6, 
omhyggeligt, før testen udføres.
BEMÆRK: Hvis der kun er en lille mængde testprøve til rådighed, 
skal den anvendes med testlatex først, og hvis der opnås et 
positivt resultat, skal prøven testes med kontrollatex. Hvis der 
er tilstrækkelig prøve til rådighed, skal den testes samtidigt med 
både test- og kontrollatex.
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på efterfølgende eller alternative prøver eller efter koncentration 
af urinprøven.
Resultater der ikke kan tolkes
Synlig agglutination af kontrollatexen angiver, uanset om den 
er stærkere eller svagere end testlatexen, en ikke-specifik 
reaktion. I de fleste tilfælde kan ikke-specifikke reaktioner med 
kropsvæsker elimineres ved opvarmning og centrifugering eller 
membranfiltrering af prøven (se Klargøring af kliniske prøver, 
afsnit 8). Hvis en ikke-specifik reaktion forekommer med en 
bloddyrkningssupernatant, opvarmes prøven i 5 minutter i 
et kogende vandbad. Afkøl til rumtemperatur (18 til 30 °C), 
centrifuger og gentag testen.
11. TESTENS BEGRÆNSNINGER
11.1 Kropsvæsker fra spædbørn – Falsk negative testresultater 

kan forekomme med prøver, der indeholder 
antigenniveauer, der ligger under dette udstyrs grænser for 
påvisning. Negative resultater skal opfølges med selektiv 
bouillonkultur. Et positivt resultat angiver tilstedeværelse 
af gruppe B streptokokantigen. Resultatet angiver ikke 
nødvendigvis tilstedeværelsen af levedygtige organismer.

11.2 Kropsvæsker fra spædbørn – Anvendelsen af dette udstyr 
må ikke erstatte mikrobiologisk dyrkning. Dette udstyrs 
evne til at forudsige sygdomme forårsaget af gruppe B 
streptokokker i urin fra spædbørn er endnu ikke fastslået.

11.3 Gruppe B streptokokinfektion forekommer hovedsageligt 
hos nyfødte. Positive resultater opnået med prøver fra 
kropsvæsker fra patienter, der er mere end seks måneder 
gamle, skal tolkes med forbehold. Positive resultater 
opnået med bloddyrkningssupernatanter fra patienter i 
alle aldre kan være signifikante.

11.4 Et positivt resultat i testen afhænger af tilstedeværelsen 
af et påviseligt niveau af antigen i kropsvæsken eller 
bloddyrkningsmediet. Dette er normalt kun til stede i 
inficerede spædbørn, selvom forbigående udskillelse af 
antigen i urin er bemærket i et ikke-inficeret spædbarn 
koloniseret i mave-tarmkanalen. Udskillelse af antigen i 
inficerede spædbørns urin kan fortsætte i adskillige uger7.

11.5 Hvad angår sensitivitet er det påvist, at koncentreret urin er 
det foretrukne væskevalg. De fleste tilfælde kan dog påvises 
med test at ukoncentreret urin eller cerebrospinalvæske1,4. 

11.6 Der er rapporteret nogle få eksempler af ikke-relaterede 
bakterier, der har samme antigener, og, som med 
ethvert immunologisk testsystem, kan muligheden for 
krydsreaktioner i latextesten ikke udelukkes.

12. FORVENTEDE RESULTATER
Prøver, der indeholder et påviseligt niveau af gruppe B 
streptokokantigen, giver en agglutinationsreaktion med 
testlatexen.
13. TESTENS EFFEKTIVITET
I kliniske studier udført i hospitalslaboratorier blev 
kropsvæskeprøver (friske og opbevarede frosne) fra nyfødte 
samt supernatanter fra aerobe og anaerobe bloddyrkninger 
fra børn og voksne testet. Både traditionelle og radiometriske 
dyrkningsteknikker blev anvendt i bloddyrkningsstudierne. De 
opbevarede kropsvæskeprøver blev ikke varmebehandlet som 
beskrevet i Klargøring af kliniske prøver, afsnit 8. Omfattende 
laboratorietests har ikke påvist noget signifikant tab af antigen 
efter opvarmning med denne procedure. 
Tabel 1 viser antallet af hver enkelt prøvetype testet med latex 
sammen med antallet af opnåede positive resultater.
SENSITIVITET
Sensitiviteten af Wellcogen Strep B blev fastslået ud fra tests af 
prøver indsamlet fra patienter, der var fundet dyrkningspositive 
for den homologe organisme.
Wellcogen Strep B påviste antigen i 25/33 (75.8%) 
kropsvæskeprøver og 9/9 (100 %) bloddyrkningsprøver (tabel 1). 
SPECIFICITET
Wellcogen Strep B’s specificitet blev evalueret med 
kropsvæskeprøver (friske og frosne) og bloddyrkningsprøver fra 
patienter med bakteriel eller aseptisk meningitis og andre ikke-
relaterede tilstande.
De organismer, der blev isoleret fra de inficerede 
kropsvæskeprøver, var S. pneumoniae, neisseria meningitidis 
gruppe C og Y, E. coli, Haemophilus influenzae type b, Listeria 
monocytogenes og Proteus mirabilis.
Wellcogen Strep B’s specificitet for påvisning af bakterielt antigen 
i alle de testede kropsvæsker var 98% (51/52). Der blev opnået et 
positivt resultat fra en urinprøve fra et spædbarn inficeret med 
Proteus mirabilis.
Fire af de 369 testede kontrolbloddyrkninger gav positive 
resultater, en specificitet på 99 % (tabel 1). De bakterier der blev 
isoleret fra de 4 dyrkninger, var: Staphylococcus epidermidis, 
beta-hæmolytisk streptokok gruppe A, E. coli plus enterokok, 
Staph. epidermidis plus enterokok.

Tabel	1
Resultater af kliniske studier af Wellcogen Strep B

 Sensitiviteta	 Specificitetb

Prøve  Ant. testet  Ant. positive  Ant. testet  Ant. positive
Cerebrospinalvæske 14  9  34  0
Urin  19 16 18  1c

Bloddyrkning  9  9  369  4d

a   beta-hæmolytisk streptokok gruppe B isoleret/indikeret 
(klinisk diagnose/anden antigentest).

b  Andre bakterier end Strep. B/ingen vækst.
c  P. mirabilis isoleret.
d  Staph. epidermidis, beta-hæmolytisk strep. gruppe A, E. coli 

+ Enterococcus, Staph. epidermidis + Enterococcus isoleret.
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Trin 1   Klargør prøven som beskrevet under 
Klargøring af kliniske prøver, afsnit 8.

Trin 2  Ryst latexreagenserne.
Trin 3   For hver testprøve placeres 1 dråbe  1	dråbe 

testlatex i én cirkel på et reaktionskort 
og 1 dråbe kontrollatex i en separat 
cirkel. Sørg for, at dråbeflaskerne holdes 
lodret, så de afgiver en nøjagtig mængde 
i dråben. (Se Forholdsregler, afsnit 6.)

Trin 4   Brug en engangspipette til at  1	dråbe	 
dispensere 1 dråbe (ca. 40 μl) prøve 
ved siden af hver dråbe latex.

Trin 5   Bland indholdet af hver cirkel med en blandepind, 
og bred det ud, så det dækker hele cirklen. Brug 
en separat pind til hver cirkel, og kasser den, så 
den bliver bortskaffet på sikker vis efter brug.

Trin 6   Vip kortet langsomt, og observer for  3 min 
 agglutination i 3 minutter, mens kortet holdes 
i normal læseafstand (25 til 35 cm) fra øjnene. 
Brug ikke forstørrelsesglas. Mekanisk rotation (3 
minutter) kan benyttes (se Forholdsregler, afsnit 
6). De fremkomne mønstre er skarpe og kan 
genkendes under alle normale belysningsforhold.

Trin 7   Kasser det brugte reaktionskort, så det 
bliver bortskaffet på sikker vis.

9.	 KVALITETSKONTROL
Følgende procedurer skal i starten udføres med hver forsendelse 
af testkit og med hver kørsel af testprøver. I praksis kan en kørsel 
defineres som en testperiode på op til 24 timer. Enhver afvigelse 
fra de forventede resultater angiver, at der kan være et problem 
med reagenserne, som skal løses før videre brug med kliniske 
prøver.
VISUEL KONTROL
Latexsuspensionerne skal altid inspiceres for ansamlinger, når de 
dryppes på testkortet. Hvis der er tegn på sammenklumpning før 
tilsætningen af testprøven, må suspensionen ikke bruges. Ved 
længere tids opbevaring kan der opstå en vis ansamling eller 
udtørring omkring flaskens hals.
Hvis dette bemærkes, skal latexflasken rystes kraftigt i nogle 
sekunder, til suspensionen igen er normal.
PROCEDURE FOR POSITIV KONTROL
Testens reaktivitet kan bekræftes ved at tilsætte polyvalent 
positiv kontrol til en reaktionscirkel, hvori testprøven ikke har 
agglutineret testlatexen efter 3 minutters rotation.

Trin 1   Brug en engangspipette til at påføre 1	dråbe 
1 dråbe positiv kontrol til cirklen 
med testlatex og prøve.

Trin 2   Bland med en blandepind, og kasser den, 
så den bliver bortskaffet på sikker vis.

Trin 3   Vip kortet manuelt eller med en rotator  3 min 
i yderligere 3 minutter. Efter dette tidsrum skal 
definit agglutination være synlig i testlatexen.

Trin 4   Kasser det brugte reaktionskort, så det 
bliver bortskaffet på sikker vis.

PROCEDURE FOR NEGATIV KONTROL
Hvis mindst én testprøve i en kørsel giver et negativt resultat 
med test- og kontrollatex (eller kun testlatex, hvor der ikke er 
anvendt kontrollatex), udgør dette en gyldig negativ kontrol for 
reagenserne, og videre test er ikke nødvendig.
Hvis en testprøve giver agglutination med testlatexen og 
ingen agglutination med kontrollatexen, skal testlatexen 
testes enten med den negative kontrol eller med uinokuleret 
bloddyrkningsmedium, afhængigt af hvad der er bedst egnet (se 
herunder).

Trin 1   Placer 1 dråbe testlatex i én cirkel 1	dråbe 
 på et reaktionskort.

Trin 2   Dispenser 1 dråbe negativ kontrol eller  1	dråbe 
uinokuleret bloddyrkningsmedium 
ved siden af testlatexen.

Trin 3   Bland med en blandepind, og kasser den, 
så den bliver bortskaffet på sikker vis.

Trin 4   Vip kortet manuelt eller med en rotator  3 min  
i yderligere 3 minutter. Efter dette tidsrum må der 
ikke være markant agglutination i test latexen.

Trin 5   Kasser det brugte reaktionskort, så det 
bliver bortskaffet på sikker vis.

Til tests med kropsvæskeprøver skal den negative kontrol, der 
følger med kittet, anvendes.
Til test med bloddyrkninger skal der anvendes en prøve med 
uinokuleret bloddyrkningsmedium fra samme kilde som 
prøven som en negativ kontrol. Bemærk: Det er vigtigt at teste 
uinokulerede medier, da falsk positive kan forekomme med visse 
sammensætninger af bloddyrkningsmedier.
10.	 RESULTATER
AFLÆSNING AF RESULTATER
En positiv reaktion angives af udviklingen af et agglutineret 
mønster inden for 3 minutter efter blanding af latexen 
med testprøven med tydelig synlig sammenklumpning af 
latexpartiklerne (figur 1).
Hastigheden, hvormed agglutinationen bliver synlig, og dens 
kvalitet afhænger af antigenets styrke og varierer fra store 
klumper, der fremkommer efter få sekunders blanding, til små 
klumper, der udvikles ret langsomt.

I en negativ reaktion agglutinerer latexen ikke, og det mælkeagtige 
udseende forbliver praktisk taget uændret i hele testen (figur 2).
Bemærk dog, at svage spor af granulering kan detekteres i negative 
mønstre afhængigt af, hvor skarp brugerens iagttagelsesevne er.
TOLKNING AF RESULTATER
Positivt	resultat
Tydelig agglutination af testlatexen sammen med 
manglende agglutination af kontrollatexen angiver 
forekomst af gruppe B streptokokantigen i kropsvæsken eller 
bloddyrkningssupernatanten.
Negativt	resultat
Manglende agglutination i begge reagenser betyder, at der 
ikke er påviselig gruppe B streptokokantigen i testvæsken – det 
udelukker ikke muligheden for en streptokokinfektion, og hvis 
symptomerne fortsætter, kan det være ønskeligt at udføre testen 
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1. VERWENDUNGSZWECK
Wellcogen™ Strep B ist ein Latex-Schnelltest zum qualitativen 
Nachweis von Streptokokken-Antigenen der Gruppe B, die infolge 
einer Infektion in Gehirn-Rückenmarks-Flüssigkeit (Liquor) und 
Urin vorliegen1 oder in Blutkulturen.
HINWEIS: Tests, die direkt an klinischen Proben durchgeführt 
werden, sind für Screening-Zwecke vorgesehen und sollten 
Kulturverfahren nicht ersetzen, sondern ergänzen. Die Ergebnisse 
müssen im Zusammenhang mit anderen Daten interpretiert 
werden, z. B. Symptomen, Ergebnissen weiterer Tests, dem 
klinischen Eindruck usw.
2. ZUSAMMENFASSUNG
Streptokokken der Serogruppe B sind eine der häufigsten Ursachen 
für eine neonatale Sepsis5,6. Es gibt zwei hauptsächliche Formen 
der Erkrankung, eine frühe septikämische Infektion, die innerhalb 
weniger Tage nach der Geburt auftritt, und eine spät einsetzende 
Meningitis, die sich innerhalb der ersten Lebensmonate zeigt6� 
Die infizierenden Streptokokken tragen gruppenspezifische 
Kohlehydrat-Antigene in der Zellwand, von denen ein Teil in 
Körperflüssigkeiten wie Serum und Zerebrospinalflüssigkeit 
(Liquor) diffundiert und mit dem Urin ausgeschieden wird. 
Das Antigen kann in diesen Körperflüssigkeiten durch 
empfindliche immunologische Methoden nachgewiesen 
werden, wie z. B. die Gegenstromelektrophorese und den Latex-
Agglutinationstest1,3,4,7,8�
3. 3 TESTPRINZIP
Das Wellcogen Strep-B-Reagenz besteht aus Polystyren-
Latexpartikeln, die mit spezifischen Antikörpern gegen das 
Gruppe-B-Antigen beschichtet sind. Diese Latexpartikel 
agglutinieren in Gegenwart einer ausreichenden Menge an 
homologem Antigen. 
Einige Liquor verursachen eine unspezifische Aggregation der 
Latexpartikel. Zur Identifizierung solcher Proben ist eine Kontroll-
Latexpräparation im Kit enthalten.
4. SYMBOLLEGENDE

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

Temperatureinschränkung (Lagertemp.)

N Inhalt ausreichend für <N> Tests

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Einmalige Produktkennung

Bevollmächtigter in der 
Europäischen Gemeinschaft

Britische Konformitätsbewertung

Europäische Konformitätsbewertung

Hersteller

5. KIT-KOMPONENTEN, VORBEREITUNG FÜR DEN 
GEBRAUCH UND LAGERUNG

Der Wellcogen Strep-B-Kit enthält ausreichend Reagenzien für 30 
Tests�
Siehe auch Vorsichtsmaßnahmen, Abschnitt 6.
Alle Komponenten müssen bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden; 
bei dieser Temperatur behalten sie ihre Aktivität bis zum 
Verfallsdatum des Kits.
Vor Gebrauch alle Reagenzien auf Raumtemperatur (18-30 °C) 
bringen und mischen. Nicht benutztes Reagenz nach Gebrauch 
wieder im Kühlschrank lagern.
 Gebrauchsanweisung
  Einweg-Reaktionskarten (1 Packung) 

Einweg-Mischstäbchen (2 Päckchen) 
Einweg-Tropffläschchen (1 Behälter) 
Gummi-Pipettenhütchen, schwarz (1)

 Test-Latexreagenz
  Ein Tropffläschchen (rosafarbener Deckel) mit 

einer 0,5%igen Suspension von Polystyren-
Latexpartikeln in Phosphat- Puffer, pH 7,4, mit 
0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel. 
Die Latexpartikel sind mit Kaninchen-
Antikörpern gegen Gruppe-B-Streptokokken-
Antigen beschichtet. Dieses Reagenz ist nicht 
typenspezifisch und reagiert mit Antigenen aller 
Typen von Gruppe-B-Streptokokken.

 Kontroll-Latexreagenz
  Ein Tropffläschchen (dunkelblauer Deckel) mit 

einer 0,5%igen Suspension von Polystyren-
Latexpartikeln in Phosphat- Puffer, pH 7,4, mit 
0,1 % Natriumazid als Konservierungsmittel. 
Die Latexpartikel sind mit Kaninchen-Globulinen 
(keine Immunglobuline) beschichtet.

  Die Latexsuspensionen werden gebrauchsfertig 
geliefert und müssen bis zum Verfallsdatum 
bei 2 bis 8 °C stehend gelagert werden. 
Nach längerer Lagerung kann es oben in den 
Fläschchen zu geringfügiger Aggregation oder 
zu leichtem Eintrocknen der Latexsuspension 
kommen. In diesem Fall die Latexsuspension in 
den Fläschchen mehrere Sekunden lang heftig 
schütteln, bis sie vollständig resuspendiert ist. 
NICHT EINFRIEREN.

  Polyvalente Positivkontrolle
  Eine Flasche (blauer Deckel) gefriergetrockneter 

Bakterienextrakt mit Antigen eines 
repräsentativen Stamms von Streptokokken der 
Gruppe B. Enthält 0,01 % Bronopol vor und 0,004 

www.thermofisher.com
Europe + 800 135 79 135    US 1 855 236 0910  
CA 1 855 805 8539    ROW +31 20 794 7071

% nach der Rekonstitution. Zur Rekonstitution 
3,6 ml steriles Wasser hinzufügen. Nach dem 
Hinzufügen von Wasser das Röhrchen einige 
Minuten stehen lassen, dann durch Schwenken 
mischen. Das rekonstituierte Antigen kann bei 
2 bis 8 °C bis zu sechs Monate lang aufbewahrt 
werden.

 Negativkontrolle
  Ein Tropffläschchen (weißer Deckel) mit Glycin 

gepufferter Kochsalzlösung, pH 8,2, und 0,05 % 
Bronidox® als Konservierungsmittel.

6. VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Reagenzien sind nur für die in-vitro-Diagnostik bestimmt.
Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.
Informationen zu potenziell gefährlichen Komponenten 
dem Sicherheitsdatenblatt oder der Produktkennzeichnung 
entnehmen�
GESUNDHEITS- UND SICHERHEITSINFORMATIONEN
6.1 Das Test- und das Kontroll-Latexreagenz enthalten 0,1 % 

Natriumazid. Azide können mit Kupfer und Blei reagieren, 
die in manchen Rohrleitungssystemen enthalten sind, und 
explosive Salze bilden. Die in diesem Kit verwendeten 
Mengen an Azid sind gering; trotzdem sollte beim 
Entsorgen azidhaltiger Materialien mit reichlich Wasser 
nachgespült werden.

6.2 In Übereinstimmung mit den Grundsätzen der guten 
Laborpraxis empfiehlt es sich dringend, Körperflüssigkeiten 
als potenziell infektiös zu betrachten und mit aller nötigen 
Sorgfalt zu behandeln.

6.3 Bei der Handhabung von Blutkulturmedium für die 
radiometrische Untersuchung müssen die Grundregeln der 
Strahlensicherheit befolgt werden. Dies bedeutet:

 a)  Radioaktives Material muss in einem speziell dafür 
vorgesehenen Raum in einem für diesen Zweck 
zugelassenen Behälter gelagert werden.

 b)  Der Umgang mit radioaktiven Materialien muss in 
einem speziell dafür bestimmten Bereich erfolgen.

 c)  Radioaktive Materialien dürfen nicht mit dem Mund 
pipettiert werden.

 d)  In dem für den Umgang mit radioaktiven Materialien 
bestimmten Bereich darf nicht gegessen, getrunken 
oder geraucht werden.

 e)  Nach dem Umgang mit radioaktivem Material sind die 
Hände gründlich zu waschen.

 f)  Im Hinblick auf die Vorschriften für die 
Entsorgung radioaktiver Materialien ist der 
Strahlenschutzbeauftragte vor Ort zu Rate zu ziehen.

6.4 Wiederverwendbare Geräte müssen nach Gebrauch 
mithilfe einer geeigneten Methode sterilisiert werden, 
vorzugsweise 15 Minuten im Autoklaven bei 121 °C. 
Einwegartikel müssen autoklaviert oder verbrannt werden. 
Wurde potenziell infektiöses Material verschüttet, muss 
dieses sofort mit einem saugfähigen Papiertuch entfernt 
werden und der kontaminierte Bereich muss mit einem 
gegen Bakterien wirksamen Standarddesinfektionsmittel 
oder mit 70%igem Alkohol desinfiziert werden. KEIN 
Natriumhypochlorit verwenden. Materialien, die zum 
Entfernen des verschütteten Materials verwendet wurden, 
müssen als biogefährlicher Abfall entsorgt werden.

6.5 Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der 
Proben und bei der Durchführung des Assays Einweg-
Handschuhe und Schutzbrille tragen. Nach Abschluss des 
Assays gründlich die Hände waschen.

6.6 Wenn die im Kit enthaltenen Reagenzien entsprechend 
den Regeln der Guten Laborpraxis, den Standards der 
Arbeitshygiene und der in dieser Gebrauchsanweisung 
enthaltenen Anleitung verwendet werden, gehen keine 
gesundheitlichen Gefahren von ihnen aus.

WICHTIGE HINWEISE ZUR HANDHABUNG
6.7 Die Reagenzien nicht über das Verfallsdatum hinaus 

verwenden.
6.8 Die Latexreagenzien müssen vor Gebrauch auf 

Raumtemperatur (18 bis 30 °C) gebracht werden. 
Latexreagenzien, die vor Gebrauch Anzeichen einer 
Aggregation oder Verklumpung aufweisen, waren 
möglicherweise gefroren und dürfen nicht verwendet 
werden.

6.9 Die Tropffläschchen müssen bei Gebrauch senkrecht 
gehalten werden, so dass sich die Tropfen an der Spitze 
des Tropfers bilden. Wenn der Tropfer benetzt wird, bilden 
sich Tropfen mit einem inkorrekten Volumen am Ende und 
nicht an der Spitze. In diesem Fall den Tropfer vor dem 
Fortfahren zunächst trocknen.

6.10 Die im Kit enthaltenen Reagenzien sind in Bezug auf ihre 
Leistungsfähigkeit aufeinander abgestimmt und dürfen 
nicht zusammen mit Reagenzien aus Kits mit anderen 
Chargennummern verwendet werden.

6.11 Den Reaktionsabschnitt auf den Karten nicht berühren.
6.12 Bei diesem Assay dürfen mechanische Schüttler verwendet 

werden. Rührer mit folgenden Eigenschaften sind geeignet:
 i)  Wippschüttler bei einer Geschwindigkeit von 25 U/min 

und mit einem Winkel von etwa 9 bis 10,5 Grad oder 
bei einer Geschwindigkeit von 18 U/min und mit einem 
Winkel von 16 bis 17,5 Grad.

6.13 Mikrobielle Kontamination der Reagenzien vermeiden, da 
dies zu fehlerhaften Ergebnissen führen kann.

7. PROBENAHME UND LAGERN VON PROBEN
7�1 Proben von Körperflüssigkeiten (Liquor und Urin) sollten so 

bald wie möglich nach der Probenahme getestet werden. 
Wenn ein sofortiger Test der Körperflüssigkeit nicht möglich 
ist, kann sie über Nacht bei bei 2 bis 8 °C oder über längere 
Zeiträume bei -15 bis -25 °C gelagert werden. Sollen mit 
der Probe bakteriologische Analysen durchgeführt werden, 
müssen diese vor dem Latextest erfolgen, damit eine 
Kontamination der Probe vermieden wird.

7�2 Blutkulturen können nach einer Inkubationszeit von 18 bis 
24 Stunden bei 37 °C genommen und getestet werden und/
oder sobald Bakterienwachstum erkennbar ist.

8. TESTVERFAHREN
IM LIEFERUMFANG ENTHALTENE MATERIALIEN
Siehe Inhalt des Kits, Abschnitt 5.
ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTENE MATERIALIEN
Siedendes Wasserbad
Laborzentrifuge oder Membranfilter (0,45 μm)

Schüttler (optional; siehe Vorsichtsmaßnahmen, Abschnitt 6)
VORBEREITUNG KLINISCHER PROBEN
8�1 Proben von Liquor und Urin müssen vor dem Test 

gemäß dem Wellcogen-Verfahren erhitzt werden, um 
unspezifische Reaktionen auf ein Minimum zu beschränken. 
Die folgenden Methoden sind empfehlenswert:

 a)  Die Probe 5 Minuten lang in einem siedenden 
Wasserbad erhitzen. Die Probe auf Raumtemperatur 
(18 bis 30 °C) abkühlen und vor dem Test durch 
Zentrifugieren oder Membranfiltration (0,45 μm) 
klären. Um die Nachweisempfindlichkeit zu erhöhen, 
können Urinproben in einem Minicon® B-15 
Konzentrator bis zu 25-fach aufkonzentriert werden. 
Vor dem Test wie oben beschrieben klären1,2.

8�2 Blutkulturen. Eine Probe von 1 bis 2 ml zentrifugieren, um 
die Erythrozyten abzutrennen, z. B. 5 Minuten bei 1000 
g. Den Latextest mit dem Überstand durchführen. Wenn 
ein Blutkulturüberstand eine unspezifische Reaktion zeigt 
(siehe Interpretation der Ergebnisse, Abschnitt 10), die 
Probe 5 Minuten in einem siedenden Wasserbad erhitzen, 
auf Raumtemperatur (18 bis 30 °C) abkühlen, durch 
Zentrifugieren klären und den Test wiederholen.

VERFAHREN
Es empfiehlt sich, vor der Testdurchführung die 
Vorsichtsmaßnahmen, Abschnitt 6, genau durchzulesen.
HINWEIS: Wenn nur eine begrenzte Probenmenge zur Verfügung 
steht, sollte zunächst der Test mit dem Test-Latexreagenz 
durchgeführt werden. Bei einem positiven Ergebnis sollte die 
Probe anschließend mit dem Kontroll-Latexreagenz getestet 
werden. Wenn ausreichend Probe vorhanden ist, sollten der 
Test mit dem Test- und dem Kontroll-Latexreagenz gleichzeitig 
durchgeführt werden.

Schritt 1   Proben vorbereiten wie unter Vorbereitung 
klinischer Proben, Abschnitt 8, beschrieben.

Schritt 2  Die Latexreagenzien schütteln.
Schritt 3   Für jede zu testende Probe 1 Tropfen  1 Tropfen 

Test-Latexreagenz in einen Kreis auf einer 
Reaktionskarte auftragen sowie 1 Tropfen Kontroll- 
Latexreagenz in einen separaten Kreis. Darauf 
achten, die Tropffläschchen senkrecht zu halten, 
damit Tropfen der richtigen Größe abgegeben 
werden. (Siehe Vorsichtsmaßnahmen, Abschnitt 6)�

Schritt 4   Mit einem Einweg-Tropfer 1 Tropfen  1 Tropfen 
(etwa 40 μl) Probe neben jeden 
Tropfen Latexreagenz auftragen. 

Schritt 5   Den Inhalt der Kreise mit einem Mischstäbchen 
mischen und über die gesamte Fläche des 
jeweiligen Kreises verteilen. Für jeden Kreis 
ein eigenes Mischstäbchen verwenden und 
dieses nach Gebrauch sicher entsorgen.

Schritt 6   Die Karte langsam schwenken und auf  3 min  
Agglutination hin beobachten, indem die Karte 
3 Minuten in normaler Leseentfernung (25 
bis 35 cm) vor die Augen gehalten wird. Kein 
Vergrößerungsglas verwenden. Mechanisches 
Schütteln der Karte (3 Minuten) ist zulässig 
(siehe Vorsichtsmaßnahmen, Abschnitt 
6). Die erhaltenen Muster sind deutlich 
erkennbar und können unter allen normalen 
Lichtverhältnissen abgelesen werden.

Schritt 7  Die verwendete Reaktionskarte sicher entsorgen.
9. QUALITÄTSKONTROLLE
Die folgenden Verfahren werden anfangs bei jedem neu 
gelieferten Testkit sowie bei jedem Testdurchlauf mit Proben 
durchgeführt. In der Praxis kann ein Testdurchlauf als ein 
Test-Zeitraum von bis zu 24 Stunden definiert werden. Jede 
Abweichung von den erwarteten Ergebnissen kann auf ein 
Problem mit den Reagenzien hindeuten, das gelöst werden muss, 
bevor weitere klinische Proben getestet werden.
SICHTPRÜFUNG
Die Latexsuspensionen müssen stets auf Aggregation hin 
überprüft werden, wenn sie auf die Testkarte aufgetragen 
werden. Wenn eine Suspension bereits vor dem Hinzufügen zu 
der zu testenden Probe Anzeichen einer Verklumpung aufweist, 
darf sie nicht verwendet werden. Nach längerer Lagerung kann 
es oben in den Fläschchen zu geringfügiger Aggregation oder zu 
leichtem Eintrocknen kommen.
In diesem Fall die Fläschchen mehrere Sekunden lang heftig 
schütteln, bis das Reagenz vollständig resuspendiert ist.
ANWENDUNG DER POSITIVKONTROLLE
Die Reaktivität des Tests kann überprüft werden, indem zu 
einem Reaktionskreis, in dem die zu testende Probe das Test-
Latexreagenz nicht innerhalb von 3 Minuten Schwenken 
agglutiniert hat, polyvalente Positivkontrolle hinzugegeben wird.

Schritt 1   Mit einem Einweg-Tropfer 1 Tropfen  1 Tropfen 
Positivkontrolle zu dem Kreis mit dem Test-
Latexreagenz und der Probe hinzufügen.

Schritt 2   Mit einem Mischstäbchen mischen 
und dieses sicher entsorgen.

Schritt 3   Die Karte mit der Hand oder auf einem  3 min 
Schüttler weitere 3 Minuten schütteln. Nach 
dieser Zeit sollte eine deutliche Agglutination 
des Test-Latexreagenz sichtbar sein.

Schritt 4   Die verwendete Reaktionskarte sicher entsorgen.
ANWENDUNG DER NEGATIVKONTROLLE
Wenn mindestens eine Probe in einem Testdurchlauf mit dem 
Testund dem Kontroll-Latexreagenz ein negatives Resultat 
ergibt (oder nur mit dem Test-Latexreagenz, wenn kein Kontroll-
Latexreagenz verwendet wurde), stellt dies eine gültige negative 
Kontrolle dar und ein weiterer Test ist nicht erforderlich.
Wenn eine zu testende Probe zur Agglutination des Test- 
Latexreagenz führt, beim Kontroll-Latexreagenz jedoch 
keine Agglutination erfolgt, muss das Test-Latexreagenz 
entweder mit der Negativkontrolle oder mit nicht inokuliertem 
Blutkulturmedium überprüft werden (siehe unten).

Schritt 1   1 Tropfen Test-Latexreagenz in einen  1 Tropfen 
Kreis auf einer Reaktionskarte auftragen.

Schritt 2   Einen Tropfen Negativkontrolle oder  1 Tropfen 
nicht inokuliertes Blutkulturmedium neben 
das Test-Latexreagenz auftragen.

Schritt 3   Mit einem Mischstäbchen mischen 
und dieses sicher entsorgen.

Schritt 4   Die Karte mit der Hand oder auf einem  3 min  
Schüttler weitere 3 Minuten lang schwenken. 
Nach dieser Zeit sollte sich beim Test-Latexreagenz 
keine signifikante Agglutination zeigen.

Schritt 5  Die verwendete Reaktionskarte sicher entsorgen.
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Bei Tests von Körperflüssigkeiten muss die im Kit enthaltene 
Negativkontrolle verwendet werden.
Bei Tests von Blutkulturen muss eine Probe nicht inokuliertes 
Blutkulturmedium aus derselben Quelle wie die Probe als 
Negativkontrolle verwendet werden. Hinweis: Der Test des nicht 
inokulierten Mediums ist wichtig, da es bei Verwendung von 
Blutkulturmedien bestimmter Formulierungen zu falsch positiven 
Ergebnissen kommen kann.
HINWEIS: Zuvor getestete positive und negative Proben, 
aliquotiert und bei -15 bis -25°C oder darunter aufbewahrt, 
können nach Wunsch als positive bzw. negative Kontrollen 
verwendet werden. Anstelle der zu testenden Probe kann auch 
die Positivkontrolle verwendet werden.
10. ERGEBNISSE
AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
Eine positive Reaktion zeigt sich durch die Ausbildung eines 
Agglutinationsmusters innerhalb von 3 Minuten nach Mischen des 
Latexreagenz mit der zu testenden Probe, wobei die Latexpartikel 
deutlich sichtbar verklumpen (Abbildung 1).
Der Zeitraum, nach dem die Agglutination auftritt und deren 
Qualität hängen von der Stärke des Antigens ab, wobei das 
Erscheinungsbild von großen Klumpen, die innerhalb von 
wenigen Sekunden erscheinen, bis hin zu kleinen Klumpen, die 
sich nur langsam entwickeln, variieren kann.

Bei einer negativen Reaktion agglutinieren die Latex-Partikel nicht 
und das milchige Erscheinungsbild bleibt während des gesamten 
Tests im Wesentlichen unverändert (Abbildung 2). Man beachte 
jedoch, dass auch bei negativen Reaktionen, abhängig von der 
Sehschärfe des Anwenders, leichte Anzeichen einer Körnung 
auftreten können.
INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Positives Ergebnis
Deutliche Agglutination des Test-Latexreagenz bei fehlender 
Agglutination des Kontroll-Latexreagenz zeigt das Vorliegen von 
Streptokokken-Antigenen der Gruppe B in der Körperflüssigkeit 
oder der Blutkultur an.
Negatives Ergebnis
Das Ausbleiben einer Agglutination bei beiden Reagenzien 
bedeutet, dass keine Streptokokken-Antigene der Gruppe B in der 
Körperflüssigkeit nachweisbar sind, was jedoch die Möglichkeit 
einer Infektion mit Streptokokken nicht völlig ausschließt. Wenn 
die Symptome bestehen bleiben, kann es sinnvoll sein, den Test 
an später genommenen oder alternativen Proben bzw. nach 
Aufkonzentration der Urinprobe erneut durchzuführen.
Nicht interpretierbare Ergebnisse
Sichtbare Agglutination des Kontroll-Latexreagenz, gleichgültig, 
ob diese stärker oder schwächer als beim Test-Latexreagenz 
ausfällt, deutet auf eine unspezifische Reaktion hin. In den meisten 
Fällen können unspezifische Reaktionen mit Körperflüssigkeiten 
vermieden werden, indem die Probe erhitzt und dann geklärt 
wird (siehe Vorbereitung klinischer Proben, Abschnitt 8). Wenn 
ein Blutkulturüberstand eine unspezifische Reaktion zeigt, die 
Probe 5
Minuten in einem siedenden Wasserbad erhitzen, auf 
Raumtemperatur (18 bis 30 °C) abkühlen, durch Zentrifugieren 
klären und den Test wiederholen.
11. EINSCHRÄNKUNGEN
11�1 Körperflüssigkeiten von Kindern: Bei Proben mit einem 

Antigengehalt, der unterhalb der Nachweisgrenze dieses 
Kits liegt, kann es zu falsch negativen Testergebnissen 
kommen. Negative Ergebnisse müssen anhand einer Kultur 
mit selektivem Medium bestätigt werden. Ein positives 
Ergebnis zeigt das Vorliegen von Streptokokken-Antigenen 
der Gruppe B an; dies bedeutet jedoch nicht unbedingt, 
dass auch lebende Organismen vorliegen.

11�2 Körperflüssigkeiten von Kindern: Die Verwendung dieses 
Kits sollte eine mikrobiologische Kultur nicht ersetzen. 
Die Leistungsfähigkeit dieses Kits beim Nachweis einer 
Infektion mit Gruppe-B-Streptokokken anhand von 
Urinproben von Kindern ist nicht untersucht worden.

11�3 Infektionen mit Gruppe-B-Streptokokken treten vor 
allem bei Neugeborenen auf. Positive Ergebnisse, die mit 
Körperflüssigkeiten von Patienten im Alter von mehr als 
sechs Monaten erhalten werden, müssen mit Vorsicht 
interpretiert werden. Positive Ergebnisse, die anhand von 
Blutkulturüberständen erhalten werden, sind u. U. bei 
Patienten jeden Alters von Bedeutung.

11.4 Ein positives Testergebnis hängt vom Vorliegen einer 
nachweisbaren Menge von Antigen in der Körperflüssigkeit 
oder im Blutkulturmedium ab. Dies ist normalerweise 
nur bei infizierten Kindern der Fall, obwohl eine 
vorübergehende Ausscheidung von Antigen im Urin bei 
einem nicht-infizierten Kind mit Kolonisierung des Magen-
Darm-Traktes beobachtet wurde. Die Ausscheidung von 
Antigen im Urin infizierter Kinder kann mehrere Wochen 
lang anhalten7�

11�5 Es wurde gezeigt, dass aufkonzentrierter Urin im Hinblick 
auf die Sensitivität die Körperflüssigkeit der Wahl ist, 
obwohl sich in der Mehrzahl der Fälle eine Infektion bereits 
durch Testen von nicht konzentriertem Urin oder Liquor 
nachweisen lässt1,4�

11.6 Es wurde über einige Beispiele nicht miteinander 
verwandter Bakterien berichtet, die dennoch gemeinsame 
Antigene aufweisen. Daher kann, wie bei jedem 
immunologischen Testverfahren, die Möglichkeit einer 
Kreuzreaktion beim Latextest nicht ausgeschlossen 
werden.

12. ERWARTETE ERGEBNISSE
Proben mit einem nachweisbaren Gehalt an Streptokokken-
Antigenen der Gruppe B ergeben eine Agglutinationsreaktion mit 
dem Test- Latexreagenz.
13. LEISTUNGSMERKMALE
In Krankenhauslaboren wurden klinische Studien sowohl mit 
Proben neonataler Körperflüssigkeiten (frisch und eingefroren 
gelagert) als auch mit Überständen von aeroben und anaeroben 
Blutkulturen von Kindern und Erwachsenen durchgeführt. 
Bei den Untersuchungen an Blutkulturen wurden sowohl 
herkömmliche als auch radiometrische Methoden eingesetzt. Die 
aufbewahrten Proben von Körperflüssigkeiten wurden nicht wie 
unter Vorbereitung klinischer Proben, Abschnitt 8, beschrieben, 



einer Hitzebehandlng unterzogen. Umfangreiche Labortests 
haben gezeigt, dass nach einer Hitzebehandlung entsprechend 
dieser Methode kein signifikanter Verlust an Antigen auftritt.
Tabelle 1 zeigt die Anzahl der Proben jeden Typs, die mit dem 
Latexreagenz getestet wurden, zusammen mit der erhaltenen 
Anzahl positiver Ergebnisse.
SENSITIVITÄT
Die Sensitivität des Wellcogen Strep-B-Testkits wurde anhand von 
Tests mit Proben von Patienten bestimmt, deren Kulturen positiv 
für den homologen Organismus waren.
Mit dem Wellcogen Strep-B-Testkit wurde Antigen in 25/33 
(75.8%) der Proben von Körperflüssigkeiten und 9/9 (100 %) der 
Blutkulturproben nachgewiesen (Tabelle 1). 
SPEZIFITÄT
Die Spezifität des Wellcogen Strep-B-Testkits wurde an Proben 
von Körperflüssigkeiten (frisch und eingefroren) und Blutkulturen 
von Patienten mit bakterieller oder aseptischer Meningitis oder 
anderen, nicht verwandten Erkrankungen überprüft.
Aus den Proben infizierter Körperflüssigkeiten wurden folgende 
Organismen isoliert: Streptococcus pneumoniae, Neisseria 
meningitidis Gruppen C und Y, Escherichia coli, Haemophilus 
influenzae Typ b, Listeria monocytogenes und Proteus mirabilis. 
Die Spezifität des Wellcogen Strep-B-Testkits beim Nachweis des 
bakteriellen Antigens in sämtlichen Körperflüssigkeiten betrug 
98% (51/52). Bei einem mit Proteus mirabilis infizierten Kind 
wurde in einer Urinprobe ein positives Ergebnis erhalten. 
Vier der 369 getesteten Kontroll-Blutkulturen ergeben positive 
Resultate, was einer Spezifität von 99 % entspricht (Tabelle 1). Bei 
den aus den 4 Kulturen isolierten Bakterien handelte es sich um: 
Staphylococcus epidermidis; beta-hämolysierende Streptokokken 
der Gruppe A; E. coli plus Enterococcus; Staph. epidermidis plus 
Enterococcus�

Tabelle 1
Ergebnisse klinischer Studien zu Wellcogen Strep B

 Sensitivitäta	 Spezifitätb

Probe  Anz. getest  Anz. positiv  Anz. getest.  Anz. positiv
Liquor  14 9 34  0
Urin  19 16 18 1c

Blutkultur  9  9  369  4d

a   Beta-hämolysierende Streptokokken der Gruppe B 
isoliert/belegt (klinische Diagnose/anderer Antigentest).

b  Andere Bakterien als Strep. B/kein Wachstum.
c  P. mirabilis, isoliert.
d  Staph. epidermidis; beta-hämolysierende Streptokokken 

der Gruppe A; E. coli plus Enterococcus; Staph. 
epidermidis plus Enterococcus, isoliert.
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Wellcogen Strep B

1. ΕΝΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το Wellcogen™ Strep B είναι μια ταχεία δοκιμή λατέξ για χρήση 
στην ποιοτική ανίχνευση του αντιγόνου από το στρεπτόκοκκο 
ομάδας B, που υπάρχει σε εγκεφαλονωτιαίο υγρό (ENY) και ούρα 
ως αποτέλεσμα μόλυνσης1 ή σε καλλιέργειες αίματος.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι δοκιμές που διεξάγονται απευθείας σε κλινικά 
δείγματα προορίζονται για σκοπούς προκαταρκτικής εξέτασης 
και θα πρέπει να προσαυξάνουν, όχι να αντικαθιστούν, 
τις διαδικασίες καλλιεργειών. Τα αποτελέσματα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με άλλα δεδομένα, π.χ. 
συμπτώματα, αποτελέσματα άλλων εξετάσεων, κλινική 
εντύπωση, κτλ.
2. ΣΥΝΟΨΗ
Ο στρεπτόκοκκος ομάδας B έχει γίνει μία από τις πιο 
συνηθισμένες αιτίες νεογνικής σηΨαιμίας5,6. Υπάρχουν δύο 
κύριες μορφές αυτής της ασθένειας, η σηΨαιμική μόλυνση 
πρώιμης εμφάνισης που συμβαίνει μέσα σε λίγες ημέρες από 
τη γέννηση, και η μηνιγγίτιδα καθυστερημένης εμφάνισης που 
προκύπτει στους πρώτες λίγους μήνες ζωής 6. Οι μολυσματικοί 
οργανισμοί στρεπτοκόκκου φέρουν ειδικά της ομάδας αντιγόνα 
υδατανθράκων στο κυτταρικό τοίχωμα, μια ποσότητα από 
τα οποία διαχέεται στα σωματικά υγρά όπως στον ορό και 
τo εγκεφαλονωτιαίο υγρό (CSF) και εκκρίνεται στα ούρα. Το 
αντιγόνο σε αυτά τα σωματικά υγρά μπορεί να ανιχνευτεί από 
ευαίσθητες ανοσολογικές μεθόδους συμπεριλαμβανομένης της 
ανοσοηλεκτροφόρησης αντίθετης φοράς και της συγκόλλησης 
λατέξ1,3,4,7,8.
3. ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ
Το αντιδραστήριο Wellcogen Strep B αποτελείται από 
σωματίδια λατέξ πολυστυρενίου τα οποία έχουν επικαλυφτεί με 
αντισώματα ειδικά του αντιγόνου ομάδας B. Αυτά τα σωματίδια 
λατέξ συγκολλούνται παρουσία επαρκούς ομόλογου αντιγόνου.
Μερικά δείγματα ENY προκαλούν μη ειδική συσσωμάτωση 
των σωματιδίων λατέξ, και παρέχεται λατέξ ελέγχου για την 
αναγνώριση αυτών των δειγμάτων.
4. ΟΡΙΣΜΟΙ ΣΥΜΒΟΛΩΝ

Αριθμός καταλόγου

In vitro διαγνωστικό ιατροτεχνολογικό προϊόν

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης (IFU)

Όρια θερμοκρασίας (Θερμοκρασία 
αποθήκευσης)

N Περιέχει επαρκή ποσότητα για <N> εξετάσεις

Κωδικός παρτίδας (Αριθμός παρτίδας)

Χρήση έως (Ημερομηνία λήξης)

Εισαγωγέας

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Αξιολόγηση συμμόρφωσης για το ΗΒ

Ευρωπαϊκή αξιολόγηση συμμόρφωσης

Παρασκευαστής

5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ ΚΙΤ, ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΓΙΑ ΧΡΗΣΗ ΚΑΙ 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ

Το Wellcogen Strep B Kit περιλαμβάνει επαρκή αντιδραστήρια 
για τη διεξαγωγή 30 δοκιμών.
Βλ. επίσης Προφυλάξεις, ενότητα 6.
Όλα τα συστατικά πρέπει να αποθηκευτούν στους 2 έως 8°C, και 
σε αυτές τις συνθήκες θα διατηρήσουν τη δραστικότητά τους 
μέχρι την ημερομηνία λήξης του κιτ.
Πριν από τη χρήση, φέρτε όλα τα αντιδραστήρια σε 
θερμοκρασία δωματίου (18 - 30°C) και αναμίξτε. ΕπιστρέΨτε τα 
αχρησιμοποίητα αντιδραστήρια στο Ψυγείο μετά από τη χρήση.
 Οδηγίες χρήσης
 Αναλώσιμες κάρτες αντίδρασης (1 πακέτο) 
 Αναλώσιμοι ράβδοι ανάμιξης (2 δεσμίδες) 
 Αναλώσιμα σταγονόμετρα (1 δοχείο) 
 Μαύρη ελαστική θηλή (1)

 Λατέξ δοκιμής
  Ένα σταγονομετρικό φιαλίδιο (ροζ καπάκι) 

που περιέχει εναιώρημα 0.5% σωματιδίων 
λατέξ πολυστυρενίου σε ρυθμιστικό διάλυμα 
φωσφορικών, pH 7.4 με 0.1% αζίδιο νατρίου 
ως συντηρητικό. Τα σωματίδια λατέξ 
επικαλύπτονται με αντίσωμα κουνελιού 
ανοσοποιημένο με στρεπτοκοκκικό αντιγόνο 
ομάδας B. Αυτό το αντιδραστήριο δεν είναι 
ειδικό του τύπου και αντιδρά με αντιγόνα από 
όλους τους τύπους οργανισμών στρεπτόκοκκου 
ομάδας B.

 Λατέξ ελέγχου
  Ένα σταγονομετρικό φιαλίδιο (μπλε σκούρο 

καπάκι) που περιέχει εναιώρημα 0.5% 
σωματιδίων λατέξ πολυστυρενίου σε ρυθμιστικό 
διάλυμα φωσφορικών, pH 7.4 με 0.1% αζίδιο 
νατρίου ως συντηρητικό. Τα σωματίδια λατέξ 
είναι επικαλυμμένα με μη άνοσες σφαιρίνες 
κουνελιού. 

  Τα αιωρήματα λατέξ παρέχονται έτοιμα για 
χρήση και θα πρέπει να αποθηκευτούν στους 2 
έως 8°C σε όρθια θέση, μέχρι την ημερομηνία 
λήξης του. Μετά από παρατεταμένη 
αποθήκευση, μπορεί να έχει προκύΨει 
συσσωμάτωση ή ξήρανση του λατέξ, σε κάποιο 
βαθμό, γύρω από το επάνω μέρος του φιαλιδίου. 
Σε αυτές τις συνθήκες, το φιαλίδιο λατέξ πρέπει 
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να ανακινηθεί έντονα για λίγα δευτερόλεπτα 
μέχρι να ολοκληρωθεί η επαναιώρηση. ΜΗΝ 
ΚΑΤΑψΥΧΕΤΕ.

 Πολυδύναμο θετικό υλικό ελέγχου
  Ένα φιαλίδιο (μπλε καπάκι) που περιέχει 

λυοφιλιωμένα βακτηριακά εκχυλίσματα 
περιλαμβάνοντας αντιγόνο από 
αντιπροσωπευτικό στέλεχος οργανισμών 
στρεπτόκοκκου ομάδας B. Περιέχει 0.01% 
βρωνοπόλη πριν την ανασύσταση και 0.004% 
κατά την ανασύσταση.

  Διεξάγετε ανασύσταση με 3.6 ml 
αποστειρωμένου απεσταγμένου νερού. Μετά 
την προσθήκη του νερού, αφήστε το φιαλίδιο 
όρθιο για λίγα λεπτά και μετά ανακινήστε 
το ώστε να αναμιχθεί. Αποθηκεύστε το 
ανασυσταμένο αντιγόνο στους 2 έως 8°C για 
μέχρι έξι μήνες.

 Αρνητικό υλικό ελέγχου
  Ένα σταγονομετρικό φιαλίδιο (λευκό καπάκι) 

που περιέχει φυσιολογικό ρυθμιστικό διάλυμα 
γλυκίνης, pH 8.2, με 0.05% Bronidox® ως 
συντηρητικό.

6. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ

Τα αντιδραστήρια προορίζονται μόνο για διαγνωστική χρήση in 
vitro.
Για χρήση μόνο από επαγγελματίες.
Ανατρέξτε στο Δελτίο Δεδομένων Ασφάλειας Υλικού (MSDS) και 
την επισήμανση προϊόντος για πληροφορίες για τα δυνητικά 
επικίνδυνα συστατικά.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΥΓΕΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ
6.1 Το λατέξ δοκιμής και ελέγχου περιέχει 0.1% αζίδιο του 

νατρίου. Τα αζίδια μπορούν να αντιδράσουν με το 
χαλκό και το μόλυβδο που χρησιμοποιούνται σε μερικά 
υδραυλικά συστήματα και να σχηματίσει εκρηκτικά άλατα. 
Οι ποσότητες που χρησιμοποιούνται στο παρόν κιτ είναι 
μικρές. Ωστόσο, κατά τη διάθεση υλικών που περιέχουν 
αζίδια, θα πρέπει να εκπλένονται με μεγάλο όγκο νερού.

6.2 Σύμφωνα με τις αρχές Ορθών Εργαστηριακών Πρακτικών, 
συνιστάται ένθερμα ο χειρισμός των σωματικών υγρών 
να γίνεται σαν να ήταν δυνητικά μολυσματικά και να 
τηρούνται όλες οι απαραίτητες προφυλάξεις.

6.3 Κατά το χειρισμό ραδιομετρικού μέσου καλλιεργειών 
αίματος, θα πρέπει να τηρούνται οι βασικοί κανόνες για 
την ασφάλεια από την ακτινοβολία. Αυτές περιλαμβάνουν:

 α)  Τα ραδιενεργά υλικά θα πρέπει να αποθηκεύονται σε 
ενδεδειγμένη περιοχή σε κατάλληλο δοχείο.

 β)  Ο χειρισμός ραδιενέργειας θα πρέπει να 
πραγματοποιείται σε ενδεδειγμένη περιοχή.

 γ)  Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πιπέτες με το στόμα 
σε ραδιοενεργά υλικά.

 δ)  Απαγορεύεται η κατανάλωση φαγητού, ποτών και το 
κάπνισμα στην ενδεδειγμένη περιοχή.

 ε)  Θα πρέπει να πλένονται πολύ καλά τα χέρια μετά από 
τη χρήση ραδιενεργού υλικού.

 στ)  Θα πρέπει να συμβουλευτείτε τον τοπικό Υπεύθυνο 
Ασφάλειας για Ραδιενέργεια όσον αφορά τις 
απαιτήσεις διάθεσης.

6.4 Οι μη αναλώσιμες διατάξεις θα πρέπει να αποστειρωθούν 
με κατάλληλη διαδικασία μετά τη χρήση, παρότι η 
προτιμώμενη μέθοδος είναι η χρήση αυτόκαυστου για 
15 λεπτά στους 121°C. Τα αναλώσιμα είδη θα πρέπει να 
αποστειρωθούν σε αυτόκαυστο ή να αποτεφρωθούν. 
Η έκχυση δυνητικά μολυσματικών υλικών θα πρέπει να 
απομακρυνθεί αμέσως με απορροφητικό χαρτί και οι 
μολυσμένες περιοχές θα πρέπει να σφουγγαριστούν με 
συνηθισμένο βακτηριακό απολυμαντικό ή 70% αλκοόλη. 
ΜΗ χρησιμοποιείτε υποχλωριώδες νάτριο. Τα υλικά 
που χρησιμοποιούνται για τον καθαρισμό εκχύσεων, 
συμπεριλαμβανομένων των γαντιών, θα πρέπει να 
διατεθούν ως βιοεπικίνδυνα απόβλητα.

6.5 Μη χρησιμοποιείτε πιπέτα με το στόμα. Φοράτε 
αναλώσιμα γάντια και προστασία ματιών κατά το χειρισμό 
δειγμάτων και την εκτέλεση του προσδιορισμού. Πλύντε 
πολύ καλά τα χέρια σας όταν τελειώσετε.

6.6 Όταν χρησιμοποιούνται σύμφωνα με τις αρχές 
της Ορθής Εργαστηριακής Πρακτικής, τα ορθά 
πρότυπα επαγγελματικής υγιεινής και τις οδηγίες 
που περιγράφονται στις παρούσες Οδηγίες χρήσης, 
δεν θεωρείται ότι τα αντιδραστήρια που παρέχονται 
αποτελούν κίνδυνο για την υγεία.

ΑΝΑΛΥΤΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
6.7 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την αναγραφόμενη 

ημερομηνία λήξης.
6.8 Θα πρέπει να φέρετε τα αντιδραστήρια λατέξ σε 

θερμοκρασία δωματίου (18 έως 30°C) πριν από τη χρήση. 
Τα αντιδραστήρια λατέξ που παρουσιάζουν ενδείξεις 
συσσωμάτωσης ή ‘σβόλων’ πριν από τη χρήση ενδέχεται 
να έχουν καταΨυχθεί και δεν πρέπει να χρησιμοποιηθούν.

6.9 Όταν χρησιμοποιείτε σταγονομετρικά φιαλίδια, είναι 
σημαντικό να τα κρατάτε κάθετα και η σταγόνα να 
σχηματίζεται στη μύτη του ακροφυσίου. Αν το ακροφύσιο 
βραχεί, θα σχηματιστεί λανθασμένος όγκος γύρω από 
το άκρο και όχι στη μύτη. Αν συμβεί αυτό, στεγνώστε το 
ακροφύσιο πριν συνεχίσετε.

6.10 Τα αντιδραστήρια που παρέχονται με κάθε κιτ είναι 
αντιστοιχισμένα όσον αφορά την απόδοση και δεν 
θα πρέπει να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό με 
αντιδραστήρια από κιτ διαφορετικού αριθμού παρτίδας.

6.11 Μην αγγίζετε τις περιοχές αντίδρασης στις κάρτες.
6.12 Με αυτόν τον προσδιορισμό μπορούν να χρησιμοποιηθούν 

μηχανικοί στροφείς. Τα ακόλουθα χαρακτηριστικά 
βρέθηκαν ικανοποιητικά:

 i)  Τροχιακοί στροφείς (γνωστοί και ως διαστατικοί 
στροφείς) που λειτουργούν στις 25 σ.α.λ. με γωνία 
περιστροφής 9 έως 10.5 μοίρες περίπου ή που 
λειτουργούν στις 18 σ.α.λ. με γωνία περιστροφής 16 
έως 17.5 μοίρες.

6.13 Αποφύγετε τη μικροβιακή μόλυνση των αντιδραστηρίων 
επειδή αυτό ενδέχεται να οδηγήσει σε εσφαλμένα 
αποτελέσματα.

7. ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
7.1 Τα δείγματα σωματικών υγρών (ENY και ούρα) θα πρέπει να 

εξετάζονται όσο το δυνατό πιο σύντομα μετά τη συλλογή. 
Αν το υγρό δεν είναι δυνατό να εξεταστεί αμέσως, μπορεί 
να αποθηκευτεί κατά τη διάρκεια της νύκτας στους 2 έως 
8°C, ή για μεγαλύτερες χρονικές περιόδους στους –15 έως 

–25°C. Εάν απαιτούνται βακτηριολογικές αναλύσεις στο 
δείγμα, αυτές θα πρέπει να διαμορφωθούν πριν από τη 
διεξαγωγή της δοκιμής λατέξ προκειμένου να αποφευχθεί 
η μόλυνση του δείγματος.

7.2 Είναι δυνατό να γίνει δειγματοληΨία και δοκιμή 
καλλιεργειών αίματος μετά από 18 έως 24 ώρες επώασης 
στους 37°C ή/και μόλις παρατηρηθεί βακτηριακή 
ανάπτυξη.

8. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ
ΑΠΑΙΤΟYΜΕΝΑ ΥΛΙΚA ΠΟΥ ΠΑΡEXΟΝΤΑΙ
Βλ. Περιεχόμενο κιτ, ενότητα 5.
ΥΛΙΚA ΠΟΥ ΑΠΑΙΤΟYΝΤΑΙ ΑΛΛA ΔΕΝ ΠΑΡEXΟΝΤΑΙ
Υδατόλουτρο επιπέδου βρασμού
Εργαστηριακή φυγόκεντρος ή φίλτρα μεμβρανών (0,45 μm)
Στροφέας (προαιρετικά – ανατρέξτε στις Προφυλάξεις, ενότητα 
6)
ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣIΑ ΚΛΙΝΙΚΩΝ ΔΕΙΓΜAΤΩΝ
8.1 Τα δείγματα σωματικών υγρών πρέπει να θερμανθούν 

πριν τη δοκιμή με τη διαδικασία Wellcogen ώστε να 
ελαχιστοποιηθούν οι μη ειδικές αντιδράσεις. Συνιστώνται 
οι ακόλουθες διαδικασίες:

 α)  θερμάνετε το δείγμα για 5 λεπτά σε υδατόλουτρο 
βραστού νερού. ψύξτε το δείγμα σε θερμοκρασία 
δωματίου (18 έως 30°C) και διαυγάνετε με 
φυγοκέντρηση ή φιλτράρισμα μεμβρανών (0.45 
μm) πριν από τη δοκιμή. Για μέγιστη ευαισθησία, τα 
δείγματα ούρων πρέπει να συμπυκνωθούν έως 25 
φορές σε συγκεντρωτή Minicon® B-15. Διαυγάνετε 
όπως ανωτέρω πριν από τη δοκιμή1,2.

8.2 Καλλιέργειες αίματος. Φυγοκεντρήστε δείγματα 1 έως 
2 ml ώστε τα ερυθρά αιμοσφαίρια να μετατραπούν σε 
σβόλους, για παράδειγμα 1000 g για 5 έως 10 λεπτά. 
Διεξάγετε τη δοκιμή λατέξ στο υπερκείμενο κλάσμα. Αν 
προκύΨει μη ειδική αντίδραση με υπερκείμενο κλάσμα 
καλλιέργειας αίματος (βλ. Ερμηνεία αποτελεσμάτων, 
ενότητα 10), θερμάνετε το δείγμα σε υδατόλουτρο 
βραστού νερού για 5 λεπτά, Ψύξτε σε θερμοκρασία 
δωματίου (18 έως 30°C), διαυγάνετε με φυγοκέντρηση 
και επαναλάβετε τη δοκιμή.

ΔΙΑΔΙΚΑΣIΑ
Συνιστάτε να διαβάσετε προσεκτικά τις Προφυλάξεις, ενότητα 6, 
πριν διεξάγετε τη δοκιμή.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν διατίθεται μόνο περιορισμένη ποσότητα 
δείγματος δοκιμής, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί πρώτα με τα 
λατέξ δοκιμής και, αν το αποτέλεσμα είναι θετικό, το δείγμα θα 
πρέπει να ελεγχθεί με το λατέξ ελέγχου. Αν διατίθεται επαρκές 
δείγμα, θα πρέπει να ελεγχθεί με τα λατέξ δοκιμής και ελέγχου 
ταυτόχρονα.

Βήμα 1   Επεξεργαστείτε το δείγμα όπως περιγράφεται στην 
Προετοιμασία κλινικών δειγμάτων, ενότητα 8.

Βήμα 2   Ανακινήστε τα αντιδραστήρια λατέξ.
Βήμα 3   Για κάθε δείγμα δοκιμής, τοποθετήστε  1 σταγόνα 

1 σταγόνα λατέξ δοκιμής σε έναν κύκλο 
σε κάρτα αντίδρασης, και 1 σταγόνα λατέξ 
ελέγχου σε ξεχωριστό κύκλο. Βεβαιωθείτε ότι 
τα σταγονομετρικά φιαλίδια συγκρατούνται 
κάθετα για να διανεμηθεί μια ακριβής 
σταγόνα. (Βλ. Προφυλάξεις, ενότητα 6).

Βήμα 4   Χρησιμοποιώντας αναλώσιμο  1 σταγόνα 
σταγονόμετρο, διανείμετε 1 σταγόνα 
(περίπου 40 μl) δείγματος δοκιμής 
δίπλα από κάθε σταγόνα λατέξ.

Βήμα 5   Αναμίξτε το περιεχόμενο κάθε κύκλου με ράβδο 
ανάμιξης και απλώστε ώστε να καλύΨει ολόκληρη 
της περιοχή του κύκλου. Χρησιμοποιήστε 
ξεχωριστή ράβδο για κάθε κύκλο και απορρίΨτε 
τη για ασφαλή διάθεση μετά τη χρήση.

Βήμα 6   Κουνήστε την κάρτα αργά και  3 λεπτά 
παρατηρήστε για συγκόλληση για 3 λεπτά, 
κρατώντας την κάρτα σε κανονική απόσταση 
ανάγνωσης (25 έως 35 εκατοστά) από τα 
μάτια. Να μη χρησιμοποιηθεί μεγεθυντικός 
φακός. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί μηχανική 
περιστροφή (3 λεπτά) (Βλ. Προφυλάξεις, 
ενότητα 6). Τα μοτίβα που λαμβάνονται είναι 
ξεκάθαρα και μπορούν να αναγνωριστούν 
υπό όλες τις κανονικές συνθήκες φωτισμού.

Βήμα 7   ΑπορρίΨτε τη χρησιμοποιημένη κάρτα 
αντίδρασης για ασφαλή διάθεση. 

9. ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
Οι ακόλουθες διαδικασίες θα πρέπει να διεξαχθούν αρχικά 
με κάθε αποστολή των κιτ δοκιμών και με κάθε εκτέλεση των 
δειγμάτων δοκιμών.
Πρακτικά, μια εκτέλεση μπορεί να οριστεί ως μια περίοδος 
δοκιμών έως 24 ωρών. Οποιαδήποτε παρέκκλιση από τα 
αναμενόμενα αποτελέσματα υποδεικνύει ότι ενδέχεται να 
υπάρχει πρόβλημα με τα αντιδραστήρια, γεγονός που πρέπει 
να επιλυθεί πριν από περαιτέρω χρήση με τα κλινικά δείγματα.
ΟΠΤΙΚH ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ
Τα αιωρήματα λατέξ θα πρέπει πάντα να επιθεωρηθούν για 
συσσωμάτωση καθώς ρίχνονται στην κάρτα δοκιμής και, αν 
υπάρχουν ενδείξεις θρόμβων πριν την προσθήκη του δείγματος 
δοκιμής, το αιώρημα δεν πρέπει να χρησιμοποιηθεί. Μετά 
από παρατεταμένη αποθήκευση, μπορεί να έχει προκύΨει 
συσσωμάτωση ή ξήρανση, σε κάποιο βαθμό, γύρω από το επάνω 
μέρος του φιαλιδίου. Αν παρατηρηθεί αυτό, το φιαλίδιο λατέξ 
πρέπει να ανακινηθεί έντονα για λίγα δευτερόλεπτα μέχρι να 
ολοκληρωθεί η επαναιώρηση.
ΔΙΑΔΙΚΑΣIΑ ΘΕΤΙΚΟY ΥΛΙΚΟY ΕΛEΓXΟΥ
Η αντιδραστικότητα της δοκιμής μπορεί να επιβεβαιωθεί 
εάν προσθέσετε πολυδύναμο θετικό υλικό ελέγχου σε κύκλο 
αντίδρασης στο οποίο το δείγμα δοκιμής δεν έχει συγκολληθεί 
με το λατέξ δοκιμής μετά από 3 λεπτά περιστροφής.

Βήμα 1   Χρησιμοποιήστε ένα αναλώσιμο  1 σταγόνα 
σταγονόμετρο για να προσθέσετε 1 σταγόνα 
θετικού υλικού ελέγχου στο κύκλο που 
περιέχει το λατέξ δοκιμής και το δείγμα.

Βήμα 2   Αναμίξτε χρησιμοποιώντας ράβδο ανάμιξης 
και απορρίΨτε το για ασφαλή διάθεση.

Βήμα 3   Κουνήστε την κάρτα χειροκίνητα ή με 3 λεπτά 
 στροφέα για ακόμη 3 λεπτά. Μετά από 
αυτό το χρόνο, θα πρέπει να είναι ορατή 
ξεκάθαρη συγκόλληση στο λατέξ δοκιμής.

Βήμα 4   ΑπορρίΨτε τη χρησιμοποιημένη κάρτα 
αντίδρασης για ασφαλή διάθεση.

EL

ΔΙΑΔΙΚΑΣIΑ ΑΡΝΗΤΙΚΟY ΥΛΙΚΟY ΕΛEΓXΟΥ
Εάν τουλάχιστον ένα δείγμα δοκιμής εντός μιας εκτέλεσης 
παράγει αρνητικό αποτέλεσμα με τα λατέξ δοκιμής και ελέγχου 
(ή λατέξ δοκιμής μόνο όταν δεν έχει χρησιμοποιηθεί λατέξ 
ελέγχου), σημαίνει έγκυρο αρνητικό έλεγχο για τα αντιδραστήρια 
και δεν απαιτούνται περαιτέρω δοκιμές.
Αν ένα δείγμα δοκιμής παράγει συγκόλληση με το λατέξ δοκιμής 
και καμία συγκόλληση με το λατέξ ελέγχου, το λατέξ δοκιμής 
πρέπει να ελεγχθεί είτε με αρνητικό υλικό ελέγχου ή με μη 
εμβολιασμένο μέσο καλλιέργειας αίματος, όπως απαιτείται (βλ. 
παρακάτω).

Βήμα 1   Τοποθετήστε 1 σταγόνα του λατέξ  1 σταγόνα 
δοκιμής σε έναν κύκλο σε κάρτα αντίδρασης.

Βήμα 2   Διανείμετε 1 σταγόνα αρνητικού υλικού  1 σταγόνα  
ελέγχου ή μη εμβολισμένου μέσου καλλιέργειας 
αίματος δίπλα από το λατέξ δοκιμής.

Βήμα 3   Αναμίξτε χρησιμοποιώντας ράβδο ανάμιξης 
και απορρίΨτε το για ασφαλή διάθεση.

Βήμα 4   Κουνήστε την κάρτα χειροκίνητα ή με 3 λεπτά 
 στροφέα για ακόμη 3 λεπτά. Μετά από 
αυτό το χρόνο, δεν θα πρέπει να υπάρχει 
σημαντική συγκόλληση στο λατέξ δοκιμής.

Βήμα 5   ΑπορρίΨτε τη χρησιμοποιημένη κάρτα 
αντίδρασης για ασφαλή διάθεση.

Για δοκιμές με δείγματα σωματικών υγρών, θα πρέπει να 
χρησιμοποιηθεί το αρνητικό υλικό ελέγχου που παρέχεται με το 
κιτ.
Για δοκιμές με καλλιέργειες αίματος, θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί 
ως αρνητικό υλικό ελέγχου ένα δείγμα μη εμβολιασμένου μέσου 
καλλιέργειας αίματος από την ίδια προέλευση με το δείγμα. 
Σημείωση: Η δοκιμή με μη εμβολιασμένο μέσο είναι σημαντική 
επειδή μπορεί να προκύΨουν Ψευδώς θετικά αποτελέσματα με 
ορισμένες συνθέσεις του μέσου καλλιέργειας αίματος.
10. ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
ΑΝAΓΝΩΣΗ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜAΤΩΝ
Μια θετική αντίδραση υποδεικνύεται από την ανάπτυξη μοτίβου 
συγκόλλησης εντός 3 λεπτών από την ανάμιξη του λατέξ με το 
δείγμα δοκιμής, εμφανίζοντας σαφώς ορατούς θρόμβους των 
σωματιδίων λατέξ (Εικόνα 1).
Η ταχύτητα της εμφάνισης και η ποιότητα συγκόλλησης 
εξαρτάται από την ισχύ του αντιγόνου, και η εμφάνιση διαφέρει 
από μεγάλους θρόμβους που εμφανίζονται εντός λίγων 
δευτερολέπτων από την ανάμιξη μέχρι μικρούς σβόλους που 
αναπτύσσονται σχετικά αργά.
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Εικόνα 1 Εικόνα 2

eΣε αρνητική αντίδραση, το λατέξ δεν συγκολλάται και η 
γαλακτώδη εμφάνιση παραμένει ουσιαστικά αμετάβλητη καθ’ 
όλη τη διάρκεια της δοκιμής (Εικόνα 2). Σημειώστε, ωστόσο, 
ότι αμυδρά ίχνη κόκκων ενδέχεται να ανιχνευτούν σε αρνητικά 
μοτίβα, ανάλογα με την οπτική οξύτητα του χειριστή.
ΕΡΜΗΝΕIΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜAΤΩΝ
Θετικό αποτέλεσμα
Η σαφής συγκόλληση του λατέξ δοκιμής μαζί με έλλειΨη 
συγκόλλησης του λατέξ ελέγχου υποδεικνύει την παρουσία 
στρεπτοκοκκικού αντιγόνου ομάδας B στο σωματικό υγρό ή στο 
υπερκείμενο κλάσμα καλλιέργειας αίματος.
Αρνητικό αποτέλεσμα
Η έλλειΨη συγκόλλησης και στα δύο αντιδραστήρια σημαίνει 
ότι κανένα στρεπτοκοκκικό αντιγόνο ομάδας B δεν είναι 
ανιχνεύσιμο στο υγρό δοκιμής – δεν εξαλείφει την πιθανότητα 
στρεπτοκοκκικής λοίμωξης και, εάν τα συμπτώματα επιμείνουν, 
μπορεί να είναι επιθυμητή η διεξαγωγή της δοκιμής σε 
επακόλουθα ή εναλλακτικά δείγματα, ή κατόπιν συγκέντρωσης 
του δείγματος ούρων.
Μη ερμηνεύσιμα αποτελέσματα
Η ορατή συγκόλληση του λατέξ ελέγχου, είτε είναι ισχυρότερη 
ή ασθενέστερη από το λατέξ δοκιμής, υποδεικνύει μη ειδική 
αντίδραση. Στις περισσότερες περιπτώσεις, ενδέχεται να 
εξαλειφθούν μη ειδικές αντιδράσεις με σωματικά υγρά με 
θέρμανση και διαύγαση του δείγματος (βλ. Προετοιμασία 
κλινικών δειγμάτων, ενότητα 8). Αν προκύΨει μη ειδική αντίδραση 
με υπερκείμενο κλάσμα καλλιέργειας αίματος, θερμάνετε το 
δείγμα σε υδατόλουτρο για 5 λεπτά, Ψύξτε σε θερμοκρασία 
δωματίου (18 έως 30°C), διαυγάνετε με φυγοκέντρηση και 
επαναλάβετε τη δοκιμή.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι δοκιμές που διεξάγονται απευθείας σε κλινικά 
δείγματα προορίζονται για σκοπούς προκαταρκτικής εξέτασης 
και θα πρέπει να προσαυξάνουν, όχι να αντικαθιστούν, 
τις διαδικασίες καλλιεργειών. Τα αποτελέσματα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με άλλα δεδομένα, π.χ. 
συμπτώματα, αποτελέσματα άλλων εξετάσεων, κλινική 
εντύπωση, κτλ.
11. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
11.1 Για σωματικά υγρά βρεφών – Ενδέχεται να προκύΨουν 

Ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα δοκιμής με δείγματα 
που περιέχουν επίπεδα αντιγόνου κάτω από τα όρια 
ανίχνευσης της παρούσας συσκευής. Τα αρνητικά 
αποτελέσματα θα πρέπει να ακολουθηθούν από 
καλλιέργεια επιλεκτικού θρεπτικού ζωμού. Ένα θετικό 
αποτέλεσμα υποδεικνύει την παρουσία στρεπτοκοκκικού 
αντιγόνου ομάδας B. Το αποτέλεσμα δεν υποδεικνύει 
απαραιτήτως την παρουσία βιώσιμων οργανισμών.

11.2 Για σωματικά υγρά βρεφών – Η χρήση της παρούσας 
συσκευής δεν θα πρέπει να υποκαθιστά τη μικροβιολογική 
καλλιέργεια. Δεν έχει υπολογιστεί η απόδοση της 
παρούσας συσκευής για την πρόβλεΨη ασθένειας από 
στρεπτόκοκκο ομάδας B από δοκιμές βρεφικών ούρων.

11.3 Σε νεογνά προκύπτουν πρωτίστως λοιμώξεις από 
στρεπτόκοκκο ομάδας B. Τα θετικά αποτελέσματα που 
λαμβάνονται από δείγματα σωματικών υγρών από βρέφη 
μεγαλύτερα των έξι μηνών πρέπει να ερμηνεύονται με 
προσοχή. Τα θετικά αποτελέσματα που λαμβάνονται 
από υπερκείμενα κλάσματα καλλιεργειών αίματος από 
ασθενείς οποιασδήποτε ηλικίας ενδέχεται να είναι 
σημαντικά.

11.4 Ένα θετικό αποτέλεσμα της δοκιμής εξαρτάται από 
την παρουσία ανιχνεύσιμου επιπέδου αντιγόνου στο 
σωματικό υγρό ή στο μέσο καλλιέργειας αίματος. Αυτό 
κανονικά υπάρχει μόνο σε μολυσμένα βρέφη. Ωστόσο, η 
παροδική έκκριση του αντιγόνου στα ούρα έχει σημειωθεί 
σε μη μολυσμένο βρέφος με αποικία στη γαστρεντερική 
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οδό. Η έκκριση στα ούρα του αντιγόνου σε μολυσμένα 
βρέφη μπορεί να συνεχιστεί για μερικές εβδομάδες7.

11.5 Σε ότι αφορά την ευαισθησία, έχει αποδειχθεί ότι τα 
συμπυκνωμένα ούρα είναι το υγρό επιλογής, ωστόσο στην 
πλειοΨηφία των περιπτώσεων η ανίχνευση μπορεί να 
γίνει με την εξέταση μη συμπυκνωμένων ούρων ή ΕΝΥ1,4. 

11.6 Έχουν αναφερθεί μερικά παραδείγματα μη σχετικών 
βακτηρίων που έχουν κοινά αντιγόνα και, όπως με 
οποιοδήποτε σύστημα ανοσολογικών δοκιμών, δεν είναι 
δυνατό να αποκλειστεί η πιθανότητα να προκύΨουν 
διασταυρούμενες αντιδράσεις στη δοκιμή λατέξ.

12. ΑΝΑΜΕΝΟΜΕΝΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
Τα δείγματα που περιέχουν ανιχνεύσιμο επίπεδο 
στρεπτοκοκκικού αντιγόνου ομάδας B θα δώσουν αντίδραση 
συγκόλλησης με το λατέξ δοκιμής.
13. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Διεξήχθησαν κλινικές μελέτες σε νοσοκομειακά εργαστήρια 
χρησιμοποιώντας νεογνικά δείγματα σωματικών υγρών 
(πρόσφατα και αποθηκευμένα στην κατάΨυξη) και δείγματα 
υπερκείμενων κλασμάτων από αερόβιες και αναερόβιες 
καλλιέργειες αίματος από παιδιά και ενήλικες. Στις μελέτες 
καλλιέργειας αίματος, χρησιμοποιήθηκαν τόσο παραδοσιακές 
όσο και ραδιομετρικές τεχνικές καλλιέργειας. Τα αποθηκευμένα 
δείγματα σωματικών υγρών δεν επεξεργάστηκαν με θερμότητα 
όπως περιγράφηκε στην Προετοιμασία κλινικών δειγμάτων, 
ενότητα 8. Εκτενείς εργαστηριακές δοκιμές δεν έχουν δείξει 
σημαντική απώλεια αντιγόνου μετά τη θέρμανση με αυτή τη 
διαδικασία. 
Στον Πίνακα 1 παρουσιάζονται οι αριθμοί κάθε τύπου δείγματος 
που ελέγχθηκε με τα ξεχωριστά λατέξ, μαζί με τον αριθμό 
θετικών αποτελεσμάτων που λήφθηκαν.
ΕΥΑΙΣΘΗΣIΑ
Η ευαισθησία του Wellcogen Strep B υπολογίστηκε από δοκιμές 
σε δείγματα που ελήφθησαν από ασθενείς τα οποία βρέθηκαν 
θετικά ως προς την καλλιέργεια για τους ομόλογους οργανισμούς.
Το Wellcogen Strep B ανίχνευσε αντιγόνο σε 25/33 (75.8%) 
δείγματα σωματικού υγρού και σε 9/9 (100%) δείγματα 
καλλιέργειας αίματος (Πίνακας 1). 
ΕΙΔΙΚOΤΗΤΑ
Η ειδικότητα του Wellcogen Strep B αξιολογήθηκε 
χρησιμοποιώντας δείγματα σωματικών υγρών (πρόσφατο και 
κατεΨυγμένο) και δείγματα καλλιεργειών αίματος από ασθενείς 
με βακτηριακή ή ασηπτική μηνιγγίτιδα και άλλες μη σχετικές 
παθήσεις.
Οι οργανισμοί που απομονώθηκαν από τα μολυσμένα δείγματα 
σωματικών υγρών ήταν Streptococcus pneumoniae, Neisseria 
meningitidis ομάδας C και Y, Escherichia coli, Haemophilus 
influenzae τύπου b, Listeria monocytogenes και Proteus mirabilis.
Η ειδικότητα του Wellcogen Strep B στην ανίχνευση βακτηριακού 
αντιγόνου σε όλα τα σωματικά υγρά που δοκιμάστηκαν ήταν 98% 
(51/52). Λήφθηκε θετικό αποτέλεσμα από δείγμα ούρων (αλλά 
όχι ορού) από ένα βρέφος μολυσμένο με Proteus mirabilis. 
Τέσσερις από τις 369 καλλιέργειες αίματος ελέγχου έδωσαν 
θετικά αποτελέσματα, μια ειδικότητα ίση με 99% (Πίνακας 1). 
Τα βακτήρια που απομονώθηκαν από τις 4 καλλιέργειες ήταν: 
Staphylococcus epidermidis, β-αιμολυτικός στρεπτόκοκκος 
ομάδας A, E. coli συν  Enterococcus, Staph. epidermidis συν 
Enterococcus. 

Πίνακας 1
Αποτελέσματα κλινικών μελετών με το Wellcogen Strep B

	 Ευαισθησίαα		 Ειδικότηταβ

Δείγμα		 Πλήθος	που		Πλήθος		Πλήθος	που		Πλήθος 
	 εξετάστηκαν		θετικών		εξετάστηκαν		θετικών
ΕΝΥ		 14	 9	 34	 0

Ούρα		 19	 16	 18		 1γ

Καλλιέργεια	αίματος		 9		 9		 369		 4δ

α   β-αιμολυτικός στρεπτόκοκκος ομάδας B απομονωμένος/ 
υποδεικνυόμενος (κλινική διάγνωση/άλλη δοκιμή 
αντιγόνου).

β   Βακτηρία άλλα εκτός του στρεπτόκοκκου B/καμία ανάπτυξη.
γ  P. mirabilis απομονωμένο.
δ   Staph. epidermidis, β-αιμολυτικός στρεπτόκοκκος ομάδας 

A, E. coli + Enterococcus, Staph. epidermidis + Enterococcus 
απομονωμένο.
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1. INDICACIONES
Wellcogen™ Strep B es una prueba de látex rápida para uso en la 
detección cualitativa del antígeno de estreptococos del grupo B, 
que se encuentra presente en los hemocultivos o en los líquido 
cefalorraquídeo (LCR), y orina a consecuencia de una infección1�
NOTA: Las pruebas realizadas directamente con muestras clínicas 
están indicadas para el “screening”, y deben complementar 
los procedimientos con cultivos, en lugar de sustituirlos. Los 
resultados deben utilizarse junto con otros datos; p. ej., síntomas, 
resultados de otras pruebas, impresiones clínicas, etc.
2. RESUMEN
El estreptococo del grupo B se ha convertido en una de las causas 
más comunes de septicemia neonatal5,6� La enfermedad se 
manifiesta de dos formas principalmente: infección septicémica 
precoz durante los primeros días de vida y meningitis tardía 
durante los primeros meses de vida6� Los microorganismos 
causantes de la infección estreptocócica son portadores de 
antígenos (carbohidratos) de la pared celular específicos de grupo, 
una parte de los cuales se dispersan en los líquidos corporales, 
como el suero y el líquido cefalorraquídeo (LCR), y se excretan 
por la orina. La presencia de antígenos en los líquidos corporales 
puede detectarse mediante métodos inmunológicos sensibles, 
incluidas la contrainmunoelectroforesis y la aglutinación con 
látex1,3,4,7,8�
3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
El reactivo Wellcogen Strep B consiste en partículas de látex de 
poliestireno que se han recubierto con anticuerpos contra los 
antígenos del grupo B. Estas partículas de látex se aglutinan si hay 
presente suficiente antígeno homólogo.
Como algunas muestras de LCR causan una agregación 
inespecífica de partículas de látex, se suministra un preparado de 
látex de control para identificar estas muestras.
4. DEFINICIÓN DE LOS SÍMBOLOS

Número de catálogo

Producto sanitario de diagnóstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Limitaciones de temperatura 
(temperatura de conservación)

N Contenido suficiente para <N> pruebas

Código de lote (número de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Identificador único del producto

Representante autorizado en 
la Comunidad Europea

Evaluación del cumplimiento normativo 
de Reino Unido

Evaluación de conformidad europea

Fabricante

5. CONTENIDO DEL KIT, PREPARACIÓN PARA EL USO Y 
CONSERVACIÓN

El kit Wellcogen Strep B incluye suficientes reactivos para realizar 
30 pruebas�
Consulte también la sección 6, Precauciones.
Todos los componentes deben conservarse a una temperatura de 
entre 2 y 8°C para que retengan su actividad hasta la fecha de 
caducidad del kit�
Antes de su uso, deje que todos los reactivos alcancen la 
temperatura ambiente (18 - 30°C) y mézclelos. Después del uso, 
vuelva a guardar en el refrigerador los reactivos no utilizados.
 Instrucciones de uso
 Tarjetas de reacción desechables (1 paquete) 
  Bastoncillos de mezcla desechables (2 

paquetes) 
Cuentagotas desechables (1 recipiente) 
Tetina de goma negra (1)

  Látex de la prueba
  Un frasco cuentagotas (tapa rosa) que contiene 

una suspensión de partículas de látex de 
poliestireno al 0,5% en tampón fosfato (pH 7,4) 
con azida sódica al 0,1% como conservante. 
Las partículas de látex están recubiertas con 
anticuerpo de conejo contra el antígeno de 
estreptococos del grupo B. Este reactivo no es 
tipo-específico por lo que reaccionará con todos 
los tipos de estreptococos Grupo B.

 Látex de control
  Un frasco cuentagotas (tapa azul oscuro) que 

contiene una suspensión de partículas de látex 
de poliestireno al 0,5% en tampón fosfato (pH 
7,4) con azida sódica al 0,1% como conservante. 
Las partículas de látex están recubiertas con 
globulinas de conejo no inmune.

  Las suspensiones de látex se suministran 
listas para su uso y deben conservarse a una 
temperatura de entre 2 y 8°C en posición 
vertical hasta la fecha de caducidad del kit. 
Tras el almacenamiento prolongado es posible 
que se observe un cierto grado de agregación 
o sequedad del látex alrededor de la parte 
superior del frasco. En dichos casos, el frasco 
de látex debe agitarse vigorosamente unos 
segundos hasta lograr la resuspensión� NO 
CONGELE ESTOS PRODUCTOS.

 Control positivo polivalente
  Un frasco (tapa azul) que contiene extractos 

bacterianos liofilizados, incluido el antígeno 
de una cepa representativa de estreptococos 
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del grupo B. Contiene bronopol al 0,01% 
antes de la reconstitución, y al 0,004% una vez 
reconstituido.

  Reconstitúyalo con 3,6 ml de agua destilada 
estéril. Tras añadir agua, deje reposar el 
frasco unos minutos y, a continuación, agítelo 
suavemente con un movimiento giratorio para 
mezclar su contenido. Conserve el antígeno 
reconstituido a una temperatura de entre 2 y 
8°C durante un máximo de 6 meses.

 Control negativo
  Un frasco cuentagotas (tapa blanca) que contiene 

tampón de solución salina de glicina (pH 8,2) con 
Bronidox® al 0,05% como conservante.

6. PRECAUCIONES

Los reactivos son para uso diagnóstico “in vitro” solamente.
Para uso por profesionales solamente�
Para obtener información sobre los componentes potencialmente 
peligrosos, consulte la hoja de datos sobre seguridad de los 
materiales y la documentación del producto..
INFORMACIÓN SANITARIA Y DE SEGURIDAD
6.1 El látex de la prueba y de control contiene un 0,1% de 

azida sódica� Las azidas pueden reaccionar con el cobre 
y el plomo utilizados en algunos sistemas de cañerías, y 
formar sales explosivas. Las cantidades utilizadas en este 
kit son pequeñas; no obstante, al desechar materiales que 
contengan azidas debe dejarse correr mucha agua.

6.2 De acuerdo con los principios de las buenas prácticas de 
laboratorio, se recomienda encarecidamente tratar los 
líquidos corporales como potencialmente infecciosos y 
manipularlos con las precauciones necesarias�

6.3 Al manipular medios de hemocultivos radiométricos deben 
seguirse las normas básicas de seguridad relacionadas con 
la radiación. Estas incluyen:

 a)  El material radiactivo debe conservarse en una zona 
designada para ello y en un recipiente aprobado.

 b)  La manipulación de material radiactivo debe realizarse 
en una zona designada para ello�

 c) El material radiactivo no debe pipetearse con la boca.
 d) No se debe comer, beber ni fumar en la zona designada.
 e)  Las manos deben lavarse minuciosamente después de 

utilizar material radiactivo.
 f)  Los requisitos de eliminación deben consultarse al 

agente de seguridad de radiación local�
6.4 Los aparatos no desechables deben esterilizarse mediante 

un procedimiento adecuado después de su uso, aunque 
el método preferido es la esterilización en autoclave 
durante 15 minutos a 121°C. Los aparatos desechables 
deben incinerarse o esterilizarse en autoclave. Los 
derrames de materiales potencialmente infecciosos deben 
eliminarse inmediatamente con papel absorbente, y las 
zonas contaminadas deben limpiarse con algodón o gasa 
y un desinfectante bacteriano estándar o alcohol al 70%. 
NO utilice hipoclorito sódico. Los materiales utilizados 
para limpiar los derrames, incluidos los guantes, deben 
desecharse como residuos biopeligrosos�

6.5 No utilice la pipeta con la boca. Lleve puestos guantes 
desechables y protección ocular cuando manipule 
muestras y cuando realice el ensayo. Lávese bien las manos 
cuando acabe�

6.6 Cuando se utilizan de acuerdo con los principios de las 
buenas prácticas de laboratorio, las buenas normas de 
higiene laboral y las indicaciones de estas instrucciones 
de uso, los reactivos suministrados no representan ningún 
riesgo para la salud�

PRECAUCIONES ANALÍTICAS
6.7 No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad 

indicada�
6.8 Antes de utilizar los reactivos de látex, debe dejarse que 

estos alcancen la temperatura ambiente (de 18 a 30°C). 
Los reactivos de látex que muestren signos de agregación 
o grumos antes de su uso pueden haberse congelado, y no 
deben utilizarse.

6.9 Al utilizar frascos cuentagotas, es importante mantenerlos 
en vertical y que la gota se forme en la punta del tubo. Si el 
tubo se moja, se formará un volumen incorrecto alrededor 
del extremo, y no en la punta; si ocurre esto, seque el tubo 
antes de continuar.

6.10 Los reactivos suministrados con cada kit están elaborados 
para utilizarse conjuntamente, y no deben emplearse con 
reactivos pertenecientes a kits con un número de lote 
diferente� 

6.11 No toque las zonas de reacción de las tarjetas.
6.12 En este ensayo pueden utilizarse rotadores mecánicos. 

Se ha observado que las siguientes características son 
satisfactorias:

 i)  Rotadores orbitales (también denominados rotadores 
dimensionales) que funcionen a 25 rpm con un ángulo 
de rotación aproximado de entre 9 y 10,5 grados, o que 
funcionen a 18 rpm con un ángulo de rotación de entre 
16 y 17,5 grados.

6.13 Evite la contaminación microbiana de los reactivos, ya que 
podrían obtenerse resultados erróneos.

7. RECOGIDA Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS
7�1 Las muestras de líquidos corporales (LCR y orina) deben 

analizarse lo antes posible tras su recogida. Cuando no 
sea posible analizar las muestras de inmediato, podrán 
conservarse a una temperatura de entre 2 y 8°C durante 
la noche, o a temperaturas de entre -15 y -25°C durante 
periodos más largos� Las muestras que necesiten someterse 
a análisis bacteriológicos tendrán que procesarse antes de 
realizar la prueba de látex para evitar que se contaminen.

7�2 Los hemocultivos pueden muestrearse y analizarse 
después de entre 18 y 24 horas de incubación a 37°C, o tan 
pronto como se observe proliferación bacteriana.

8. PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
MATERIALES NECESARIOS SUMINISTRADOS
Consulte la sección 5, Contenido del kit.
MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Baño de agua hirviendo
Centrífuga de laboratorio o filtros de membrana (0,45 μm)
Rotador (opcional, consulte la sección 6, Precauciones)
PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS CLÍNICAS
8�1 Las muestras de LCR y orina deben calentarse antes de 

analizarse con el procedimiento Wellcogen a fin de reducir 

al mínimo las reacciones inespecíficas. Se recomiendan los 
siguientes procedimientos:

 a)  Caliente la muestra durante 5 minutos en un baño de 
agua hirviendo. Enfríe la muestra hasta la temperatura 
ambiente (de 18 a 30°C) y aclárela mediante 
centrifugación o filtración por membrana (0,45 μm) 
antes del análisis. Para lograr la máxima sensibilidad, 
las muestras de orina pueden concentrarse a un 
factor de hasta 25 en un concentrador Minicon® 
B-15� Aclárelas como se describe más arriba antes del 
análisis1,2�

8�2 Hemocultivos. Centrifugue una muestra de entre 1 y 2 ml 
para sedimentar los glóbulos rojos; por ejemplo, a 1000 
g entre 5 y 10 minutos. Realice la prueba de látex con el 
sobrenadante. Si tiene lugar una reacción inespecífica con 
el sobrenadante de un hemocultivo (consulte la sección 
10, Interpretación de los resultados), caliente la muestra 
en un baño de agua hirviendo durante 5 minutos, enfríela 
a temperatura ambiente (de 18 a 30°C), aclárela mediante 
centrifugación y repita la prueba.

PROCEDIMIENTO
Se recomienda leer atentamente la sección 6, Precauciones, antes 
de realizar la prueba�
NOTA: Si solamente hay un volumen limitado de muestra 
analítica, esta debe utilizarse primero con el látex de la prueba y, 
si se obtiene un resultado positivo, debe analizarse con el látex de 
control. Si se dispone de suficiente muestra, esta debe analizarse 
simultáneamente con los látex de la prueba y de control.

Paso 1   Procese la muestra como se describe en la 
sección 8, Preparación de las muestras clínicas.

Paso 2  Agite los reactivos de látex.
Paso 3   Por cada muestra analítica, vierta 1 gota  1 gota  

de látex de la prueba en un círculo de una 
tarjeta de reacción, y 1 gota de látex de control 
en un círculo aparte. Asegúrese de que los 
frascos cuentagotas se mantienen en posición 
vertical para dispensar una gota adecuada. 
(Consulte la sección 6, Precauciones.)

Paso 4   Utilizando un cuentagotas desechable,  1 gota  
dispense 1 gota (aproximadamente 40 μl) de 
muestra analítica al lado de cada gota de látex�

Paso 5   Mezcle el contenido de cada círculo con un 
bastoncillo de mezcla y extiéndalo para cubrir toda 
el área del círculo. Utilice un bastoncillo para cada 
círculo y deséchelo de forma segura tras su uso.

Paso 6   Rote la tarjeta lentamente y compruebe  3 min 
si se produce aglutinación durante 3 minutos 
mientras mantiene la tarjeta a la distancia de 
lectura normal (de 25 a 35 cm) de los ojos. 
No utilice una lupa. Puede utilizarse rotación 
mecánica (3 minutos) (consulte la sección 6, 
Precauciones)� Los patrones obtenidos están 
bien definidos y pueden reconocerse en las 
condiciones de iluminación normales�

Paso 7   Deseche la tarjeta de reacción 
usada de forma segura� 

9. CONTROL DE CALIDAD
Los siguientes procedimientos deben realizarse inicialmente con 
cada kit de prueba nuevo y cada tanda analítica de muestras. En la 
práctica, una tanda analítica puede definirse como un periodo de 
análisis de hasta 24 horas. Cualquier desviación de los resultados 
esperados indica que puede haber un problema con los reactivos, 
que debe resolverse antes de continuar usándolos con muestras 
clínicas.
INSPECCIÓN VISUAL
Las suspensiones de látex deben inspeccionarse siempre para 
comprobar si muestran agregación al verterlas sobre la tarjeta 
de la prueba; si presentan aglutinación antes de añadir la 
muestra analítica, las suspensiones no deben utilizarse. Tras el 
almacenamiento prolongado es posible que se observe un cierto 
grado de agregación o sequedad alrededor de la parte superior 
del frasco. En dichos casos, el frasco debe agitarse vigorosamente 
unos segundos hasta lograr la resuspensión�
PROCEDIMIENTO DEL CONTROL POSITIVO
La reactividad de la prueba puede confirmarse añadiendo control 
positivo polivalente a un círculo de reacción en el que la muestra 
analítica no haya aglutinado el látex de la prueba después de 3 
minutos de rotación�

Paso 1   Utilice un cuentagotas desechable para 1 gota 
dispensar 1 gota de control positivo en el círculo 
que contenga el látex de la prueba y muestra.

Paso 2   Mezcle utilizando un bastoncillo de 
mezcla y deséchelo de forma segura.

Paso 3   Rote la tarjeta manualmente o mediante 
un rotador 3 min durante otros 3 minutos� 
Transcurrido este tiempo, el látex de la prueba 
debe mostrar una aglutinación visible.

Paso 4   Deseche la tarjeta de reacción 
usada de forma segura�

PROCEDIMIENTO DEL CONTROL NEGATIVO
Si al menos una de las muestras analíticas de una tanda analítica 
genera un resultado negativo con los látex de la prueba y de 
control (o solamente con el látex de la prueba cuando no se haya 
utilizado látex de control), esto constituye un control negativo 
válido de los reactivos y no son necesarios más análisis.
Si una muestra analítica presenta aglutinación con el látex de la 
prueba, pero no con el látex de control, el látex de la prueba debe 
comprobarse con el control negativo o con medio de hemocultivo 
sin inocular, como sea adecuado (véase el procedimiento descrito 
a continuación).

Paso 1   Vierta una gota del látex de la prueba en un 
círculo 1 gota de una tarjeta de reacción.

Paso 2   Dispense una gota de control negativo o de 
medio 1 gota de hemocultivo sin inocular 
a continuación del látex de la prueba.

Paso 3   Mezcle utilizando un bastoncillo de 
mezcla y deséchelo de forma segura.

Paso 4   Rote la tarjeta manualmente o mediante 
un rotador 3 min durante otros 3 minutos� 
Transcurrido este tiempo, el látex de la prueba 
no debe mostrar una aglutinación evidente.

Paso 5   Deseche la tarjeta de reacción 
usada de forma segura�

ES

Figura 1 Figura 2

En los análisis de muestras de líquidos corporales debe utilizarse 
el control negativo suministrado con el kit.
En los análisis de hemocultivos debe utilizarse como control 
negativo una muestra de medio de hemocultivo sin inocular del 
mismo origen que la muestra� Nota: El análisis de medios sin 
inocular es importante, ya que algunas fórmulas de medios de 
hemocultivo pueden arrojar resultados falsos positivos.
NOTA: Si se desea, pueden utilizarse muestras positivas y 
negativas previamente analizadas, divididas en partes alícuotas 
y conservadas a entre –15 y –25°C o a temperaturas inferiores, 
como controles positivos y negativos, respectivamente. El control 
positivo también puede utilizarse en lugar de la muestra analítica.
10. RESULTADOS
LECTURA DE LOS RESULTADOS
El desarrollo de un patrón aglutinado en los 3 minutos posteriores 
a la mezcla del látex con la muestra analítica, con una aglutinación 
claramente visible de las partículas de látex (figura 1), indica una 
reacción positiva�
La velocidad de aglutinación y su naturaleza dependen de la 
fuerza del antígeno, pudiendo variar entre grumos de gran 
tamaño que aparecen unos segundos después de la mezcla y 
grumos pequeños que se forman con bastante lentitud.

En una reacción negativa, el látex no se aglutina y el aspecto 
lechoso se mantiene prácticamente sin cambios a lo largo de 
toda la prueba (figura 2). No obstante, tenga en cuenta que, 
dependiendo de la agudeza visual del operador, es posible que se 
detecten rastros tenues de granularidad en patrones negativos.
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Resultado positivo
Si va acompañada de la ausencia de aglutinación del látex de 
control, la aglutinación evidente del látex de la prueba indica la 
presencia del antígeno de estreptococos del grupo B en el líquido 
corporal o en el sobrenadante del hemocultivo.
Resultado negativo
La ausencia de aglutinación en ambos reactivos indica que no 
se ha detectado el antígeno de estreptococos del grupo B en 
el líquido de la prueba, aunque no se descarta la posibilidad 
de una infección por estreptococos. Si los síntomas persisten, 
puede ser aconsejable realizar la prueba en muestras posteriores 
o alternativas, o después de la concentración de la muestra de 
orina�
Resultado no interpretable
La aglutinación visible del látex de control, ya sea en mayor o 
menor medida que el látex de la prueba, indica una reacción 
inespecífica.
En la mayoría de los casos, las reacciones inespecíficas con líquidos 
corporales pueden eliminarse calentando y aclarando la muestra 
(consulte la sección 8, Preparación de las muestras clínicas). Si 
tiene lugar una reacción inespecífica con el sobrenadante de un 
hemocultivo, caliente la muestra en un baño de agua hirviendo 
durante 5 minutos, enfríela a temperatura ambiente (de 18 a 
30°C), aclárela mediante centrifugación y repita la prueba.
11. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
11�1 Líquidos corporales de lactantes: Pueden dar resultados 

falsos negativos con muestras que contengan niveles 
de antígeno inferiores a los límites de detección de este 
dispositivo. Los resultados negativos deben confirmarse 
con cultivos de caldos selectivos. Un resultado positivo 
indica la presencia de antígeno de estreptococos del grupo 
B; el resultado no indica necesariamente la presencia de 
microorganismos viables.

11�2 Líquidos corporales de lactantes: El uso de este dispositivo 
no debe sustituir a los cultivos microbiológicos. La eficacia 
de este dispositivo para la predicción de enfermedades 
causadas por estreptococos del grupo B a partir de pruebas 
de orina de lactantes no está demostrada�

11�3 Las infecciones por estreptococos del grupo B tienen 
lugar principalmente en recién nacidos. Los resultados 
positivos obtenidos con muestras de líquidos corporales 
de pacientes de más de seis meses deben interpretarse 
con prudencia. Los resultados positivos obtenidos con 
sobrenadantes de hemocultivos de pacientes de cualquier 
edad pueden ser significativos.

11.4 El que la prueba arroje un resultado positivo depende 
de la presencia de un nivel detectable de antígeno en el 
líquido corporal o en el medio de hemocultivo. Aunque la 
existencia de niveles detectables de antígeno es normal 
en lactantes infectados, se ha registrado un caso de 
eliminación transitoria del antígeno por la orina en un 
lactante no infectado con colonización gastrointestinal 
por estreptococos� Los lactantes infectados pueden 
seguir eliminando el antígeno por la orina durante varias 
semanas7�

11�5 Con muestras de orina concentrada se obtienen resultados 
más exactos, aunque en la mayoría de los casos es posible 
detectar el antígeno en orina no concentrada o en líquido 
cefalorraquídeo (LCR)1,4� 

11.6 Se han documentado algunos ejemplos de bacterias no 
relacionadas que poseen antígenos comunes y, como en 
cualquier sistema de análisis inmunológico, no puede 
descartarse la posibilidad de que se produzcan reacciones 
cruzadas en la prueba de látex�

12. RESULTADOS ESPERADOS
En las muestras que contienen un nivel detectable de antígeno 
de estreptococos del grupo B se produce una reacción de 
aglutinación con el látex de la prueba.
13. CARACTERÍSTICAS DE LOS RESULTADOS
Los estudios clínicos realizados se llevaron a cabo en laboratorios 
de hospitales con muestras de líquidos corporales de neonatos 
(frescas y congeladas) y sobrenadantes de hemocultivos 
aeróbicos y anaeróbicos procedentes de niños y adultos. En los 
estudios de hemocultivos se utilizaron técnicas de cultivo tanto 
tradicionales como radiométricas. Las muestras de líquidos 
corporales conservadas no se trataron con calor como se describe 
en la sección 8, Preparación de las muestras clínicas. Una gran 
cantidad de pruebas de laboratorio realizadas no han evidenciado 
una pérdida considerable de antígeno tras el calentamiento 
mediante este procedimiento�
En la tabla 1 se muestran los números de cada tipo de muestra 
analizada con el látex, junto con el número de resultados positivos 
obtenidos�



SENSIBILIDAD
La sensibilidad del procedimiento Wellcogen Strep B se ha 
establecido a partir del análisis de muestras de pacientes con 
cultivos positivos en el microorganismo homólogo.
El procedimiento Wellcogen Strep B permitió detectar el antígeno 
en 25/33 (75.8%) muestras de líquido corporal, así como en 9/9 
(100%) muestras de hemocultivo (Tabla 1). 
ESPECIFICIDAD
Para evaluar la especificidad de Wellcogen Strep B se empleó 
líquido corporal (fresco y congelado) y muestras de hemocultivos 
de pacientes con meningitis bacteriana o aséptica y otras 
enfermedades no relacionadas�
Los microorganismos identificados en las muestras de líquidos 
corporales infectadas fueron Streptococcus pneumoniae 
(neumococo), Neisseria meningitidis (meningococo, grupos C 
y Y), Escherichia coli, Haemophilus influenzae de tipo b, Listeria 
monocytogenes y Proteus mirabilis�
La especificidad del método de detección del antígeno bacteriano 
con Wellcogen Strep B en todos los líquidos corporales analizados 
fue del 98% (51/52). Una muestra de orina de un lactante 
infectado con Proteus mirabilis arrojó un resultado positivo.
En cuatro de los 369 hemocultivos de control analizados se 
obtuvieron resultados positivos, lo que supone una especificidad 
del 99% (Tabla 1). Las bacterias aisladas en los 4 cultivos fueron: 
Staphylococcus epidermidis; estreptococo betahemolítico del 
grupo A; E. coli más Enterococcus; Staph. epidermidis más 
Enterococcus�

Tabla 1
Resultados de estudios clínicos de Wellcogen Strep B

 Sensibilidada 	 Especificidadb

Muestra  N.°  N.°  N.°  N.° 
 analizadas  positivas  analizadas  positivas
LCR  14  9 34 0
Orina  19 16 18 1c

Hemocultivo  9  9  369  4d

a   Estreptococos betahemolíticos del grupo B aislados/indicados 
(diagnóstico clínico/otra prueba de antígeno).

b   Otras bacterias aparte de estreptococos B; ausencia de 
crecimiento�

c  Se aisló P� mirabilis�
d   Se aisló Staph. epidermidis, estreptococo betahemolítico del 

grupo A, E. coli más Enterococcus y Staph. epidermidis más 
Enterococcus�
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1. UTILISATION
Wellcogen™ Strep B est un test latex rapide destiné à la détection 
qualitative de l’antigène des streptocoques du groupe B, que l’on 
retrouve dans les liquide céphalorachidien (LCR) et les urines 
suite à une infection1 ou encore dans des hémocultures.
REMARQUE : les tests effectués directement sur des échantillons 
cliniques ont une finalité de dépistage et doivent s’ajouter aux 
procédures de culture, non les remplacer. Les résultats doivent 
être utilisés conjointement avec d’autres données, par exemple 
les symptômes, les résultats d’autres tests, les impressions 
cliniques, etc.
2. RÉSUMÉ
Le streptocoque du groupe B figure parmi les causes les plus 
fréquentes de septicémie néonatale5,6. La maladie peut prendre 
deux formes principales: une infection septicémique apparaissant 
précocement, dans les quelques jours suivant la naissance, ou une 
méningite d’apparition tardive, survenant au cours des premiers 
mois de vie6. Les organismes streptococciques infectieux portent 
des antigènes glucidiques spécifiques de groupes au niveau 
de la paroi cellulaire, dont une quantité se répand dans des 
liquides corporels comme le sérum et le liquide céphalorachidien 
(LCR), et est excrétée dans l’urine. L’antigène présent dans ces 
liquides corporels peut être détecté au moyen de méthodes 
immunologiques sensibles telles que l’électrosynérèse et 
l’agglutination au latex1,3,4,7,8�
3. PRINCIPE DU TEST
Le réactif Wellcogen Strep B consiste en des particules de latex de 
polystyrène enrobées d’anticorps spécifiquement dirigés contre 
l’antigène du groupe B. Ces particules de latex s’agglutinent en 
présence d’une quantité suffisante d’antigènes homologues. 
Certains échantillons de liquide corporel montrent une agrégation 
non spécifique des particules de latex, et un latex de contrôle est 
fourni afin de les identifier.
4. DÉFINITIONS DES SYMBOLES

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi

Limites de température (temp. de stockage)

N Contenu suffisant pour <N> tests

Code de lot (numéro de lot)

Utiliser avant (date de péremption)

Identifiant unique du dispositif

Représentant autorisé au sein de la 
Communauté européenne

Conformité évaluée au Royaume-Uni

Système européen d’évaluation 
de la conformité

Fabricant

5. CONTENU DE LA TROUSSE, PRÉPARATION POUR 
UTILISATION ET CONSERVATION

La trousse Wellcogen Strep B contient suffisamment de réactifs 
pour effectuer 30 tests.
Voir également les Précautions, section 6�
Tous les composants doivent être stockés entre 2 et 8° C ; dans 
ces conditions, ils conserveront leur activité jusqu’à la date de 
péremption de la trousse.
Avant utilisation, amener tous les réactifs à température 
ambiante (18-30° C) et mélanger. Remettre les réactifs inutilisés 
au réfrigérateur après utilisation.
	 Notice	d’utilisation
	 	Cartes	de	réaction	jetables	(1	paquet) 

Bâtonnets	de	mélange	jetables	(2	paquets) 
Compte-gouttes	jetables	(1	boîte) 
Tétine	en	caoutchouc	noire	(1)

	 Latex	test
  Un flacon compte-gouttes (capuchon rose) 

contenant une suspension à 0,5 % de particules 
de latex de polystyrène dans un tampon 
phosphate, pH 7,4, avec 0,1 % d’azide de 
sodium comme conservateur. Les particules de 
latex sont enrobées d’anticorps de lapin dirigés 
contre l’antigène des streptocoques du groupe 
B. Ce réactif n’est pas spécifique à un type et 
il entraînera une réaction avec tous les types 
d’organismes streptococciques du groupe B.

 Latex contrôle 
  Un flacon compte-gouttes (capuchon bleu 

foncé) contenant une suspension à 0,5 % de 
particules de latex de polystyrène dans un 
tampon phosphate, pH 7,4, avec 0,1 % d’azide 
de sodium comme conservateur. Les particules 
de latex sont enrobées de globulines de lapins 
non-immunisés. Les suspensions de latex 
sont fournies prêtes à l’emploi et doivent être 
conservées en position verticale entre 2 et 8° 
C jusqu’à la date de péremption de la trousse. 
Après un stockage prolongé, le latex peut 
légèrement s’agréger ou sécher en haut du 
flacon. Si cela se produit, le flacon de latex doit 
être vigoureusement agité pendant quelques 
secondes jusqu’à ce que la remise en suspension 
soit effectuée. NE PAS CONGELER.

	 Contrôle	positif	polyvalent
  Un flacon (capuchon bleu) contenant des extraits 

bactériens lyophilisés, notamment l’antigène 
d’une souche représentative d’organismes 
streptococciques du groupe B. Contient 0,01 % 
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de bronopol avant reconstitution et 0,004 % une 
fois la reconstitution effectuée.

  Reconstituer avec 3,6 ml d’eau distillée stérile. 
Après ajout de l’eau, laisser le flacon reposer à la 
verticale pendant quelques minutes, puis l’agiter 
par un mouvement de rotation pour mélanger. 
Stocker l’antigène reconstitué entre 2 et 8° C 
pour une conservation jusqu’à six mois.

	 Contrôle	négatif
  Un flacon compte-gouttes (capuchon blanc) 

contenant un tampon glycine salin, pH 8,2, avec 
du Bronidox® à 0,05 % comme conservateur.

6. PRÉCAUTIONS

Les réactifs sont exclusivement destinés à une utilisation 
diagnostique in vitro�
Usage exclusivement réservé à des professionnels.
Se reporter à la fiche de données de sécurité (FDS) et à l’étiquetage 
du produit pour prendre connaissance des informations relatives 
aux composants potentiellement dangereux.
ASPECTS SANITAIRES ET DE SÉCURITÉ
6.1 Les latex test et contrôle contiennent 0,1 % d’azide de 

sodium. Les azides peuvent réagir avec le cuivre et le 
plomb utilisés dans certains systèmes de canalisations 
pour former des sels explosifs. Les quantités utilisées dans 
cette trousse sont faibles ; néanmoins, lors de l’élimination 
de matériaux contenant des azides, il convient de procéder 
simultanément à un rinçage à grande eau.

6.2 Conformément aux principes de bonnes pratiques de 
laboratoire, il est fortement recommandé de traiter les 
liquides corporels comme potentiellement infectieux et 
de les manipuler en observant toutes les précautions 
nécessaires.

6.3 En cas de manipulation d’un milieu d’hémoculture 
pour analyse radiométrique, les règles élémentaires de 
protection contre le rayonnement doivent être respectées. 
Celles-ci comprennent les suivantes :

 a)  Le matériau radioactif doit être conservé dans une 
zone réservée, dans un conteneur agréé.

 b)  Toute manipulation avec radioactivité doit avoir lieu 
dans une zone réservée.

 c) Ne pas pipeter à la bouche un matériau radioactif.
 d) Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone réservée.
 e)  Un lavage de mains soigneux doit être effectué après 

utilisation d’un matériau radioactif.
 f)  Le responsable local de la protection contre le 

rayonnement doit être consulté pour connaître les 
exigences concernant l’élimination.

6.4 Les instruments non jetables doivent être stérilisés par 
toute procédure appropriée après utilisation, la méthode 
de prédilection étant cependant le passage à l’autoclave 
pendant 15 minutes à 121° C. Les éléments jetables doivent 
être passés à l’autoclave ou incinérés. Les matériaux 
potentiellement infectieux qui seraient déversés doivent 
immédiatement être éliminés avec du papier absorbant, 
et les zones contaminées doivent être tamponnées avec 
un désinfectant antibactérien standard ou de l’alcool à 70 
%. Ne PAS utiliser d’hypochlorite de sodium. Les matériaux 
utilisés pour nettoyer les déversements, y compris les 
gants, doivent être mis au rebut en tant que déchets nocifs 
pour l’organisme.

6.5 Ne pas pipeter à la bouche. Porter des gants jetables 
et des lunettes de protection lors de la manipulation 
des échantillons et de la réalisation du test. Se laver 
soigneusement les mains lorsque la procédure est 
terminée. 

6.6 Lorsqu’ils sont utilisés conformément aux principes des 
bonnes pratiques de laboratoire, aux normes à respecter 
d’hygiène du travail et aux instructions données dans la 
présente notice d’utilisation, les réactifs fournis ne sont 
pas considérés comme présentant un danger pour la santé.

PRÉCAUTIONS ANALYTIQUES
6.7 Ne pas utiliser les réactifs au-delà de la date de péremption 

indiquée.
6.8 Les réactifs latex doivent être amenés à température 

ambiante (entre18 et 30° C) avant utilisation. Les réactifs 
latex qui montrent des signes d’agrégation ou un aspect 
« granuleux » peuvent avoir subi une congélation et ne 
doivent absolument pas être utilisés.

6.9 Il est important, lors de l’utilisation des flacons compte-
gouttes, de maintenir ceux-ci verticalement et que la 
goutte se forme à la pointe de la canule. Si la canule est 
mouillée, il y aura un volume incorrect se formant vers 
l’extrémité, et non à la pointe ; dans ce cas, sécher la canule 
avant de continuer.

6.10 Les réactifs fournis avec chaque trousse sont 
correspondants en termes de performances et ne doivent 
pas être utilisés avec des réactifs provenant d’une trousse 
dont le numéro de lot est différent.

6.11 Ne pas toucher les zones de réaction sur les cartes. 
6.12 Ce test autorise l’utilisation d’agitateurs rotatifs 

mécaniques. Les caractéristiques suivantes ont été 
estimées satisfaisantes :

 i)  Agitateurs rotatifs orbitaux (également dénommés 
agitateurs rotatifs dimensionnels) fonctionnant à 25 
rpm avec un angle de rotation approximatif de 9 à 10,5 
degrés, ou fonctionnant à 18 rpm avec un angle de 
rotation de 16 à 17,5 degrés.

6.13 Éviter la contamination microbienne des réactifs car celle-
ci pourrait donner lieu à des résultats erronés.

7. PRÉLÈVEMENT ET CONSERVATION DES 
ÉCHANTILLONS

7�1 Les échantillons de liquides corporels (LCR et les urine) 
doivent être testés le plus rapidement possible après le 
prélèvement. Si le liquide ne peut pas être immédiatement 
testé, il peut être conservé jusqu’au lendemain entre 2 et 
8° C, ou plus longtemps s’il est conservé congelé entre –15 
et –25° C. S’il est nécessaire de soumettre l’échantillon 
à des analyses bactériologiques, celles-ci doivent être 
préparées avant d’effectuer le test au latex afin d’éviter une 
contamination de l’échantillon.

7�2 Les hémocultures peuvent être échantillonnées et testées 
après 18 à 24 heures d’incubation à 37° C et/ou dès lors 
qu’une croissance bactérienne est observée.

8. PROCÉDURE
MATÉRIEL REQUIS FOURNI
Voir le Contenu de la trousse, section 5.

MATÉRIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
Bain-marie à ébullition
Centrifugeuse de laboratoire ou filtres à membrane (0,45 μm)
Agitateur rotatif (facultatif ; se reporter aux Précautions, section 6)
PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS CLINIQUES
8�1 Les échantillons de LCR et les urine doivent impérativement 

être chauffés avant de procéder au test par la procédure 
Wellcogen, afin de réduire au maximum le risque de 
réactions non spécifiques. Les procédures suivantes sont 
recommandées :

 a)  Chauffer l’échantillon pendant 5 minutes dans un bain-
marie à ébullition. Laisser refroidir l’échantillon jusqu’à 
température ambiante (18 à 30° C) et le clarifier par 
centrifugation ou filtration avec membranes (0,45 μm) 
avant d’effectuer le test. Pour une sensibilité maximale, 
les échantillons d’urine peuvent être concentrés 
jusqu’à 25 fois dans un concentrateur Minicon® B-15. 
Clarifier comme indiqué ci-dessus avant d’effectuer le 
test1,2.

8�2 Hémocultures. Centrifuger un échantillon d’ 1 à 2 ml 
pour former un culot d’hématies, par exemple à 1000 x g 
pendant 5 à 10 minutes. Effectuer le test au latex sur le 
surnageant. S’il se produit une réaction non spécifique avec 
un surnageant d’hémoculture (voir l’Interprétation des 
résultats, section 10), chauffer l’échantillon dans un bain-
marie à ébullition pendant 5 minutes, le laisser refroidir 
jusqu’à température ambiante (18 à 30° C), le clarifier par 
centrifugation et effectuer à nouveau le test.

PROCÉDURE
Il est conseillé de lire attentivement les Précautions, section 6, 
avant d’effectuer le test.
REMARQUE : si le volume disponible de l’échantillon à tester est 
limité, l’échantillon doit d’abord être utilisé avec le latex test, et en 
cas d’obtention d’un résultat positif, il doit être ensuite testé avec 
le latex de contrôle. Si l’échantillon est d’un volume suffisant, il 
doit être testé simultanément avec les latex de test et de contrôle.

Étape 1   Traiter l’échantillon comme décrit dans la 
Préparation	des	échantillons	cliniques, section	8.

Étape 2  Agiter les réactifs latex.
Étape 3   Pour chaque échantillon à tester, déposer  1	goutte 

1 goutte de latex	de	test dans un cercle d’une 
carte de réaction, et 1 goutte de latex	de	
contrôle dans un autre cercle. S’assurer que 
les flacons compte-gouttes sont maintenus 
en position verticale pour verser une goutte 
précise. (Voir les Précautions, section 6)�

Étape 4   À l’aide d’un compte-gouttes jetable,   1	goutte 
verser 1 goutte (environ 40 μl) de l’échantillon	
à	tester à côté de chaque goutte de latex.

Étape 5   Mélanger le contenu de chaque cercle avec 
un bâtonnet de mélange et étaler pour 
recouvrir la zone entière du cercle. Utiliser 
un bâtonnet différent pour chaque cercle 
et le jeter après utilisation de façon à ce 
qu’il soit éliminé en toute sécurité.

Étape 6   Bouger la carte en la basculant lentement et  3	min	
observer la formation d’une agglutination pendant 
3 minutes, en maintenant la carte à une distance 
normale de lecture (25 à 35 cm des yeux). Ne pas 
utiliser de loupe grossissante. Un agitateur rotatif 
mécanique peut être utilisé pendant 3 minutes 
(voir les Précautions, section 6). Les résultats 
obtenus sont clairs et facilement interprétables 
dans des conditions normales d’éclairage.

Étape 7   Jeter la carte de réaction utilisée de façon à 
ce qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

9. CONTRÔLE DE QUALITÉ
Les procédures ci-après doivent être effectuées initialement 
avec chaque livraison de trousses de test et avec chaque série 
d’échantillons destinés au test. En pratique, une série peut être 
définie comme étant une période de tests d’une durée allant 
jusqu’à 24 heures. Tout écart par rapport aux résultats escomptés 
indique un possible problème au niveau des réactifs, qu’il est 
impératif de résoudre avant toute utilisation ultérieure avec des 
échantillons cliniques.
INSPECTION VISUELLE
Il est nécessaire de toujours vérifier l’absence d’agrégation au 
niveau des suspensions de latex lorsqu’elles sont déposées sur la 
carte de test ; s’il y a des signes d’agglomération avant l’ajout de 
l’échantillon destiné au test, les suspensions ne doivent pas être 
utilisées. Après un stockage prolongé, le latex peut légèrement 
s’être agrégé ou avoir séché en haut du flacon. Si ce phénomène 
se produit, le flacon doit être vigoureusement agité pendant 
quelques secondes jusqu’à ce que la remise en suspension soit 
effectuée.
PROCÉDURE DE CONTRÔLE POSITIF
La réactivité du test peut être confirmée en ajoutant un contrôle 
positif polyvalent dans un cercle de réaction pour lequel 
l’échantillon destiné au test n’a pas entraîné d’agglutination du 
latex de test après rotation pendant 3 minutes.

Étape 1   Utiliser un compte-gouttes jetable pour  1	goutte	 
ajouter 1 goutte de contrôle positif dans le cercle 
contenant le latex de test et l’échantillon.

Étape 2   Mélanger avec un bâtonnet de mélange 
et jeter celui-ci de façon à ce qu’il 
soit éliminé en toute sécurité.

Étape 3   Bouger la carte en la basculant,  3	min	 
manuellement ou avec un agitateur rotatif, 
pendant 3 minutes supplémentaires. 
Après cela, une agglutination avérée doit 
être visible dans le latex de test.

Étape 4   Jeter la carte de réaction utilisée de façon à 
ce qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

PROCÉDURE DE CONTRÔLE NÉGATIF
Si au moins un échantillon testé dans une série donne un résultat 
négatif avec les latex test et de contrôle (ou avec le latex test seul 
quand aucun latex de contrôle n’a été utilisé), cela constitue un 
contrôle négatif valide pour les réactifs et il n’est pas nécessaire 
de procéder à d’autres tests.
Si un échantillon testé donne une agglutination avec le latex de 
test et une absence d’agglutination avec le latex de contrôle, le 
latex de test doit alors être testé, soit avec le contrôle négatif soit 
avec un milieu d’hémoculture non inoculé, selon les cas (voir ci-
dessous)�
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Figure 1 Figure 2

Étape 1   Déposer 1 goutte de latex de test dans 1	goutte 
 un cercle sur une carte de réaction.

Étape 2   Verser 1 goutte de contrôle négatif ou  1	goutte	 
de milieu d’hémoculture non inoculé 
à côté du latex de test.

Étape 3   Mélanger avec un bâtonnet de mélange 
et jeter celui-ci de façon à ce qu’il 
soit éliminé en toute sécurité.

Étape 4   Bouger la carte en la basculant,  3	min	 
manuellement ou avec un agitateur rotatif, pendant 
3 minutes. Après cela, il ne devrait y avoir aucune 
agglutination significative dans le latex test.

Étape 5   Jeter la carte de réaction utilisée de façon à 
ce qu’elle soit éliminée en toute sécurité.

Pour les tests avec des échantillons de liquides corporels, le 
contrôle négatif fourni avec la trousse doit être utilisé.
Pour les tests avec des hémocultures, un échantillon de milieu 
d’hémoculture non inoculé provenant de la même source 
que l’échantillon doit être utilisé en tant que contrôle négatif. 
Remarque : le test d’un milieu non inoculé est important car 
des résultats faussement positifs peuvent être observés avec 
certaines formulations de milieu d’hémoculture.
REMARQUE : Des échantillons positifs et négatifs précédemment 
testés, séparés en parties aliquotes et conservés à une 
température entre –15 et -25° C ou inférieure, peuvent être le cas 
échéant utilisés en tant que contrôles respectivement positifs et 
négatifs. Le contrôle positif peut également être utilisé à la place 
de l’échantillon destiné au test.
10. RÉSULTATS
LECTURE DES RÉSULTATS
Une réaction positive est indiquée par le développement d’un 
profil d’agglutination dans les 3 minutes suivant le mélange 
du latex et de l’échantillon à tester, avec une agglomération 
clairement visible des particules de latex (figure 1).
La vitesse à laquelle apparaît l’agglutination et sa qualité 
dépendent de la puissance de l’antigène ; il peut y avoir de 
gros agglomérats apparaissant quelques secondes après le 
mélange comme de petits agglomérats qui se développent plutôt 
lentement.

Dans une réaction négative, le latex ne s’agglutine pas et l’aspect 
laiteux reste notablement inchangé tout au long du test (figure 
2). Il convient cependant de noter que des traces subtiles de 
granularité peuvent être détectées dans des profils négatifs, en 
fonction de l’acuité visuelle de l’opérateur.
INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Résultat	positif
Une agglutination évidente au niveau du latex test, accompagnée 
d’une absence d’agglutination au niveau du latex de contrôle, 
témoigne de la présence de l’antigène des streptocoques du 
groupe B dans le liquide corporel ou le surnageant d’hémoculture.
Résultat	négatif
L’absence d’agglutination avec les deux réactifs signifie que 
l’antigène des streptocoques du groupe B n’est pas présent 
dans le liquide testé à un niveau détectable ; elle n’élimine pas 
la possibilité d’une infection à streptocoque, et si les symptômes 
persistent, il peut être souhaitable d’effectuer le test sur des 
échantillons autres ou prélevés ultérieurement, ou encore après 
concentration des échantillons d’urine.
Résultat	non	interprétable
Une agglutination visible au niveau du latex de contrôle, qu’elle 
soit plus marquée ou moins marquée que celle observée au 
niveau du latex de test, indique une réaction non spécifique. Dans 
la plupart des cas, les réactions non spécifiques avec des liquides 
corporels peuvent être éliminées en chauffant et en clarifiant 
l’échantillon (voir la Préparation des échantillons cliniques, 
section 8). S’il se produit une réaction non spécifique avec un 
surnageant d’hémoculture, chauffer l’échantillon dans un bain-
marie à ébullition pendant 5 minutes, le laisser refroidir jusqu’à 
température ambiante (18 à 30° C), le clarifier par centrifugation 
et effectuer à nouveau le test.
11. LIMITES DE PERFORMANCES
11�1 Pour les liquides corporels de nourrissons – Des résultats 

de test faussement négatifs peuvent être obtenus avec 
des échantillons contenant des niveaux d’antigène en-
deçà des limites de détection du dispositif. Des résultats 
négatifs doivent être suivis par une culture sélective 
en bouillon. Un résultat positif indique la présence de 
l’antigène streptococcique groupe B ; le résultat n’indique 
pas nécessairement la présence d’organismes viables.

11�2 Pour les liquides corporels de nourrissons – L’utilisation 
de ce dispositif ne doit pas se substituer à la culture 
microbiologique. Les performances de ce dispositif en 
matière de prédiction d’une infection à streptocoque du 
groupe B à partir de tests de l’urine du nourrisson n’ont 
pas été établies.

11�3 Les infections à streptocoques du groupe B surviennent 
principalement chez les nouveaux-nés. Il convient de 
faire preuve de circonspection dans l’interprétation de 
résultats positifs obtenus avec des échantillons de liquide 
corporel prélevés chez des patients âgés de plus de six 
mois. Des résultats positifs obtenus avec des surnageants 
d’hémoculture provenant de patients de tous âges peuvent 
être significatifs.

11.4 Pour l’obtention d’un résultat positif au test, il faut la 
présence de l’antigène à un niveau détectable dans le 
liquide corporel ou le milieu d’hémoculture. Cette situation 
existe normalement uniquement chez des nourrissons 
infectés, bien qu’une excrétion transitoire de l’antigène 
dans l’urine ait été observée chez un nourrisson non infecté 
présentant une colonisaton au niveau des voies digestives. 
L’excrétion de l’antigène dans l’urine chez les nourrissons 
infectés peut se poursuivre sur plusieurs semaines7�

11�5 En termes de sensibilité, il a été démontré que l’urine 
concentrée constituait le liquide à privilégier, bien qu’il soit 
possible de détecter la majorité des cas en effectuant les 
tests avec une urine non concentrée ou du LCR1,4� 

11.6 Quelques exemples de bactéries sans rapport possédant 
des antigènes communs ont été rapportés et, comme avec 
tout système de test immunologique, on ne peut éliminer 
la possibilité de réactions croisées qui se produiraient avec 
le test latex�



12. RÉSULTATS ESCOMPTÉS
Les échantillons contenant l’antigène streptococcique groupe B 
à un niveau détectable produiront une réaction d’agglutination 
avec le latex test.
13. CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES
Des études cliniques ont été menées dans des laboratoires 
hospitaliers sur des échantillons de liquides corporels (frais 
et conservés congelés) provenant de nouveaux-nés et sur 
des surnageants d’hémocultures aéro-anaérobies provenant 
d’enfants et d’adultes.
Des techniques de culture aussi bien traditionnelles 
que radiométriques ont été employées dans les études 
d’hémocultures. 
Les échantillons conservés de liquides corporels n’ont pas 
été traités par la chaleur tel que décrit dans la Préparation 
des échantillons cliniques, section 8. Des tests de laboratoire 
approfondis ont montré une absence de perte significative 
d’antigène après un chauffage selon cette procédure.
Le tableau 1 montre le nombre d’échantillons de chaque type 
testés avec le latex ainsi que le nombre de résultats positifs 
obtenus.
SENSIBILITÉ
La sensibilité du test Wellcogen Strep B a été établie à partir de 
tests d’échantillons prélevés sur des patients avérés porteurs de 
l’organisme homologue par culture.
Le test Wellcogen Strep B a détecté l’antigène dans 42 échantillons 
de liquides corporels sur 25/33 (75.8%) et dans 9 échantillons 
d’hémocultures sur 9 (100 %) (tableau 1). 
SPÉCIFICITÉ
La spécificité du test Wellcogen Strep B a été évaluée en utilisant 
des échantillons de liquides corporels (frais et congelés) et 
d’hémocultures provenant de patients qui présentaient une 
méningite bactérienne ou aseptique et d’autres pathologies sans 
rapport�
Les organismes isolés dans les échantillons de liquides corporels 
infectés étaient les suivants : pneumocoque, Neisseria 
meningitidis des groupes C et Y, Escherichia coli, Haemophilus 
influenzae type b, Listeria monocytogenes et Proteus mirabilis. 
La spécificité du test Wellcogen Strep B pour la détection de 
l’antigène bactérien dans l’ensemble des liquides corporels testés 
a été de 98% (51/52). Un résultat positif a été obtenu à partir d’un 
échantillon urinaire prélevé chez un nourrisson porteur d’une 
infection à Proteus mirabilis� 
Quatre des 369 hémocultures témoins testées ont donné des 
résultats positifs, ce qui représente une spécificité de 99 % 
(tableau 1). Les bactéries isolées dans les 4 cultures étaient 
les suivantes: Staphylococcus epidermidis, streptocoque bêta-
hémolytique du groupe A, E. coli plus entérocoque, Staph. 
epidermidis plus entérocoque.

Tableau	1
Résultats	d’études	cliniques	sur	le	test	

de	détection	Wellcogen	Strep	B
 Sensibilitéa	 Spécificitéb

Échantillon  Nombre  Nombre  Nombre  Nombre 
 de testés  de positifs  de testés  de positifs
LCR  14 9 34 0
Urine  19 16 18 1c

Hémoculture  9  9  369  4d

a   streptocoque bêta-hémolytique du groupe B isolé/démontré 
(diagnostic clinique/autre test de détection antigénique).

b  Bactéries autres que des streptocoques B/pas de croissance.
c  P. mirabilis isolé.
d   Staph. epidermidis, strep. bêta-hémolytique du groupe A, E. 

coli + entérocoque, Staph. epidermidis + entérocoque isolés.
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1. USO PREVISTO
Wellcogen™ Strep B è un test rapido al lattice per la rilevazione 
qualitativa dell’antigene di Streptococcus di gruppo B, presente in 
fluido cerebrospinale (CSF) e urina in seguito a un’infezione1 o in 
colture ematiche.
NOTA: I test eseguiti direttamente su campioni clinici hanno 
finalità di screening e dovrebbero accompagnare, non sostituire, 
le procedure colturali. I risultati devono essere utilizzati in 
combinazione con altri dati, per es. sintomi, risultati di altri test, 
impressioni cliniche ecc.
2. SOMMARIO
Lo Streptococcus di gruppo B è tra le cause più comuni di 
sepsi neonatale5,6. Esistono due principali forme della malattia, 
un’infezione setticemica a insorgenza precoce, che si manifesta a 
pochi giorni dalla nascita, e la meningite a più tardiva insorgenza 
che si manifesta nei primi mesi di vita6� Gli organismi streptococcici 
infettivi veicolano antigeni di carboidrati gruppo-specifici nella 
parete cellulare, una parte dei quali si diffonde in fluidi corporei 
come siero e fluido cerebrospinale (CSF) ed è escreta nell’urina. 
Gli antigeni possono essere rilevati con metodi immunologici 
sensibili come controimmuno-elettroforesi e agglutinazione al 
lattice1,3,4,7,8�
3. PRINCIPIO DEL TEST
Il reagente Wellcogen Strep B è costituito da particelle di lattice di 
polistirene, rivestite con anticorpi specifici agli antigeni di gruppo 
B. Tali particelle di lattice agglutinano in presenza di un antigene 
omologo sufficiente.
Alcuni campioni di CSF causano un’aggregazione aspecifica 
delle particelle di lattice, per identificare i quali è fornita una 
preparazione di Lattice di Controllo.
4. DEFINIZIONI DEI SIMBOLI

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Consultare le istruzioni per l'uso (IFU)

Limiti di temperatura 
(temp. di conservazione)

N Contiene materiali sufficienti per <N> test

Codice del lotto (numero di lotto)

Utilizzare entro (data di scadenza)

Identificatore univoco del dispositivo

Rappresentante autorizzato 
per la Comunità Europea

Valutazione di conformità del Regno Unito

Valutazione di conformità per l’Europa

Produttore

5. CONTENUTO DEL KIT, PREPARAZIONE PER L’USO E 
CONSERVAZIONE

Il kit Wellcogen Strep B contiene reagenti in quantità sufficiente 
per eseguire 30 test�
Vedere anche Precauzioni, sezione 6�
Tutti i componenti dovrebbero essere conservati a una 
temperatura compresa tra 2 e 8°C per mantenere la loro efficacia 
fino alla data di scadenza del kit.
Prima dell’uso, portare tutti i reagenti a temperatura ambiente 
(18 - 30°C) e miscelarli. Rimettere i reagenti non utilizzati in 
frigorifero dopo l’uso.
 Istruzioni per l’uso
	 	Carte	reattive	monouso	(1	confezione) 

Bacchette	di	miscelazione	monouso	 
(2	mazzetti) 
Contagocce	monouso	(1	flacone) 
Tettarella	in	gomma	nera	(1)

	 Lattice	di	test
  Un flacone contagocce (tappo rosa) contenente 

una sospensione allo 0,5% di particelle di 
lattice di polistirene in tampone fosfato a pH 
7,4 con sodio azide 0,1% come conservante. Le 
particelle di lattice sono rivestite con anticorpo 
di coniglio per l’antigene streptococcico di 
gruppo B. Tale reagente non è tipo-specifico e 
reagisce con l’antigene di tutti i tipi di organismi 
di Streptococcus di gruppo B�
	 Lattice	di	controllo

  Un flacone contagocce (tappo blu scuro) 
contenente una sospensione allo 0,5% di 
particelle di lattice di polistirene in tampone 
fosfato a pH 7,4 con sodio azide 0,1% come 
conservante. Le particelle di lattice sono 
rivestite con globuline di coniglio non immuni. 
Le sospensioni di lattice sono fornite pronte 
per l’uso e dovrebbero essere conservate a 
una temperatura compresa tra 2 e 8°C, in 
posizione verticale, fino alla data di scadenza 
del kit. Dopo una prolungata conservazione, 
possono manifestarsi tracce di aggregazione o 
essiccazione del lattice attorno all’imboccatura 
del flacone. In tal caso, è opportuno agitare 
vigorosamente il flacone di lattice per alcuni 
secondi fino alla completa risospensione. NON 
CONGELARE.

	 Controllo	positivo	polivalente
  Un flacone (tappo blu) contenente estratti 

batterici liofilizzati con l’antigene di un ceppo 
rappresentativo di organismi streptococcici di 
gruppo B. Contiene bronopol allo 0,01% prima 
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della ricostituzione e allo 0,004% dopo la 
ricostituzione.

  Ricostituire utilizzando 3,6 ml di acqua distillata 
sterile. Dopo l’aggiunta di acqua, lasciare riposare 
per alcuni minuti quindi ruotare il flacone per 
miscelarne il contenuto. Conservare l’antigene 
ricostituito a una temperatura compresa tra 2 e 
8°C per un periodo fino a 6 mesi.

	 Controllo	negativo
  Un flacone contagocce (tappo bianco) 

contenente tampone glicina salino a pH 8,2 e 
Bronidox® 0,05% come conservante.

6. PRECAUZIONI

I reagenti sono solo per uso diagnostico in vitro.
Solo per uso professionale.
Fare riferimento alla scheda tecnica di sicurezza dei materiali 
(MSDS) e all’etichetta del prodotto per informazioni sui 
componenti potenzialmente pericolosi.
INFORMAZIONI SU SALUTE E SICUREZZA
6.1 Il lattice test e di controllo contengono sodio azide 0,1%. 

Gli azidi possono reagire con il rame e il piombo utilizzati 
negli impianti idraulici, formando sali esplosivi. Le quantità 
utilizzate in questo kit sono ridotte; tuttavia, dopo lo 
smaltimento di materiali contenenti azide, è opportuno 
lavare gli scarichi con un’abbondante quantità d’acqua.

6.2 In conformità ai principi della Buona prassi di laboratorio, 
si raccomanda di trattare i fluidi corporei come 
potenzialmente infettivi e di maneggiarli con tutte le 
necessarie precauzioni.

6.3 Nella manipolazione del terreno di coltura ematico con 
metodo radiometrico, è opportuno seguire le regole di base 
per la sicurezza delle radiazioni. Tali regole comprendono 
quanto segue:

 a)  Conservare il materiale radioattivo in un’area designata 
all’interno di un contenitore approvato.

 b)  Maneggiare il materiale radioattivo in un’area 
designata�

 c) Non pipettare con la bocca il materiale radioattivo.
 d) Non mangiare, bere o fumare nell’area designata.
 e)  Lavare con cura le mani dopo l’uso di materiale 

radioattivo.
 f)  Per lo smaltimento, consultare il funzionario locale 

addetto alla sicurezza delle radiazioni.
6.4 Dopo l’uso, sterilizzare le attrezzature non monouso con 

qualunque procedura appropriata, anche se il metodo 
preferibile è la sterilizzazione in autoclave per 15 minuti 
a 121°C. I prodotti monouso dovrebbero essere sterilizzati 
in autoclave o inceneriti. Eventuali fuoriuscite di materiali 
potenzialmente infettivi dovrebbero essere rimosse 
immediatamente con carta assorbente, asciugando 
e trattando le aree contaminate con un disinfettante 
batterico standard o con alcool al 70%. NON utilizzare 
ipoclorito di sodio. I materiali utilizzati per pulire eventuali 
fuoriuscite di materiali, compresi i guanti, dovrebbero 
essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico.

6.5 Non pipettare con la bocca. Indossare guanti monouso 
e protezioni oculari quando si maneggiano campioni e si 
eseguono i test. Lavare con cura le mani al termine delle 
procedure�

6.6 Se utilizzati in conformità ai principi delle buona prassi di 
laboratorio, ai corretti standard di igiene del lavoro e alle 
indicazioni contenute nelle presenti Istruzioni per l’uso, 
i reagenti forniti non sono considerati presentare un 
pericolo per la salute�

PRECAUZIONI ANALITICHE
6.7 Non utilizzare i reagenti oltre la data di scadenza indicata.
6.8 I reagenti al lattice dovrebbero essere portati a temperatura 

ambiente (da 18 a 30°C) prima dell’uso. I reagenti al lattice 
che mostrano tracce di aggregazione o agglutinazione 
prima dell’uso potrebbero essersi congelati e non devono 
essere utilizzati.

6.9 Quando si utilizzano i flaconi contagocce, è importante 
mantenerli in posizione verticale per consentire la corretta 
formazione della goccia sulla punta del beccuccio. Se 
il beccuccio si bagna prima che arrivi la goccia, si rischia 
di dispensare gocce di volume inappropriato formatesi 
attorno al bordo anziché sulla punta. In tal caso, è 
necessario asciugare il beccuccio prima di procedere.

6.10 I reagenti forniti con ogni kit sono combinati tra loro in 
maniera specifica e non dovrebbero essere utilizzati con 
reagenti appartenenti a kit di lotti diversi.

6.11 Non toccare le superfici reattive delle carte.
6.12 Possono essere anche utilizzati rotatori meccanici per 

questo test. A tal fine, si considerano appropriate le 
seguenti caratteristiche: 

 i)  Rotatori orbitali (noti anche come rotatori 
dimensionali) funzionanti a 25 rpm con angolo di 
rotazione approssimativo compreso tra 9 e 10,5 gradi o 
funzionanti a 18 rpm con angolo di rotazione compreso 
tra 16 e 17,5 gradi.

6.13 Impedire eventuali contaminazioni microbiche dei reagenti 
che potrebbero determinare risultati erronei.

7. PRELIEVO E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI
7�1 I campioni di fluido corporeo (CSF e urina) dovrebbero 

essere sottoposti a test nel più breve tempo possibile 
dopo il prelievo. Se il fluido non può essere sottoposto 
a test immediatamente, è possibile conservarlo per una 
notte a temperatura compresa tra 2 e 8°C o per periodi 
più lunghi congelandolo a temperatura da –15 a –25°C. Se 
sono richieste analisi batteriologiche sul campione, queste 
dovrebbero essere attuate prima di eseguire il test al lattice 
per impedire eventuali contaminazioni del campione.

7�2 Le colture ematiche possono essere sottoposte a prelievo 
di campioni e testate dopo incubazione da 18 a 24 ore a 
37°C e/o non appena si osserva crescita batterica.

8. PROCEDURA DI TEST
MATERIALI NECESSARI INCLUSI NEL KIT
Vedere Contenuto del kit, sezione 5.
MATERIALI NECESSARI NON INCLUSI NEL KIT
Bagno d’acqua in ebollizione
Filtri a membrana o centrifuga da laboratorio (0,45 μm)
Rotatore (opzionale – vedere Precauzioni, sezione 6)
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI CLINICI
8�1 I campioni di CSF e urina devono essere riscaldati 

prima dell’esecuzione del test mediante la procedura 

Wellcogen per ridurre al minimo le reazioni aspecifiche. Si 
raccomandano le procedure seguenti:

 a)  Riscaldare il campione per 5 minuti in un bagno d’acqua 
in ebollizione. Raffreddare il campione a temperatura 
ambiente (da 18 a 30°C) e chiarificare mediante 
filtrazione a membrana o centrifugazione (0,45 μm) 
prima di eseguire il test. Per la massima sensibilità, i 
campioni di urina possono essere concentrati fino a 25 
volte in un concentratore Minicon® B-15. Chiarificare 
come sopra descritto prima del test1,2�

8�2 Colture ematiche. Centrifugare un campione di 1-2 ml per 
ottenere un pellet di eritrociti, per esempio a 1000 g per 
5- 10 minuti. Eseguire il test al lattice sul supernatante. 
Se si verifica una reazione aspecifica con un supernatante 
di coltura ematica (vedere Interpretazione dei Risultati, 
sezione 10), riscaldare il campione in un bagno d’acqua 
in ebollizione per 5 minuti, raffreddare a temperatura 
ambiente (da 18 a 30°C), chiarificare mediante 
centrifugazione e ripetere il test.

PROCEDURA
Si raccomanda di leggere attentamente la sezione 6 Precauzioni 
prima di eseguire il test�
NOTA: Se è disponibile soltanto un volume di campione di test 
limitato, si consiglia di utilizzarlo inizialmente con il Lattice di Test 
e in caso di risultato positivo di sottoporre a test il campione con 
il Lattice di Controllo. Se è disponibile un campione sufficiente, 
si consiglia di sottoporlo a test con i Lattici Test e di Controllo 
simultaneamente�

Fase 1   Processare il campione come descritto in 
Preparazione	dei	campioni	clinici, sezione 8�

Fase 2  Agitare i reagenti al lattice.
Fase 3   Per ogni campione di test, versare  1 goccia  

1 goccia di Lattice	di	test in un cerchio su 
una carta reattiva e 1 goccia di Lattice	di	
Controllo in un cerchio separato. Assicurarsi 
di mantenere i flaconi contagocce in posizione 
verticale per dispensare una goccia di volume 
appropriato� (Vedere Precauzioni, sezione 6)�

Fase 4   Utilizzando un flacone contagocce  1 goccia 
monouso, dispensare 1 goccia (circa 40 μl) di 
Campione	di	Test accanto a ogni goccia di lattice.

Fase 5   Miscelare il contenuto di ogni cerchio con una 
bacchetta di miscelazione e spanderlo in modo da 
coprire l’intera superficie del cerchio. Utilizzare 
una bacchetta separata per ogni cerchio e scartarla 
dopo l’uso per lo smaltimento appropriato.

Fase 6   Scuotere lentamente la carta e osservare  3	min	 
se vi sono tracce di agglutinazione per 3 minuti, 
tenendo la carta a una distanza di lettura normale 
(25 - 35 cm) dagli occhi. Non usare una lente 
di ingrandimento. Può essere utilizzata anche 
la rotazione meccanica (3 minuti) (Vedere 
Precauzioni, sezione 6). I pattern ottenuti 
sono netti e chiaramente riconoscibili in tutte 
le normali condizioni di illuminazione.

Fase 7   Scartare la carta reattiva utilizzata per 
lo smaltimento appropriato.

9. CONTROLLO DI QUALITÀ
Le seguenti procedure dovrebbero essere eseguite inizialmente 
con ogni lotto di spedizione dei kit di test e con ogni serie di 
campioni di test. Una serie può essere in pratica definita come 
un periodo di test di durata fino a 24 ore. Qualunque deviazione 
dai risultati attesi indica che può esservi un problema con i 
reagenti che deve essere risolto prima del successivo utilizzo con 
i campioni clinici�
ISPEZIONE VISIVA
Le sospensioni di lattice dovrebbero sempre essere ispezionate 
per rilevare eventuali tracce di aggregazione quando si dispensano 
sulla carta reattiva.
Se vi è traccia di agglutinazione prima dell’aggiunta del campione 
di test, le sospensioni non devono essere utilizzate. Dopo una 
prolungata conservazione, possono manifestarsi tracce di 
aggregazione o essiccazione del lattice attorno all’imboccatura 
del flacone. In tal caso, occorre agitare vigorosamente il flacone 
per alcuni secondi fino alla completa risospensione.
PROCEDURA CON CONTROLLO POSITIVO
La reattività del test può essere confermata aggiungendo un 
Controllo Positivo Polivalente in un cerchio di reazione in cui 
il campione di test non ha agglutinato il Lattice di Test dopo 
rotazione per 3 minuti.

Fase 1   Utilizzando un contagocce monouso,  1 goccia 
aggiungere 1 goccia di Controllo Positivo nel 
cerchio contenente il Lattice di Test e il campione.

Fase 2   Miscelare utilizzando una bacchetta 
di miscelazione e scartarla dopo l’uso 
per lo smaltimento appropriato.

Fase 3   Scuotere la carta manualmente o mediante 3	min 
 un rotatore per altri 3 minuti. Dopo questo 
tempo, dovrebbe essere visibile una netta 
agglutinazione nel Lattice di Test.

Fase 4   Scartare la carta reattiva utilizzata per 
lo smaltimento appropriato.

PROCEDURA CON CONTROLLO NEGATIVO
Se almeno un campione di test di una serie fornisce un risultato 
negativo con i Lattici di Test e di Controllo (o solo Lattice di 
Test senza Lattice di Controllo), questo costituisce un controllo 
negativo valido per i reagenti e non sono necessari ulteriori test. 
Se un campione di test mostra agglutinazione con il Lattice di Test 
e nessuna agglutinazione con il Lattice di Controllo, è consigliabile 
testare il Lattice di Test con il Controllo Negativo o con terreno 
di coltura ematica non inoculato, come opportuno (vedere di 
seguito)�

Fase 1   Deporre una goccia di Lattice di Test in un  1 goccia 
 cerchio su una Carta Reattiva.

Fase 2   Dispensare una goccia di Controllo  1 goccia  
Negativo o terreno di coltura ematica non 
inoculato accanto al Lattice di test.

Fase 3   Miscelare utilizzando una bacchetta 
di miscelazione e scartarla dopo l’uso 
per lo smaltimento appropriato.

Fase 4   Scuotere la carta manualmente o  3	min	 
mediante un rotatore per altri 3 minuti. Dopo 
questo tempo, non dovrebbe esservi una 
significativa agglutinazione nel Lattice di Test.

Fase 5   Scartare la carta reattiva utilizzata per 
lo smaltimento appropriato.
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Per i test con campioni di fluido corporeo, dovrebbe essere 
utilizzato il Controllo Negativo fornito nel kit.
Per i test con colture ematiche, dovrebbe essere utilizzato come 
controllo negativo un campione di terreno di coltura ematica non 
inoculato della stessa origine del campione� Nota: è importante 
effettuare il test su terreni non inoculati, poiché potrebbero 
prodursi falsi positivi con alcune formulazioni di terreni di coltura 
ematici.
NOTA: Come controlli positivi e negativi, possono essere 
eventualmente utilizzati campioni positivi e negativi 
precedentemente testati, opportunamente aliquotati e conservati 
a temperatura compresa tra –15 e –25°C o inferiore. Il Controllo 
Positivo può essere anche utilizzato al posto del campione di test.
10. RISULTATI
LETTURA DEI RISULTATI
Una reazione positiva è indicata dallo sviluppo di un pattern 
agglutinato entro 3 minuti dalla miscelazione del lattice con il 
campione di test, mostrando un’agglutinazione di particelle di 
lattice chiaramente visibile (Figura 1).
La velocità di comparsa e la qualità dell’agglutinazione dipende 
dalla forza dell’antigene, variabile da grandi agglomerati che 
compaiono entro pochi secondi dalla miscelazione a piccoli 
agglomerati che si sviluppano piuttosto lentamente.

In una reazione negativa, il lattice non agglutina e l’aspetto 
lattiginoso rimane sostanzialmente invariato per tutto il test 
(Figura 2). Va tuttavia osservato che si possono rilevare deboli 
tracce di granularità nei pattern negativi, a seconda dell’acutezza 
visiva dell’operatore.
INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Risultato	Positivo
Una chiara agglutinazione del Lattice di Test accompagnata da 
una mancanza di agglutinazione del Lattice di Controllo indica 
la presenza di un antigene streptococcico di gruppo B nel 
supernatante di coltura ematica o nel fluido corporeo.
Risultato	Negativo
La mancanza di agglutinazione in entrambi i reagenti indica 
l’assenza di antigene streptococcico di gruppo B nel fluido di 
test, ma non esclude la possibilità di un’infezione streptococcica 
e, se i sintomi persistono, può essere auspicabile eseguire il test 
su campioni successivi o alternativi o dopo concentrazione del 
campione di urina�
Risultato non interpretabile
L’agglutinazione visibile del Lattice di Controllo, sia essa più 
forte o più debole rispetto al Lattice di Test, indica una reazione 
aspecifica. Nella maggior parte dei casi, le reazioni aspecifiche con 
fluidi corporei possono essere eliminate mediante riscaldamento 
e chiarificazione del campione (vedere Preparazione dei 
Campioni Clinici, sezione 8). Se si verifica una reazione aspecifica 
con un supernatante di coltura ematica, riscaldare il campione 
in un bagno d’acqua in ebollizione per 5 minuti, raffreddare a 
temperatura ambiente (da 18 a 30°C), chiarificare mediante 
centrifugazione e ripetere il test.
11. LIMITI DI PERFORMANCE
11�1 Per fluidi corporei in età infantile – Possono prodursi 

risultati di test falsi-negativi con campioni contenenti livelli 
di antigene al disotto dei limiti di rilevazione di questo 
dispositivo. I risultati negativi dovrebbero essere verificati 
mediante coltura in brodo selettivo. Un risultato positivo 
indica la presenza di antigene streptococcico di Gruppo 
B; il risultato non necessariamente indica la presenza di 
organismi vitali.

11�2 Per fluidi corporei in età infantile – L’uso di questo dispositivo 
non dovrebbe sostituire la coltura microbiologica. 
L’efficacia di questo dispositivo per la predizione della 
malattia da Streptococco di Gruppo B dai test dell’urina in 
età infantile non è stata stabilita.

11�3 Le infezioni da streptococco di Gruppo B si manifestano 
principalmente nei neonati. I risultati positivi ottenuti con 
campioni di fluidi corporei da pazienti di età superiore a sei 
mesi dovrebbero essere interpretati con cautela. I risultati 
positivi ottenuti con supernatanti di coltura ematica da 
pazienti di qualunque età possono essere significativi.

11.4 Un risultato positivo nel test dipende dalla presenza 
di un livello rilevabile dell’antigene nel fluido corporeo 
o nel terreno di coltura ematica. Questo di norma si 
evidenzia solo nei neonati colpiti da infezione, benché sia 
stata osservata una transitoria escrezione dell’antigene 
nell’urina in un neonato non colpito da infezione 
colonizzato nell’apparato gastro-intestinale. L’escrezione 
urinaria dell’antigene nei neonati colpiti da infezione può 
proseguire per varie settimane7�

11�5 In termini di sensibilità, l’urina concentrata è risultata 
essere il fluido di elezione, sebbene la maggioranza dei 
casi possa essere rilevata mediante test dell’urina non 
concentrata o del CSF1,4�

11.6 Sono stati riferiti alcuni esempi di batteri non correlati 
che possiedono antigeni comuni e, come per qualunque 
sistema di test immunologico, non può essere esclusa la 
possibilità di reazioni crociate emergenti dal test al lattice.

12. RISULTATI ATTESI
I campioni contenenti un livello rilevabile dell’antigene 
streptococcico di gruppo B forniranno una reazione 
all’agglutinazione con il Lattice di Test.
13. CARATTERISTICHE DI PERFORMANCE
Sono stati effettuati studi clinici presso laboratori ospedalieri 
utilizzando campioni di fluidi corporei neonatali (freschi e 
conservati refrigerati) e supernatanti di colture ematiche 
aerobiche e anaerobiche da bambini e adulti. Negli studi su 
colture ematiche, sono state impiegate entrambe le tecniche 
colturale tradizionale e radiometrica. I campioni di fluido corporeo 
conservati non sono stati sottoposti a trattamento termico come 
descritto in Preparazione dei Campioni Clinici, sezione 8. Estesi 
test di laboratorio non hanno mostrato una significativa perdita 
dell’antigene dopo il riscaldamento con questa procedura.
La Tabella 1 mostra il numero di campioni per tipo sottoposti a test 
con il lattice, unitamente al numero di risultati positivi ottenuti.



SENSIBILITÀ
La sensibilità di Wellcogen Strep B + stata stabilita da test su 
campioni prelevati da pazienti risultati positivi in coltura per 
l’organismo omologo.
Wellcogen Strep B ha rilevato l’antigene in 25/33 campioni di 
fluido corporeo (75.8%) e 9/9 campioni di coltura ematica (100%) 
(Tabella 1). 
SPECIFICITÀ
La specificità di Wellcogen Strep B è stata valutata utilizzando 
campioni di fluido corporeo (fresco e refrigerato) e coltura 
ematica da pazienti con meningite batterica o asettica e altre 
condizioni non correlate.
Gli organismi isolati dai campioni di fluido corporeo infettati 
erano Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis gruppi 
C e Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae tipo b, Listeria 
monocytogenes e Proteus mirabilis�
La specificità di Wellcogen Strep B nel rilevamento dell’antigene 
batterico in tutti i fluidi corporei testati è stata del 98% (51/52). 
Un risultato positivo è stato ottenuto da un campione di urina 
prelevato da un neonato con infezione da Proteus mirabilis.
Quattro delle 369 colture ematiche di controllo testate hanno 
fornito risultati positivi, una specificità del 99% (Tabella 1). I 
batteri isolati dalle 4 colture erano: Staphylococcus epidermidis; 
Streptococcus beta-emolitico di gruppo A; E. coli più Enterococcus; 
Staph. epidermidis più Enterococcus�

Tabella 1
Risultati	di	studi	clinici	su	Wellcogen	Strep	B

 Sensibilitàa  Specificitàb

Campione  N. testati  N. positivi  N. testati  N. positivi
Fluido cerebrospinale  14 9 34 0
Urina  19 16 18  1C

Coltura ematica  9  9  369  4e

a  Streptococco beta-emolitico di gruppo B isolato/indicato 
(diagnosi clinica/altro test dell’antigene).

b  Batteri diversi da Strep. B/nessuna crescita.
c  P. mirabilis isolato�
d   Staph. epidermidis; Strep. beta-emolitico di gruppo A; E. coli 

+ Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus isolato�
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1. TILTENKT BRUK
Wellcogen™ Strep B er en hurtig latextest til bruk ved kvalitativ 
påvisning av antigen fra gruppe B-streptokokker, som finnes i 
cerebrospinalvæske (CSF) og urin som følge av infeksjon1 eller i 
blodkulturer.
MERK: Tester som utføres direkte på kliniske prøver er beregnet for 
screeningformål og skal forsterke, ikke erstatte, kulturprosedyrer. 
Resultater må brukes i forbindelse med andre data, f.eks. 
symptomer, resultater av andre tester, kliniske inntrykk osv.
2. SAMMENDRAG
Streptokokker av gruppe B er blitt en av de vanligste årsakene 
til neonatal sepsis5,6. Det finnes to hovedformer av sykdommen, 
en tidlig innsettende septisk infeksjon som oppstår innen dager 
etter fødselen og sent innsettende meningitt som oppstår i de 
første levemånedene6. De infiserende streptokokkorganismene 
bærer gruppespesifikke karbohydratantigener i celleveggen, 
hvorav en andel diffunderer inn i kroppsvæsker som serum og 
cerebrospinalvæske (CSF) og skilles ut i urin. Antigenet i disse 
kroppsvæskene kan påvises ved hjelp av sensitive immunologiske 
metoder inkludert motstrøms immunelektroforese og 
latexagglutinasjon1,3,4,7,8�
3. TESTENS PRINSIPP
Wellcogen Strep B-reagensen består av polystyrenlatexpartikler 
som er belagte med antistoffer spesifikke for gruppe B-antigenet. 
Disse latexpartiklene agglutinerer i nærvær av tilstrekkelig med 
homologt antigen.
Enkelte CSF forårsaker ikke-spesifikk aggregasjon av latexpartikler 
og et kontroll-latexpreparat følger med for å identifisere disse 
prøvene.
4. SYMBOLDEFINISJONER

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Batch-kode (partinummer)

Se bruksanvisningen (IFU)

Temperaturbegrensninger 
(oppbevaringstemp.)

N Inneholder tilstrekkelig til <N> tester

Brukes før (utløpsdato)

Importør

Autorisert representant i EU

Storbritannias samsvarsmerke

Produsent

5�  INNHOLD I KITET, KLARGJØRING FØR BRUK OG 
OPPBEVARING

Wellcogen Strep B-kitet inneholder tilstrekkelige reagenser til å 
utføre 30 tester.
Se også Forsiktighetsregler, avsnitt 6.
Alle komponentene skal oppbevares mellom 2 og 8 °C. Under 
disse betingelsene vil de bevare sin aktivitet til kitets utløpsdato.
Før bruk, bring alle reagensene til romtemperatur (18–30 °C), og 
bland. Sett ubrukte reagenser tilbake i kjøleskapet etter bruk.
 Bruksanvisning
	 	Reaksjonskort	til	engangsbruk	(1	pakke) 

Blandepinner	til	engangsbruk	(2	bunter) 
Pipetter	til	engangsbruk	(1	beholder) 
Svart	gummitut	(1)

 Testlatex
  En pipetteflaske (rosa hette) som inneholder en 

0,5 % suspensjon med polysterenlatexpartikler i 
en fosfatbuffer, pH 7,4 med 0,1 % natriumazid 
som konserveringsmiddel. Latexpartikler er 
belagt med antistoff fra kanin mot streptokokk 
gruppe B-antigen. Reagenset er ikke 
typespesifikt og reagerer med antigen fra alle 
typer streptokokk gruppe B-organismer.

 Kontroll-latex
  En pipetteflaske (mørkeblå hette) som inneholder 

en 0,5 % suspensjon med polysterenlatexpartikler 
i en fosfatbuffer, pH 7,4 med 0,1 % natriumazid 
som konserveringsmiddel. Latexpartiklene er 
belagte med ikke-immune globuliner fra kanin. 
Latexsuspensjonene leveres klare til bruk og må 
oppbevares mellom 2 og 8 °C i stående stilling, til 
kitets utløpsdato. Etter lengre tids oppbevaring 
kan det oppstå aggregasjon eller tørking av 
latex rundt flasketoppen. Dersom dette skjer, 
må flasken med latex omrystes kraftig i et par 
sekunder til resuspensjonen er fullstendig. MÅ 
IKKE FRYSES.

 Polyvalent	positiv	kontroll
  En flaske (blå hette) som inneholder frysetørket 

bakterieekstrakter, inkludert antigen fra en 
representantiv stamme av streptokokk gruppe 
Borganismer. Inneholder 0,01 % bronopol før 
rekonstitusjon og 0,004 % når rekonstituert.

  Rekonstituer med 3,6 ml sterilt destillert vann. 
La flasken stå i noen få minutter etter at vannet 
er tilsatt, og roter for å blande. Oppbevar 
rekonstituert antigen mellom 2 og 8 °C i opptil 
seks måneder.

 Negativ	kontroll
  En pipetteflaske (hvit hette) som inneholder 

glysinsaltløsningsbuffer, pH ,2, med 0,05 % 
Bronidox® som konserveringsmiddel.
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6. FORSIKTIGHETSREGLER

Reagensene er kun for bruk ved in vitro-diagnostikk.
Kun til profesjonell bruk.
Forsiktig: Dette produktet inneholder tørr naturgummi.
Se HMS-databladet og produktets merking for informasjon om 
potensielt farlige komponenter.
INFORMASJON OM SIKKERHET OG HELSE
6.1 Test- og kontroll-latexen inneholder 0,1 % natriumazid. 

Azider kan reagere med kobber og bly som brukes i noen 
avløpssystemer og kan derfor danne eksplosive salter. 
Mengdene som brukes i dette settet er lave, men likevel 
skal materialer som inneholder azider skylles bort med 
store mengder vann når de helles ut.

6.2 I samsvar med prinsippene for god laboratoriepraksis 
(GLP) anbefales det på det sterkeste at kroppsvæsker blir 
behandlet som potensielt smittefarlige og at de håndteres 
med alle nødvendige forholdsregler.

6.3 Ved håndtering av radioaktivt blodkulturmedium skal de 
grunnleggende reglene for strålingssikkerhet følges. Disse 
inkluderer:

 a)  Radioaktivt materiale skal oppbevares i et spesifisert 
område i en godkjent beholder.

 b)  Håndtering av radioaktivitet skal finne sted i et 
spesifisert område. 

 c)  Det skal ikke utføres munnpipettering av radioaktivt 
materiale.

 d)  Det skal ikke spises, drikkes eller røykes i det 
spesifiserte området.

 e)  Hendene skal vaskes grundig etter omgang med 
radioaktivt materiale.

 f)  Det skal rådføres med den lokale 
strålingssikkerhetsansvarlige når det gjelder krav i 
forbindelse med avfallshåndtering.

6.4 Utstyr til gjenbruk skal steriliseres med korrekt prosedyre 
etter bruk, den foretrukne metoden er autoklavering i 
15 minutter ved 121 °C. Engangsutstyr skal autoklaveres 
eller brennes. Søl av potensielt smittefarlige materialer 
skal fjernes omgående med absorberende papirduk 
og de kontaminerte områdene tørkes med et standard 
bakterielt desinfeksjonsmiddel eller 70 % alkohol. IKKE 
bruk natriumhypokloritt. Materialer som har vært brukt til 
å rengjøre søl, inkludert hansker, skal kastes som biologisk 
farlig avfall. 

6.5 Ikke pipetter med munnen. Bruk engangshansker og 
øyevern mens du håndterer prøver og utfører analysen. 
Vask hendene grundig når du er ferdig.

6.6 Når de leverte reagensene brukes i samsvar med 
prinsippene for god laboratoriepraksis (GLP), gode 
normer for arbeidshygiene og instruksjonene i denne 
bruksanvisningen, blir de ikke ansett for å utgjøre en 
helsefare.

ANALYTISKE FORSIKTIGHETSREGLER
6.7 Ikke bruk reagensene etter den påførte utløpsdatoen.
6.8 Latexreagensene skal romtempereres (18 til 30 °C) før 

bruk. Latexreagenser som viser tegn til aggregering eller 
‘klumping’ før bruk kan ha vært frosne og må ikke brukes.

6.9 Når du bruker pipetteflasker, er det viktig at de holdes 
vertikalt og at dråpen formes på spissen av dysen. Hvis 
dysen blir våt, vil volumet som danner seg rundt enden, 
og ikke rundt spissen, være feil. Hvis dette skjer, tørk dysen 
før du fortsetter.

6.10 Reagensene som leveres med hvert kit er tilpasset i ytelse 
og skal ikke brukes sammen med reagenser fra et kit som 
har et annet partinummer (lot-nummer).

6.11 Ikke berør reaksjonsområdene på kortene.
6.12 Mekaniske rotatorer kan brukes i denne analysen. Følgende 

egenskaper er påvist å være tilfredsstillende:
 i)  Orbitale rotatorer (også kjent som dimensjonelle 

rotatorer) drives ved 25 rpm med omtrentlig 
rotasjonsvinkel på mellom 9 og 10,5 grader eller drives 
ved 18 rpm med en rotasjonsvinkel på mellom 16 og 
17,5 grader.

6.13 Unngå mikrobiologisk kontaminasjon av reagensene, da 
dette kan føre til feilaktige resultater.

7. INNSAMLING OG OPPBEVARING AV PRØVER
7�1 Prøver av kroppsvæsker (CSF og urin) skal testes så raskt 

som mulig etter innsamling. Hvis væsken ikke kan testes 
omgående, kan den oppbevares over natten mellom 2 og 
8 °C, eller frossen over lengre perioder mellom -15 og -25 
°C. Dersom det skal utføres bakteriologiske analyser på 
prøven, skal disse settes opp før latextesten utføres for å 
unngå at prøven blir kontaminert.

7�2 Blodkulturer kan tas og testes etter 18 til 24 timers 
inkubasjon ved 37 °C og/eller så snart det observeres 
bakteriell vekst.

8. TESTPROSEDYRE
NØDVENDIGE MATERIALER SOM MEDFØLGER
Se Innhold i kitet, avsnitt 5.
NØDVENDIGE MATERIALER SOM IKKE MEDFØLGER
Kokende vannbad
Laboratoriesentrifuge eller membranfiltre (0,45 μm)
Rotator (valgfritt – se Forsiktighetsregler, avsnitt 6)
KLARGJØRING AV KLINISKE PRØVER
8�1 Prøver av CSF og urin må varmes opp før testing med 

Wellcogen-prosedyren for å minimalisere ikke-spesifikke 
reaksjoner. Følgende prosedyrer anbefales:

 a)  Varm opp prøven i 5 minutter i et kokende vannbad. 
Avkjøl prøven til romtemperatur (18 til 30 °C) og 
klar den med sentrifugering eller membranfiltrering 
(0,45 μm) før testing. For maksimal sensitivitet kan 
urinprøvene konsentreres opptil 25 ganger i en 
Minicon® B-15-konsentrator. Klar den som over før 
testing1,2�

8�2 Blodkulturer. Sentrifuger en prøve på 1 til 2 ml for å 
pelletere de røde blodcellene, for eksempel ved 1000 
g i 5 til 10 minutter. Utfør latextesten på supernatanten. 
Hvis en ikke-spesifikk reaksjon oppstår med en blodkultur-
supernatant (se Tolkning av resultatene, avsnitt 10), varm 
opp prøven i et kokende vannbad i 5 minutter, avkjøl til 
romtemperatur (18 til 30 °C), klar den med sentrifugering 
og gjenta testen.

PROSEDYRE
Det anbefales at avsnittet Forsiktighetsregler, avsnitt 6, leses 
grundig før testen utføres.

MERK: Dersom det kun er en begrenset mengde prøvemateriale 
tilgjengelig, bør det brukes med testlatex først, og hvis det oppnås 
et positivt resultat, bør prøven testes med kontroll-latex. Hvis 
tilstrekkelig prøvemateriale er tilgjengelig, bør det testes mot 
både test- og kontroll-latex samtidig.

Trinn 1   Prosesser prøven som beskrevet nedenfor 
Klargjøring av kliniske prøver, avsnitt 8�

Trinn 2  Rist latexreagensene.
Trinn 3   For hver prøve, plasser 1 dråpe testlatex  1 dråpe 

i én sirkel på et reaksjonskort og 1 dråpe kontroll-
latex i en separat sirkel. Påse at pipetteflaskene 
holdes vertikalt for å dispensere en nøyaktig 
dråpe. (Se Forsiktighetsregler, avsnitt 6)�

Trinn 4   Ved bruk av en engangspipette,  1 dråpe 
dispenser 1 dråpe (ca. 40 μl) prøve 
ved siden av hver dråpe latex.

Trinn 5   Bland innholdet i hver sirkel med en blandepinne 
og fordel for å dekke hele sirkelens område. 
Bruk en separat pinne for hver sirkel, og kast 
den for sikker avfallshåndtering etter bruk.

Trinn 6   Vugg kortet langsomt, og observer for  3 min� 
agglutinasjon i 3 minutter, idet kortet holdes i 
normal avlesningsavstand (25 til 35 cm) fra øynene. 
Ikke bruk forstørrelsesglass. Mekanisk rotasjon (3 
minutter) kan brukes (se Forsiktighetsregler, avsnitt 
6). Mønstrene som avtegner seg er klare i kantene 
og kan gjenkjennes under alle normale lysforhold.

Trinn 7   Kast det brukte reaksjonskortet for 
sikker avfallshåndtering.

9. KVALITETSKONTROLL
Følgende prosedyrer skal utføres innledende for hver leveranse 
med testkit og før hver kjøring av prøver. I praksis kan en kjøring 
defineres som en testperiode på opptil 24 timer. Alle avvik fra de 
forventede resultatene indikerer at det kan være et problem med 
reagensene, som må løses før videre bruk med kliniske prøver.
VISUELL INSPEKSJON
Latexsuspensjoner skal alltid inspiseres for aggregering når 
de dryppes på testkortet, og hvis det foreligger klumping før 
prøven tilsettes, må suspensjonene ikke brukes. Etter lengre 
tids oppbevaring kan det oppstå aggregering eller tørking rundt 
flasketoppen. Dersom dette observeres, må flasken omrystes 
kraftig i et par sekunder til resuspensjonen er fullstendig.
PROSEDYRE FOR POSITIV KONTROLL
Testens reaktivitet kan bekreftes ved å tilsette polyvalent positiv 
kontroll til en reaksjonssirkel der prøven ikke har agglutinert 
testlatexen etter 3 minutters rotasjon.

Trinn 1   Bruk en engangspipette for å tilsette  1 dråpe 
1 dråpe positiv kontroll Kontroller sirkelen 
som inneholder testlatexen og prøven.

Trinn 2   Bland med en blandepinne og kast 
den for sikker avfallshåndtering.

Trinn 3   Vugg kortet manuelt eller med en rotator i  3 min. 
ytterligere 3 minutter. Etter denne tiden skal 
klar agglutinasjon være synlig i testlatexen.

Trinn 4   Kast det brukte reaksjonskortet for 
sikker avfallshåndtering.

PROSEDYRE FOR NEGATIV KONTROLL
Hvis minst én prøve i en kjøring gir et negativt resultat med test- 
og kontroll-latexene (eller det kun er brukt testlatex der det ikke 
ble brukt kontroll-latex), utgjør dette en gyldig negativ kontroll for 
reagensene og ingen ytterligere testing er nødvendig.
Hvis en prøve gir agglutinasjon med testlatex og ingen 
agglutinering med kontroll-latex, bør testlatexen testes enten 
med negativ kontroll eller uinokulert blodkulturmedium, etter 
hva som passer (se nedenfor).

Trinn 1   Plasser 1 dråpe testlatex i en 1 dråpe 
sirkel på et reaksjonskort.

Trinn 2   Dispenser 1 dråpe negativ kontroll eller  1 dråpe  
uinokulert blodkulturmedium 
ved siden av testlatexen.

Trinn 3   Bland med en blandepinne og kast 
den for sikker avfallshåndtering.

Trinn 4   Vugg kortet manuelt eller med en  3 min. 
rotator i ytterligere 3 minutter. Etter 
denne tiden skal det ikke være noen 
betydelig agglutinasjon i testlatexen.

Trinn 5   Kast det brukte reaksjonskortet for 
sikker avfallshåndtering.

For tester med prøver av kroppsvæsker skal den negative 
kontrollen som følger med i kitet, brukes.
For tester med blodkulturer skal en prøve av uinokulert 
blodkulturmedium fra den samme kilden som prøven, brukes 
som negativ kontroll. Merk: Det er viktig å teste uinokulert 
medium ettersom det kan oppstå falske positive prøver med noen 
sammensetninger av blodkulturmedier.
MERK: Tidligere analyserte positive og negative prøver, alikvotert 
og oppbevart mellom -15 og -25 °C eller under, kan brukes som 
henholdsvis positive og negative kontroller, hvis ønsket. Den 
positive kontrollen kan også brukes istedenfor testprøven.
10. RESULTATER
AVLESNING AV RESULTATER
En positiv reaksjon indikeres ved at det utvikles et agglutinert 
mønster innen 3 minutter når man blander latex med prøven, 
som klart viser synlig klumping av latexpartikler (figur 1).
Hvor raskt dette opptrer og kvaliteten på agglutinasjonen 
avhenger av antigenets styrke og varierer fra store klumper som 
opptrer innen et par sekunders blanding til små klumper som 
utvikler seg heller langsomt.

Figur 1 Figur 2

I en negativ reaksjon agglutinerer ikke latexen og det melkeaktige 
utseendet holder seg stort sett uendret gjennom hele testen (figur 
2). Merk imidlertid at det kan påvises svake spor av kornethet i 
negative mønstre, avhengig av operatørens synsskarphet.
TOLKNING AV RESULTATER
Positivt	resultat
Tydelig agglutinering av testlatexen ledsaget av manglende 
agglutinering av kontroll-latexen indikerer forekomst 
av streptokokk gruppe B-antigen i kroppsvæsken eller 
blodkultursupernatanten.

Negativt	resultat
Manglende agglutinasjon i begge reagenser betyr at ingen 
streptokokk gruppe B-antigener kan påvises i testvæsken – men 
det eliminerer ikke muligheten for streptokokkinfeksjon.Hvis 
symptomene vedvarer kan det være gunstig å utføre testen på 
etterfølgende eller alternative prøver eller etter konsentrering av 
urinprøven.
Ikke-tolkbart	resultat
Synlig agglutinasjon av kontroll-latexen, uansett om den er 
sterkere eller svakere enn testlatexen, indikerer en ikke-spesifikk 
reaksjon. I de fleste tilfeller kan ikke-spesifikke reaksjoner med 
kroppsvæsker elimineres ved at prøven varmes opp og klares (se 
Klargjøring av kliniske prøver, avsnitt 8). Hvis en ikke-spesifikk 
reaksjon oppstår med en blodkultursupernatant, varm opp prøven 
i et kokende vannbad i 5 minutter, avkjøl til romtemperatur (18 til 
30 °C), klar den med sentrifugering og gjenta testen.
11. YTELSESBEGRENSNINGER
11�1 For kroppsvæsker fra spedbarn – Falskt negative 

testresultater kan oppstå med prøver som inneholder 
nivåer av antigen under påvisningsgrensene til denne 
enheten. Negative resultater skal oppfølges med selektiv 
buljongkultur. Et positivt resultat indikerer nærværet av 
streptokokk gruppe B-antigen. Resultatet indikerer ikke 
nødvendigvis nærværet av levende organismer.

11�2 For kroppsvæsker fra spedbarn – Bruk av denne enheten 
skal ikke erstatte mikrobiologisk kultur. Det er ikke fastslått 
forutsigbar streptokokksykdom av gruppe B fra tester av 
spedbarnsurin ved bruk av denne enheten.

11�3 Streptokokkinfeksjoner av gruppe B opptrer først og 
fremst hos nyfødte. Positive resultater som er oppnådd 
med prøver av kroppsvæske fra pasienter som er eldre 
enn seks måneder, bør tolkes med aktsomhet. Positive 
resultater som er oppnådd med blodkultursupernatanter 
fra pasienter uansett alder kan være signifikante.

11.4 Et positivt resultat i testen avhenger av nærværet av 
et påviselig nivå av antigen i medium fra kroppsvæske 
eller blodkultur. Dette finnes normalt kun hos smittede 
spedbarn, selv om forbigående utskillelse av antigen i urin 
er påvist kolonisert i magetarmkanalen hos et usmittet 
spedbarn. Antigenutskillelse i urinen hos smittede 
spedbarn kan fortsette i flere uker7�

11�5 Når det gjelder sensitivitet har konsentrert urin vært å 
foretrekke, selv om majoriteten av tilfellene kan påvises 
ved å teste ukonsentrert urin eller CSF1,4�

11.6 Det er rapportert noen få eksempler på ubeslektede 
bakterier som har felles antigener og, som for alle 
immunologiske testsystemer, kan man ikke utelukke 
muligheten for at det oppstår kryssreaksjoner i latextesten.

12. FORVENTEDE RESULTATER
Prøver som inneholder et påviselig nivå av streptokokk gruppe 
Bantigen gir en agglutinasjonreaksjon med testlatexen.
13. YTELSESEGENSKAPER
Det er utført kliniske studier i sykehuslaboratorier ved bruk 
av prøver fra neonatale kroppsvæsker (ferske og frosne) og 
supernatanter fra aerobe og anaerobe blodkulturer fra barn og 
voksne. Både tradisjonelle og radiometriske teknikker ble brukt 
i studiene av blodkultur. Oppbevarte prøver av kroppsvæsker 
ble ikke varmet opp som beskrevet under Klargjøring av 
kliniske prøver, avsnitt 8. Utvidet laboratorietesting har ikke 
vist noe betydelig tap av antigen etter oppvarming ifølge denne 
prosedyren.
Tabell 1 viser antallet av hver type prøve som ble testet med 
latexen sammen med hvor mange positive resultater som ble 
oppnådd.
SENSITIVITET
Sensitiviteten til Wellcogen Strep B ble fastslått fra tester på 
prøver tatt fra pasienter påvist å være kulturpositive for de 
homologe organismene.
Wellcogen Strep B påviste antigen i 25/33 (75.8%)
kroppsvæskeprøver og 9/9 (100 %) blodkulturprøver (tabell 1). 
SPESIFISITET
Spesifisiteten til Wellcogen Strep B ble evaluert ved hjelp av 
kroppsvæskeprøver (ferske og frosne) og blodkulturprøver 
fra pasienter med bakteriell eller aseptisk meningitt og andre 
ubeslektede tilstander.
Organismene som ble isolert fra den infiserte kroppsvæsken 
var Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis gruppe 
C og Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae type B, Listeria 
monocytogenes og Proteus mirabilis�
Spesifisiteten til Wellcogen Strep B i å påvise bakterielt antigen i 
alle testede kroppsvæsker var 98% (51/52). Et positivt resultat ble 
oppnådd fra en urinprøve fra et spedbarn smittet med Proteus 
mirabilis.
Fire av de 369 kontrollblodkulturene ga positive resultater, en 
spesifisitet på 99 % (tabell 1). Bakteriene som ble isolert fra de 
4 kulturene var:
Staphylococcus epidermidis; Betahemolytisk streptokokk 
gruppe A; E. coli pluss Enterococcus; Staph. epidermidis pluss 
Enterococcus.

Tabell	1 
Resultater av kliniske studier på Wellcogen Strep B

 Sensitiviteta  Spesifisitetb

Prøve  Ant. testet.  Ant. positive  Ant. testet  Ant. positive
CSF  14 9 34 0
Urin  19 16 18 1c

Blodkultur  9  9  369  4d

a  Beta-hemolytiske streptokokker gruppe B isolert/indisert 
(klinisk diagnose/ annen antigen test).

b  Bakterie annen enn Strep. B/ingen vekst.
c  P. mirabilis isolert.
d  Staph. epidermidis; Betahemolytisk strep. gruppe A; E. coli + 

enterokokk; Staph. epidermidis + enterokokk isolert.
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1. PRZEZNACZENIE
Wellcogen™ Strep B jest szybkim testem lateksowym do 
jakościowego wykrywania antygenu paciorkowca grupy B, 
obecnego w płyn mózgowo-rdzeniowy (CSF) i mocz, wskutek 
zakażenia1 lub w posiewach krwi.
UWAGA: Badania wykonywane bezpośrednio na próbkach 
klinicznych są przeznaczone do celów przesiewowych i powinny 
mieć charakter pomocniczy, a nie zastępczy wobec procedur 
hodowlanych. Wyniki muszą być stosowane w powiązaniu 
z innymi danymi, takimi jak objawy, wyniki innych badań, 
obserwacje kliniczne, itp.
2. OMÓWIENIE
Paciorkowiec grupy B stanowi najczęstszą przyczynę posocznicy 
noworodków5,6. Choroba ma dwie główne postacie: postać 
wczesną - zakażenie z septicemią, występujące w ciągu 
kilku pierwszych dni po urodzeniu oraz późniejsze zapalenie 
opon mózgowo-rdzeniowych, pojawiające się w pierwszych 
miesiącach życia6. Paciorkowce, będące czynnikiem zakaźnym 
posiadają specyficzne dla grupy antygeny węglowodanowe w 
ścianie komórkowej, które w pewnej ilości przedostają się do 
płynów ustrojowych, takich jak surowica oraz płyn mózgowo-
rdzeniowy (PMR), i są wydalane z moczem. Antygen w tych 
płynach ustrojowych można wykrywać za pomocą czułych 
metod immunologicznych, między innymi immunoelektroforezy 
przeciwbieżnej i aglutynacji lateksowej1,3,4,7,8�
3. ZASADA DZIAŁANIA TESTU
Odczynnik Wellcogen Strep B zawiera cząsteczki lateksu 
polistyrenowego, które zostały opłaszczone specyficznymi 
przeciwciałami przeciwko antygenom grupy B. W obecności 
wystarczającej ilości antygenu homologicznego, cząsteczki 
lateksu ulegają aglutynacji.
Niektóre próbki CSF wywołują niespecyficzną agregację 
cząsteczek lateksu. W celu identyfikacji tych próbek dostarczono 
lateks kontrolny�
4. DEFINICJE SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyrób medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznać się z instrukcją używania (IFU)

Ograniczenia dotyczące temperatury 
(temperatura przechowywania)

N
Zawartość wystarcza do wykonania 
<N> testów

Kod partii (numer serii)

Data przydatności (termin ważności)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upoważniony przedstawiciel we Wspólnocie 
Europejskiej
Ocena zgodności z nomami obowiązującymi 
w Wielkiej Brytanii

Ocena zgodności z normami europejskimi

Producent

5. ZAWARTOŚĆ, PRZYGOTOWANIE DO UŻYCIA I 
PRZECHOWYWANIE ZESTAWU

Zestaw Wellcogen Strep B Kit zawiera odczynniki wystarczające do 
wykonania 30 testów.
Patrz również Środki ostrożności, rozdział 6.
Wszystkie składniki należy przechowywać w temp. 2 do 8°C. Jest 
to warunek zachowania ich aktywności do terminu ważności 
zestawu.
Przed użyciem należy doprowadzić wszystkie odczynniki do 
temperatury pokojowej (18 - 30 °C) i wymieszać je. Po użyciu 
niewykorzystane odczynniki należy umieścić z powrotem w 
chłodziarce.
 Instrukcja użycia
  Jednorazowe kartoniki reakcyjne (1 

opakowanie) 
Jednorazowe patyczki do mieszania (2 wiązki) 
Jednorazowe zakraplacze (1 pojemnik) 
Czarny smoczek gumowy (1)

 Lateks testowy
  Jedna buteleczka z zakraplaczem (różowa 

zakrętka) zawierająca 0,5% zawiesinę lateksu 
polistyrenowego w buforze fosforanowym o 
pH 7,4 i 0,1% azydku sodu jako konserwant. 
Cząsteczki lateksu opłaszczone są króliczymi 
przeciwciałami przeciwko antygenowi 
paciorkowca grupy B. Odczynnik ten jest 
niespecyficzny dla typu i reaguje z antygenem 
wszystkich typów paciorkowców grupy B.

 Lateks kontrolny
  Jedna buteleczka z zakraplaczem 

(ciemnoniebieska zakrętka) zawierająca 0,5% 
zawiesinę lateksu polistyrenowego w buforze 
fosforanowym o pH 7,4 i 0,1% azydku sodu jako 
konserwant. Cząsteczki lateksu opłaszczone są 
nieuwrażliwionymi globulinami króliczymi.

  Zawiesiny lateksowe są dostarczane gotowe do 
użycia i należy je przechowywać w temp. 2 do 
8°C w pozycji pionowej, do terminu ważności 
zestawu. Po dłuższym okresie przechowywania 
w górnej części buteleczki może wystąpić 
nagromadzenie lub wysuszenie lateksu. W takiej 
sytuacji należy energicznie wstrząsać buteleczką 
przez kilka sekund, aż do całkowitego ponowneg 
wytworzenia zawiesiny. NIE ZAMRAŻAĆ.

 Poliwalentna kontrola dodatnia
  Jedna buteleczka (niebieski zakrętka) 

zawierająca liofilizowane ekstrakty bakteryjne, 

www.thermofisher.com
Europe + 800 135 79 135    US 1 855 236 0910 
CA 1 855 805 8539    ROW +31 20 794 7071

zawierające antygen z reprezentatywnego 
szczepu paciorkowców grupy B. Zawiera 0,01% 
bronopolu przed przygotowaniem oraz 0,004% 
po przygotowaniu do użycia. Rozpuścić używając 
3,6 ml sterylnej wody destylowanej. Po dodaniu 
wody buteleczkę należy odstawić na kilka minut, 
a następnie wymieszać ruchem obrotowym.

  Rozpuszczony antygen można przechowywać 
w temp. 2 do 8°C przez maksymalnie sześć 
miesięcy.

 Kontrola ujemna
  Jedna buteleczka z zakraplaczem (biała zakrętka) 

zawierająca bufor glicynowy w roztworze 
soli fizjologicznej, pH 8,2, z 0,05% preparatu 
Bronidox® jako konserwant�

6. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

Odczynniki przeznaczone są wyłącznie do użycia w diagnostyce 
in vitro.
Wyłącznie do użytku profesjonalnego.
Informacje na temat składników potencjalnie niebezpiecznych 
podano w Karcie Charakterystyki Substancji (MSDS) i na 
etykietach produktu.
6.1 Lateks testowy oraz lateks kontrolny zawierają 0,1% 

azydku sodu. Azydki mogą wchodzić w reakcję z miedzią 
i ołowiem wykorzystywanymi w niektórych instalacjach 
kanalizacyjnych, tworząc sole wybuchowe. Ilości użyte w 
omawianym zestawie są niewielkie, jednakże w trakcie 
utylizacji materiałów zawierających azydek należy je 
spłukiwać dużą ilością wody.

6.2 Zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP), 
zdecydowanie zaleca się traktowanie płynów ustrojowych 
jako potencjalnie zakaźnych i obchodzenie się z nimi z 
zachowaniem wszelkich koniecznych środków ostrożności.

6.3 Podczas obchodzenia się z radiometryczną pożywką do 
posiewu krwi należy przestrzegać podstawowych zasad 
bezpieczeństwa radiologicznego. Są to między innymi 
następujące reguły:

 a)  Materiał radioaktywny należy przechowywać w 
wyznaczonym miejscu w zatwierdzonym pojemniku.

 b)  Obchodzenie się z substancjami radioaktywnymi 
winno odbywać się w wyznaczonym miejscu.

 c)  Zabrania się pipetowania materiałów radioaktywnych 
ustami.

 d)  Zabrania się jedzenia, picia i palenia tytoniu w miejscu 
przeznaczonym dla tych materiałów.

 e)  Po użyciu materiałów radioaktywnych należy dokładnie 
umyć ręce.

 f)  W sprawach dotyczących usuwania materiałów należy 
skonsultować się z miejscowym inspektorem ds. 
bezpieczeństwa radiologicznego.

6.4 Przyrządy wielorazowego użytku należy po użyciu 
sterylizować z wykorzystaniem odpowiedniej metody. 
Preferowana jest sterylizacja w autoklawie przez 15 
minut w temp. 121°C. Przyrządy jednorazowego użytku 
należy sterylizować w autoklawie lub spalać. Rozlane 
płyny, będące potencjalnymi materiałami zakaźnymi, 
należy utylizować niezwłocznie przy użyciu chłonnych 
ręczników papierowych, a zanieczyszczone miejsca 
należy przetrzeć tamponem zwilżonym standardowym 
antybakteryjnym preparatem dezynfekującym lub 70% 
alkoholem. NIE stosować podchlorynu sodu. Materiały 
używane przy czyszczeniu rozlanych płynów, włącznie z 
rękawicami, należy utylizować tak, jak biologiczne odpady 
niebezpieczne�

6.5 Nie pipetować ustami. Podczas obchodzenia się z próbkami 
i wykonywania testu należy nosić rękawice jednorazowe i 
środki ochrony oczu. Po zakończeniu prac należy dokładnie 
umyć ręce.

6.6 Używane zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, 
właściwymi standardami higieny pracy oraz wytycznymi 
podanymi w niniejszej instrukcji użycia, dostarczone 
odczynniki nie są uważane za groźne dla zdrowia.

ANALITYCZNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
6.7 Nie używać odczynników po upływie podanego terminu 

ważności.
6.8 Przed użyciem należy doprowadzić odczynniki lateksowe 

do temperatury pokojowej (18 - 30 °C). Odczynniki 
lateksowe, noszące oznaki zbrylenia się cząsteczek przed 
użyciem mogły być zamrożone i zabrania się ich użycia.

6.9 Podczas używania buteleczek z zakraplaczem ważne jest, 
aby trzymać je pionowo, a kropla musi tworzyć się w 
końcówce wylotowej zakraplacza. Zamoczenie wylotu 
zakraplacza spowoduje uformowanie niewłaściwej 
objętości wokół jego końca, a nie na samym końcu. Jeśli do 
tego dojdzie, przed wykonaniem dalszych czynności należy 
osuszyć wylot zakraplacza.

6.10 Odczynniki dostarczone w każdym zestawie są do siebie 
dopasowane pod względem działania i nie należy ich 
używać wraz z odczynnikami z zestawu o innym numerze 
serii�

6.11 Nie dotykać pól reakcyjnych na kartonikach.
6.12 W tym teście można wykorzystywać rotatory mechaniczne. 

Poniższe charakterystyki zostały uznane za zadowalające:
 i)  Rotatory orbitalne (znane również jako rotatory 

przestrzenne), działające z prędkością 25 obr./min. 
z kątem obrotu w przybliżeniu 9 do 10,5 stopnia lub 
działające z prędkością 18 obr./min z kątem obrotu 16 
do 17,5 stopnia.

6.13 Unikać mikrobiologicznych zanieczyszczeń odczynników, 
ponieważ może to doprowadzić do błędnych wyników.

7. POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PRÓBEK
7�1 Próbki płynów ustrojowych (CSF i mocz) należy badać tak 

szybko po pobraniu, jak to tylko możliwe. Jeżeli płynu nie 
można przebadać natychmiast, można go przechować do 
następnego dnia w temperaturze 2 do 8°C, bądź przez 
dłuższe okresy czasu w postaci zamrożonej w temp. –15 
do –25°C. Jeżeli wymagane są analizy bakteriologiczne 
próbki, należy je zaplanować przed wykonaniem testu 
lateksowego, aby nie dopuścić do zanieczyszczenia próbki.

7�2 Próbki posiewów krwi można pobierać i badać po 18 do 
24 godzinach inkubacji w temp. 37°C i/lub natychmiast po 
zaobserwowaniu wzrostu bakterii.

8. SPOSÓB WYKONANIA TESTU
WYMAGANE MATERIAłY DOSTARCZONE
Patrz Zawartość zestawu, rozdział 5.
MATERIAŁY WYMAGANE, LECZ NIE DOSTARCZONE
Wrząca łaźnia wodna
Wirówka laboratoryjna lub filtry membranowe (0,45 μm)
Rotator (opcjonalnie – patrz: Środki ostrożności, rozdział 6)
PRZYGOTOWANIE PRÓBEK KLINICZNYCH
8�1 Próbki płynów ustrojowych muszą zostać ogrzane 

przed badaniem zgodnie z procedurą Wellcogen, aby 
zminimalizować reakcje nieswoiste. Zaleca się stosowanie 
następujących procedur:

 a)  Próbkę należy ogrzewać przez 5 minut we wrzącej 
łaźni wodnej. Przed wykonaniem testu próbkę 
należy ochłodzić do temperatury pokojowej (18 do 
30°C) i wyklarować poprzez wirowanie lub filtrację 
membranową (0,45 μm). W celu zapewnienia 
maksymalnej czułości, próbki moczu można zagęścić 
maksymalnie 25-krotnie w zagęszczaczu Minicon® 
B-15. Przed wykonaniem testów należy dokonać 
klarowania zgodnie z powyższym opisem1,2�

8�2 Posiewy krwi. Odwirować 1 do 2 ml próbki, aby doprowadzić 
do peletyzacji krwinek czerwonych, np. z przeciążeniem 
1000 g przez 5 do 10 minut. Wykonać test lateksowy 
na supernatancie. Jeżeli wystąpi nieswoista reakcja 
dla supernatantu z posiewu krwi (patrz: Interpretacja 
wyników, rozdział 10), należy ogrzewać próbkę we wrzącej 
łaźni wodnej przez 5 minut, schłodzić do temperatury 
pokojowej (18 do 30°C), wyklarować przez wirowanie i 
powtórzyć badanie.

PROCEDURA
Przed wykonaniem badania zaleca się uważne przeczytanie części 
dotyczącej Środków ostrożności, rozdział 6.
UWAGA: Jeżeli dostępna jest tylko ograniczona objętość 
badanej próbki, należy ją wykorzystać w pierwszej kolejności do 
wykonania badania z lateksem testowym. W przypadku uzyskania 
wyniku dodatniego, próbkę należy przebadać przy użyciu lateksu 
kontrolnego. Jeżeli objętość próbki jest wystarczająca, należy 
jednocześnie wykonać test i kontrolę lateksową.

Krok 1   Przygotować próbkę zgodnie z poniższym opisem 
Przygotowanie próbek klinicznych, rozdział 8� 

Krok 2   Wstrząsnąć odczynniki lateksowe.
Krok 3   Dla każdej próbki badanej nanieść  1 kropla  

1 kroplę lateksu testowego na jedno pole 
na kartoniku reakcyjnym i 1 kroplę lateksu 
kontrolnego na osobne pole. Upewnić się, 
że buteleczki z zakraplaczem były trzymane 
pionowo, aby odmierzyć kroplę o dokładnej 
objętości. (Patrz Środki ostrożności, rozdział 6)�

Krok 4   Posługując się jednorazowym  1 kropla 
zakraplaczem, odmierzyć 1 kroplę (około 40 μl) 
badanej próbki obok każdej kropli lateksu.

Krok 5   Zmieszać zawartość każdego pola przy użyciu 
patyczka do mieszania i rozprowadzić na całej 
powierzchni pola. Do każdego pola należy 
używać oddzielnego patyczka i odłożyć go 
celem bezpiecznego usunięcia po zużyciu.

Krok 6   Kołysać kartonikiem powoli i  3 minuty  
obserwować, czy zachodzi aglutynacja przez 3 
minuty, trzymając kartonik w normalnej odległości 
odczytu (25 do 35 cm) od oczu. Nie używać 
szkła powiększającego. Obracanie mechaniczne 
(3 minuty) może być stosowane (patrz Środki 
ostrożności, rozdział 6). Wzory, które uzyskuje się 
są wyraźne i można je rozpoznać we wszystkich 
normalnych warunkach oświetleniowych.

Krok 7  Odłożyć wykorzystany kartonik reakcyjny 
do bezpiecznego usunięcia.

9. KONTROLA JAKOŚCI
Poniższe procedury należy wykonać na początku stosowania 
każdej otrzymanej przesyłki zestawów testowych oraz dla każdej 
serii próbek poddawanych badaniom. W praktyce serię można 
zdefiniować jako 24-godzinny okres wykonywania testów. 
Wszelkie odchylenie od wartości oczekiwanych oznacza możliwy 
problem z odczynnikami, którego rozwiązanie jest konieczne 
przed dalszym postępowaniem z próbkami klinicznymi.
KONTROLA WZROKOWA
Zawiesiny lateksowe należy zawsze sprawdzać pod kątem zbijania 
się (agregacji) cząsteczek podczas nanoszenia na kartonik testowy, 
a jeśli widoczne są oznaki tworzenia się grudek przed dodaniem 
badanej próbki, zabrania się używania zawiesin. Po dłuższym 
okresie przechowywania, w górnej części buteleczki może 
wystąpić nagromadzenie lub wysuszenie substancji. W przypadku 
zaobserwowania takiej sytuacji, buteleczką należy energicznie 
wstrząsać przez kilka sekund, aż do całkowitego ponownego 
wytworzenia zawiesiny�
PROCEDURA KONTROLI DODATNIEJ
Reaktywność testu można potwierdzić, dodając poliwalentną 
kontrolę dodatnią do pola reakcyjnego, w którym badana próbka 
nie doprowadziła do aglutynacji lateksu testowego po 3 minutach 
rotacji�

Krok 1   Posługując się jednorazowym  1 kropla 
zakraplaczem, dodać 1 kroplę kontroli dodatniej 
do pola zawierającego lateks testowy i próbkę.

Krok 2   Wymieszać przy użyciu patyczka do mieszania 
i odłożyć w celu bezpiecznego usunięcia.

Krok 3   Kołysać kartonikiem ręcznie lub przy  3 minuty 
użyciu rotatora przez kolejne 3 minuty. Po 
upływie tego czasu, wyraźna aglutynacja 
powinna być widoczna w lateksie testowym.

Krok 4   Odłożyć wykorzystany kartonik reakcyjny 
do bezpiecznego usunięcia.

PROCEDURA KONTROLI UJEMNEJ
Jeżeli co najmniej jedna badana próbka w danej serii daje 
wynik ujemny dla lateksów testowych i kontrolnych, (lub tylko 
dla lateksu testowego, gdy nie używano lateksu kontrolnego), 
stanowi to ważną kontrolę ujemną dla odczynników i nie jest 
konieczne wykonywanie dalszych badań.
Jeżeli badana próbka prowadzi do aglutynacji lateksu testowego, 
lecz nie powoduje aglutynacji lateksu kontrolnego, to należy 
przeprowadzić kontrolę lateksu testowego odpowiednio przy 
użyciu kontroli ujemnej albo niezaszczepionej pożywki do 
posiewu krwi (patrz poniżej).

PL

Rysunek 1 Rysunek 2

Krok 1   Nanieść 1 kroplę lateksu testowego na  1 kropla  
jedno pole na kartoniku reakcyjnym.

Krok 2   Odmierzyć 1 kroplę kontroli ujemnej lub  1 kropla 
 niezaszczepionej pożywki do posiewu 
krwi obok lateksu testowego.

Krok 3   Wymieszać przy użyciu patyczka do mieszania 
i odłożyć w celu bezpiecznego usunięcia.

Krok 4   Kołysać kartonikiem ręcznie lub przy  3 minuty  
użyciu rotatora przez kolejne 3 minuty. Po 
upływie tego czasu, nie powinna wystąpić żadna 
znacząca aglutynacja w lateksie testowym.

Krok 5   Odłożyć wykorzystany kartonik reakcyjny 
do bezpiecznego usunięcia.

W przypadku badań próbek płynów ustrojowych, należy użyć 
kontroli ujemnej dostarczonej wraz z zestawem.
W przypadku badań hodowli z krwi, w charakterze kontroli 
ujemnej należy użyć próbki niezaszczepionej pożywki do posiewu 
krwi, pochodzącej z tego samego źródła, co próbka. Uwaga: 
badanie niezaszczepionej pożywki jest ważne, ponieważ w 
przypadku niektórych składów pożywek do posiewów krwi mogą 
występować reakcje fałszywie dodatnie.
UWAGA: Jeśli zachodzi taka potrzeba, w charakterze kontroli 
dodatnich i kontroli ujemnych można wykorzystać wcześniej 
zbadane próbki o odczynie odpowiednio dodatnim i ujemnym, 
podzielone na równe objętości i przechowywane w temp. –15 do 
–25°C lub niższej.
Kontrola dodatnia może być również zastosowana zamiast próbki 
badanej�
10. WYNIKI
ODCZYTYWANIE WYNIKÓW
Na reakcję dodatnią wskazuje pojawienie się aglutynacji w ciągu 
3 minut od zmieszania lateksu z badaną próbką, wykazującej 
wyraźnie widoczne zlepianie się cząstek lateksu (Rysunek 1).
Prędkość pojawiania się i jakość aglutynacji uzależnione są od siły 
antygenu - występują rozmaite grudki: od dużych pojawiających 
się po kilku sekundach od zmieszania, po małe tworzące się raczej 
powoli�

W przypadku reakcji ujemnej nie dochodzi do aglutynacji lateksu, 
a mleczny wygląd pozostaje zasadniczo niezmieniony przez cały 
czas trwania badania (Rysunek 2). Należy jednak pamiętać, 
że znikome ilości grudek mogą być wykrywalne we wzorach 
ujemnych, w zależności od ostrości wzroku operatora.
INTERPRETACJA WYNIKÓW
Wynik dodatni
Wyraźna aglutynacja lateksu testowego przy braku aglutynacji 
lateksu kontrolnego wskazuje na obecność antygenu paciorkowca 
grupy B w płynie ustrojowym lub w supernatancie posiewu krwi.
Wynik ujemny
Brak aglutynacji dla obydwu odczynników oznacza brak możliwego 
do wykrycia antygenu paciorkowca grupy B w badanym płynie 
– nie wyklucza to możliwości zakażenia paciorkowcem i jeżeli 
objawy utrzymują się, pożądanym może okazać się wykonanie 
badania na kolejnych lub alternatywnych próbkach, bądź po 
zagęszczeniu próbki moczu.
Wynik niemożliwy do zinterpretowania
Widoczna aglutynacja lateksu kontrolnego, bez względu na to, 
czy jest słabsza czy silniejsza niż lateksu testowego, wskazuje na 
reakcję nieswoistą. W większości przypadków reakcje nieswoiste 
w odniesieniu do płynów ustrojowych można wyeliminować 
poprzez ogrzanie i klarowanie próbki (patrz: Przygotowanie 
próbek klinicznych, rozdział 8). Jeżeli wystąpi nieswoista reakcja 
dla supernatantu z hodowli krwi, to należy ogrzewać próbkę we 
wrzącej łaźni wodnej przez 5 minut, schłodzić do temperatury 
pokojowej (18 do 30°C), wyklarować przez wirowanie i powtórzyć 
badanie�
11. OGRANICZENIA DZIAŁANIA
11�1 W przypadku płynów ustrojowych pochodzących od 

niemowląt – mogą wystąpić wyniki fałszywie ujemne w 
przypadku próbek zawierających poziomy antygenów 
poniżej granicy wykrywalności niniejszego zestawu 
testowego. Po uzyskaniu wyników ujemnych należy 
wykonać hodowlę w bulionie selektywnym. Wynik 
dodatni wskazuje na obecność antygenu paciorkowców 
grupy B; wynik niekoniecznie oznacza obecność żywych 
organizmów.

11�2 W przypadku płynów ustrojowych pochodzących od 
niemowląt – użycie niniejszego zestawu testowego nie 
powinno zastępować hodowli mikrobiologicznej. Działanie 
niniejszego zestawu testowego w zakresie przewidywania 
chorób powodowanych przez paciorkowce grupy B 
na podstawie badań moczu niemowlęcia nie zostało 
sprawdzone�

11�3 Infekcje paciorkowcem grupy B występują głównie u 
noworodków. Dodatnie wyniki uzyskane dla próbek 
płynów ustrojowych pobranych od pacjentów w wieku 
powyżej sześciu miesięcy należy interpretować ostrożnie. 
Dodatnie wyniki uzyskane dla supernatantów z hodowli 
krwi pacjentów w dowolnym wieku mogą być znaczące.

11.4 Dodatni wynik testu uzależniony jest od obecności 
wykrywalnego poziomu antygenu w płynie ustrojowym 
lub pożywce do posiewu krwi. Jest on zwykle obecny u 
zakażonych niemowląt, chociaż przemijające wydalanie 
antygenu z moczem zaobserwowano u niezakażonych 
niemowląt z kolonizacją przewodu pokarmowego. 
Wydalanie antygenu z moczem u zakażonych niemowląt 
może utrzymywać się do kilku tygodni7�

11�5 Udowodniono, że pod względem czułości płynem z wyboru 
jest zagęszczany mocz, chociaż w większości przypadków 
można wykryć antygen poprzez badanie niezagęszczonego 
moczu lub płynu mózgowo-rdzeniowego1,4� 

11.6 Znanych jest kilka przykładów bakterii niespokrewnionych, 
które posiadają antygeny wspólne i, podobnie jak w 
każdym systemie testu immunologicznego, nie można 
wykluczyć ewentualności wystąpienia reakcji krzyżowych 
w teście lateksowym.



12. WYNIKI OCZEKIWANE
Próbki zawierające wykrywalny poziom antygenu paciorkowca 
grupy B wywołają reakcję aglutynacji z lateksem testowym.
13. CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA
W laboratoriach szpitalnych prowadzono badania kliniczne 
z zastosowaniem świeżych i przechowywanych w stanie 
zamrożonym próbek płynów ustrojowych noworodków oraz 
supernatantów z tlenowych i beztlenowych hodowli krwi dzieci 
i dorosłych. W badaniach nad posiewami krwi wykorzystano 
zarówno tradycyjne, jak i radiometryczne techniki hodowlane. 
Przechowywane próbki płynów ustrojowych nie były poddawane 
obróbce termicznej zgodnie z opisem w części Przygotowanie 
próbek klinicznych, rozdział 8. Obszerne badania laboratoryjne 
wykazały brak znacznej utraty antygenu po ogrzaniu z 
wykorzystaniem tej procedury.
Tabela 1 podaje liczby każdego typu próbek przebadanych 
preparatami lateksowymi wraz z liczbą uzyskanych wyników 
dodatnich.
CZUŁOŚĆ
Czułość testu Wellcogen Strep B ustalono na podstawie testów z 
próbek pobranych od pacjentów, u których stwierdzono dodatnie 
posiewy drobnoustrojów homologicznych.
Test Wellcogen Strep B wykrył antygen w 25/33 (75.8%) próbek 
płynów ustrojowych oraz w 9/9 (100%) próbek posiewów krwi 
(Tabela 1). 
SPECYFICZNOŚĆ
Specyficzność testu Wellcogen Strep B oszacowano wykorzystując 
próbki płynu ustrojowego (świeże i zamrożone) oraz próbki 
z hodowli krwi pochodzące od pacjentów z bakteryjnym lub 
aseptycznym zapaleniem opon mózgowo-rdzeniowych i innymi 
nieskojarzonymi stanami�
Drobnoustroje wyizolowane z zainfekowanych próbek płynów 
ustrojowych to Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis 
z grupy C i Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae typu b, 
Listeria monocytogenes oraz Proteus mirabilis�
Specyficzność testu Wellcogen Strep B w wykrywaniu antygenu 
bakteryjnego we wszystkich badanych płynach ustrojowych 
wyniosła 98% (51/52). Wynik dodatni uzyskano z próbki moczu 
pobranej od niemowlęcia zakażonego Proteus mirabilis. 
Cztery z 369 kontrolnych posiewów krwi dały wyniki dodatnie, 
specyficzność 99% (Tabela 1). Bakterie wyizolowane z tych 
4 posiewów to: Staphylococcus epidermidis; paciorkowiec 
beta-hemolizujący grupy A; E. coli plus Enterococcus; Staph. 
epidermidis plus Enterococcus.

Tabela 1
Wyniki badań klinicznych nad Wellcogen Strep B

	 Czułośća Specyficznośćb

Próbka  Liczba  Liczba  Liczba  Liczba 
	 przebadanych		dodatnich		przebadanych		dodatnich
Płyn	mózgowo 
-	rdzeniowy		 14	 9	 34	 0
Mocz		 19	 16	 18	 1c

Posiew	krwi		 9		 9		 369		 4d

a  paciorkowiec beta-hemolizujący z grupy B wyizolowany/
wykryty (diagnoza kliniczna / inny test antygenowy).

b  bakterie inne niż Strep B/brak wzrostu.
c  P. mirabilis wyizolowane�
d  Staph. epidermidis; beta-hemolizujący paciork. z grupy A; 

E. coli + Enterococcus; Staph. epidermidis + Enterococcus 
wyizolowane�
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1. USO PRETENDIDO
Wellcogen™ Strep B consiste num teste de látex rápido para 
utilização na detecção qualitativa de antigénio proveniente de 
Estreptococos do grupo B, presentes nos líquido cefalorraquidiano 
(LCR) e urina como consequência de infecção1 ou em culturas 
sanguíneas�
NOTA: Os testes realizados directamente em amostras clínicas 
destinam-se a fins de rastreio e devem complementar, e não 
substituir, os procedimentos com culturas. Os resultados devem 
ser utilizados em conjunto com outros dados, como p. ex., 
sintomas, resultados de outros testes, impressões clínicas, etc�
2. RESUMO
Os Estreptococos do grupo B tornaram-se uma das causas mais 
comuns de sepsia neonatal5,6. Existem duas formas principais 
da doença, uma infecção septicémica de início precoce, que 
ocorre poucos dias após o nascimento, e meningite de início 
tardio, que ocorre durante os primeiros meses de vida6� Os 
organismos estreptococicos infecciosos transportam antigénios 
carboidratos, específicos de grupo, na parede celular, dos 
quais é disseminada uma determinada quantidade nos fluidos 
corporais como o soro e o líquido cefalorraquidiano (LCR), sendo 
excretada na urina. O antigénio nestes fluidos corporais pode ser 
detectado através de métodos imunológicos sensíveis, incluindo 
contraimunoelectroforese e aglutinação em látex1,3,4,7,8�
3. PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO
O reagente Wellcogen Strep B consiste de partículas de látex 
poliestireno que foram revestidas com anticorpos específicos 
contra o antigénio do grupo B. Estas partículas de látex aglutinam-
se na presença de antigénio homólogo suficiente. Algumas 
amostras de LCR causam a agregação não específica de partículas 
de látex, sendo fornecida uma preparação de látex de controlo 
para identificar estas amostras.
4. DEFINIÇÕES DOS SÍMBOLOS

Número de catálogo

Dispositivo médico para diagnóstico in vitro

Consultar as Instruções de utilização (IFU)

Limitações de temperatura 
(temp. de armazenamento)

N Conteúdo suficiente para <N> testes

Código de lote (número de lote)

Utilizar até (data de expiração)

Importador

Representante autorizado na 
Comunidade Europeia

Conformidade avaliada no Reino Unido

Avaliação de conformidade europeia

Fabricante

5. CONTEÚDO DO KIT. PREPARAÇÃO PARA UTILIZAÇÃO 
E CONSERVAÇÃO

O kit Wellcogen Strep B inclui reagentes suficientes para realizar 
30 testes�
Consultar também Precauções, secção 6.
Todos os componentes devem ser conservados entre 2 e 8°C, 
condição na qual conservarão a sua actividade até ao final do 
prazo de validade do kit.
Antes da sua utilização, deixe os reagentes atingirem a 
temperatura ambiente (18 - 30°C) e misture. Após a utilização, 
volte a colocar os reagentes não utilizados no frigorífico.
	 Instruções	de	utilização
	 	Cartões	de	reacção	descartáveis	(1	pacote) 

Varetas	de	mistura	descartáveis	(2	pacotes) 
Conta-gotas	descartáveis	(1	recipiente) 
Tetina	de	borracha	preta	(1)

	 Látex	de	teste
  Um frasco conta-gotas (tampa rosa) contendo 

uma suspensão de 0,5% de partículas de látex 
polistireno em tampão fosfato, pH 7,4, com 
0,1% de azida de sódio como conservante. As 
partículas de látex são revestidas com anticorpo 
de coelho contra antigénios de Estreptococos 
do grupo B. O reagente não é específico de tipo 
e reagirá com antigénio de todos os tipos de 
organismos Estreptococos do grupo B�
	 Látex	de	controlo

  Um frasco conta-gotas (tampa azul escura) 
contendo uma suspensão de 0,5% de partículas 
de látex polistireno em tampão fosfato, pH 7,4, 
com 0,1% de azida de sódio como conservante. 
As partículas de látex são revestidas com 
globulinas de coelho não imunes.

  As suspensões de látex são fornecidas prontas a 
usar e devem ser conservadas entre 2 e 8°C na 
posição vertical, até ao final do prazo de validade 
do kit. Após armazenamento prolongado pode 
ocorrer alguma agregação ou secagem do 
látex em redor da tampa do frasco. Nestas 
circunstâncias, o frasco de látex deve ser agitado 
vigorosamente durante alguns segundos até a 
ressuspensão estar concluída. NÃO CONGELAR.

	 Controlo	positivo	polivalente
  Um frasco (tampa azul) com extractos 

bacterianos congelados-secos, incluindo 
antigénio de uma estirpe representativa de 
organismos Estreptococos do grupo B. Contém 
0,01% de bronopol antes da reconstituição e 
0,004% depois de reconstituído.

  Reconstitua com 3,6 ml de água destilada estéril. 
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Europe + 800 135 79 135    US 1 855 236 0910 
CA 1 855 805 8539    ROW +31 20 794 7071

Após a adição de água, deixe o frasco em repouso 
durante alguns minutos e depois agite para 
misturar. Conserve o antigénio reconstituído 
entre 2 a 8°C por um período de até 6 meses.

	 Controlo	Negativo
  Um frasco conta-gotas (tampa branca) contendo 

tampão de glicina-solução salina, pH 8,2, com 
0,05% de Bronidox® como conservante

6. PRECAUÇÕES

Os reagentes destinam-se apenas para uso em diagnóstico in 
vitro.
Exclusivamente para uso profissional.
Consulte a Ficha de Dados de Segurança do Material (FDSM) 
e a rotulagem do produto para obter informações sobre 
componentes potencialmente perigosos�
INFORMAÇÕES A NÍVEL DA SAÚDE E SEGURANÇA
6�1 O látex de teste e de controlo contém 0,1% de azida de sódio. 

As azidas podem reagir com o cobre e chumbo contidos em 
alguns sistemas de canalização, formando sais explosivos. 
As quantidades utilizadas neste kit são pequenas. No 
entanto, quando eliminar materiais contendo azida, estes 
devem ser despejados nas canalizações juntamente com 
uma grande quantidade de água.

6�2 De acordo com os princípios das Boas Práticas Laboratoriais, 
recomenda-se fortemente que os fluidos corporais sejam 
tratados como potencialmente infecciosos e manuseados 
com todas as precauções necessárias.

6�3 Aquando do manuseamento de meios de cultura sanguínea 
radiométricos, devem ser seguidas as regras básicas de 
segurança contra radiação. Estas incluem:

 a)  O material radioactivo deve ser guardado numa área 
designada, dentro de um recipiente aprovado para o 
efeito.

 b)  O manuseamento de material radioactivo deve ter 
lugar numa área designada para o efeito.

 c) Não pipetar material radioactivo com a boca.
 d) Não comer, beber ou fumar na área designada.
 e)  Lavar cuidadosamente as mãos após a utilização de 

material radioactivo.
 f)  Deve consultar o Gabinete de Segurança contra 

Radiação local relativamente aos requisitos de 
eliminação do material.

6�4 Os instrumentos não descartáveis devem ser esterilizados 
após a sua utilização mediante procedimento adequado, 
embora o método preferido seja a esterilização em 
autoclave durante 15 minutos a 121°C. Os instrumentos 
descartáveis devem ser submetidos a autoclave ou 
incinerados. Os materiais potencialmente infecciosos 
derramados devem ser removidos imediatamente com 
papel absorvente e deve-se esfregar as áreas contaminadas 
com um desinfectante bacteriano normal ou com álcool 
a 70%. NÃO utilize hipoclorito de sódio. Os materiais 
utilizados para limpar derrames, incluindo luvas, têm de 
ser eliminados como resíduos biológicos perigosos�

6�5 Não pipete os materiais com a boca. Use luvas descartáveis 
e protecções oculares durante o manuseamento das 
amostras e a realização do ensaio. Lave cuidadosamente 
as mãos quando terminar.

6�6 Quando utilizados de acordo com os princípios das 
Boas Práticas Laboratoriais, as boas normas da higiene 
ocupacional e as instruções indicadas nas Instruções de 
Utilização, não se considera que os reagentes fornecidos 
constituam um risco para a saúde.

PRECAUÇÕES ANALÍTICAS
6�7 Não utilize os reagentes para além do prazo de validade 

indicado�
6�8 Os reagentes de látex devem ser trazidos à temperatura 

ambiente (18 a 30°C) antes da utilização. Os reagentes de 
látex que mostram sinais de agregação ou aglomeração 
antes da utilização, podem ter sido congelados e não 
devem ser utilizados.

6�9 Quando utilizar frascos conta-gotas, é importante segurá-
los na vertical e que a gota se forme na ponta do bocal. 
Se o bocal ficar húmido, formar-se-á um volume incorrecto 
em redor da extremidade inferior e não na ponta; se tal 
ocorrer, seque o bocal antes de prosseguir.

6�10 Os reagentes fornecidos com este kit estão equiparados 
em termos de desempenho e não devem ser utilizados em 
conjunto com reagentes de outro kit com um número de 
lote diferente.

6�11 Não toque nas áreas de reacção dos cartões.
6�12 Podem ser utilizados agitadores mecânicos neste ensaio. As 

seguintes características foram consideradas satisfatórias:
 i)  Agitadores orbitais (também designados por agitadores 

dimensionais) a funcionar a 25 rpm com um ângulo de 
rotação aproximado de 9 a 10,5 graus ou a 18 rpm com 
um ângulo de rotação de 16 a 17,5 graus.

6�13 Evite a contaminação microbiana dos reagentes, que 
poderá originar resultados erróneos�

7. COLHEITA E CONSERVAÇÃO DE AMOSTRAS
7�1 As amostras de fluidos corporais (LCR e urina) devem ser 

testadas o mais rapidamente possível após a colheita. Se 
não for possível testar o fluido de imediato, este pode 
ser conservado de um dia para o outro entre 2 e 8°C, ou 
durante períodos maiores congelado entre –15 e –25°C. Se 
for necessário efectuar análises bacteriológicas à amostra, 
estas deverão ser preparadas antes da realização do teste 
de látex, para evitar contaminar a amostra.

7�2 As culturas sanguíneas podem ser divididas em amostras e 
testadas após 18 a 24 horas de incubação a 37°C e/ou logo 
que se observe crescimento bacteriano.

8. 8 PROCEDIMENTO DE TESTE
MATERIAIS NECESSÁRIOS FORNECIDOS
Consulte Conteúdo do Kit, secção 5.
MATERIAIS NECESSÁRIOS MAS NÃO FORNECIDOS
Banho de água a ferver
Centrífuga de laboratório ou filtros de membrana (0,45 μm)
Agitador (opcional – consultar Precauções, secção 6)
PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS CLÍNICAS
8�1 As amostras de LCR e urina devem ser aquecidas antes 

de testadas com o procedimento Wellcogen, por forma a 
minimizar reacções não específicas. Recomendam-se os 
seguintes procedimentos:

 a)  Aqueça a amostra durante 5 minutos num banho de 
água a ferver. Arrefeça a amostra até à temperatura 

ambiente (18 a 30°C) e clarifique-a por meio de 
centrifugação ou filtração por membrana (0,45 μm) 
antes do teste. Para se obter a sensibilidade máxima, 
as amostras de urina podem ser concentradas até 25 
vezes num concentrador Minicon® B-15. Proceder à 
clarificação antes do teste, como descrito acima1,2.

8�2 Culturas sanguíneas. Centrifugue uma amostra de 1 a 
2 ml para precipitar os eritrócitos, por exemplo a 1000 
g durante 5 a 10 minutos. Realize o teste de látex no 
sobrenadante. Se ocorrer uma reacção não específica 
com um sobrenadante da cultura sanguínea (consultar 
Interpretação de Resultados, secção10), aqueça a amostra 
num banho de água a ferver durante 5 minutos, arrefeça 
até à temperatura ambiente (18 a 30°C), clarifique por 
meio de centrifugação e repita o teste.

PROCEDIMENTO
Recomenda-se que a secção 6, Precauções seja lida com atenção 
antes da realização do teste.
NOTA: Se houver apenas um volume limitado de amostra de 
teste disponível, esta deve ser utilizada primeiro com o látex de 
teste e, no caso de obtenção de um resultado positivo, testada 
com o látex de controlo. Se estiver disponível amostra suficiente, 
esta deve ser testada em simultâneo com os látex de teste e de 
controlo�
Passo	1	  Processe a amostra como descrito em 

Preparação	de	amostras	clínicas, secção 8�
Passo	2	 Agite os reagentes de látex�
Passo	3	  Para cada amostra de teste, coloque  1	gota	 

1 gota de látex	de	teste	num círculo num cartão de 
reacção e 1 gota de látex	de	controlo num círculo 
em separado. Certifique-se de que os frascos conta-
gotas são mantidos na vertical a fim de dispensar 
uma gota exacta� (Consultar Precauções, secção 6)�

Passo	4	  Com um conta-gotas descartável, dispense  1	gota	 
1 gota (aproximadamente 40 μl) de amostra	
de teste junto de cada gota de látex.

Passo	5	 	Misture o conteúdo de cada círculo com uma 
vareta de mistura e espalhe de modo a cobrir 
a área total do círculo. Utilize uma vareta 
em separado para cada círculo e ponha-a de 
parte para posterior eliminação segura. 

Passo	6  	Agite o cartão lentamente e observe  3	minutos	 
para detecção de sinais de aglutinação durante 3 
minutos, segurando o cartão a uma distância de 
leitura normal (25 a 35 cm) dos olhos. Não utilize 
uma lupa. Pode ser utilizada agitação mecânica 
(3 minutos) (Consultar Precauções, secção 6)� Os 
padrões obtidos são inequívocos e reconhecíveis 
em todas as condições de iluminação normais.

Passo	7		 	Ponha de parte o cartão de reacção usado 
para posterior eliminação segura.

9. CONTROLO DE QUALIDADE
Os procedimentos indicados a seguir devem ser realizados 
inicialmente com cada fornecimento de kits de teste e com cada 
ensaio de amostras de teste. Em termos práticos, um ensaio pode 
ser definido como um período de teste de até 24 horas. Qualquer 
desvio em relação aos resultados de referência indica um possível 
problema com os reagentes, o qual deve ser resolvido antes da 
utilização com amostras clínicas.
INSPECÇÃO VISUAL
As suspensões de látex devem ser sempre inspeccionadas quanto 
a sinais de agregação à medida que são deitadas no cartão de 
teste, e caso haja evidências de aglomeração antes da adição da 
amostra de teste, a suspensão não deve ser utilizada. Após um 
armazenamento prolongado pode ocorrer alguma agregação ou 
secagem em redor da tampa do frasco. Se tal for observado, o 
frasco deve ser agitado vigorosamente durante alguns segundos 
até a ressuspensão estar concluída.
PROCEDIMENTO DE CONTROLO POSITIVO
A reactividade do teste pode ser confirmada através da adição 
de Controlo Positivo Polivalente num círculo de reacção, no qual 
a amostra de teste não tenha aglutinado o látex de teste após 3 
minutos de agitação.
Passo	1		 	Utilize um conta-gotas descartável, para  1	gota	 

adicionar 1 gota de controlo positivo ao círculo 
que contém látex de teste e amostra.

Passo	2		 	Misture com uma vareta de mistura e ponha 
de parte para posterior eliminação segura.

Passo	3		 	Abane o cartão manualmente ou  3	minutos	 
com um agitador por mais 3 minutos� 
Ao fim deste tempo, deve ser visível 
aglutinação evidente no látex de teste.

Passo	4		  Ponha de parte o cartão de reacção usado 
para posterior eliminação segura.

PROCEDIMENTO DE CONTROLO NEGATIVO
Se pelo menos uma amostra de teste, num procedimento de 
ensaio, apresentar um resultado negativo com os látex de teste 
e de controlo (ou apenas com o látex de teste, no caso de não ter 
sido utilizado látex de controlo), tal constitui um controlo negativo 
válido para os reagentes, não sendo necessário mais testes.
Se uma amostra de teste apresentar aglutinação com o látex de 
teste e nenhuma aglutinação com o látex de controlo, o látex de 
teste deve ser testado com o Controlo Negativo ou com meio de 
cultura sanguínea não inoculada, conforme apropriado (consultar 
abaixo)�
Passo	1		 	Coloque 1 gota de látex de teste num 1	gota 

 círculo de um cartão de reacção.
Passo	2		 	Dispense 1 gota de Controlo Negativo  1	gota	 

ou meio de cultura sanguínea não 
inoculada junto ao látex de teste.

Passo	3		 	Misture com uma vareta de mistura e ponha 
de parte para posterior eliminação segura.

Passo	4		 	Agite o cartão manualmente ou com  3	minutos  
um agitador por mais 3 minutos. Ao fim 
deste tempo, não deve existir aglutinação 
significativa no látex de teste.

Passo	5		 	Ponha de parte o cartão de reacção usado 
para posterior eliminação segura.

No caso de testes com amostras de fluidos corporais, deve ser 
utilizado o Controlo Negativo fornecido com o kit.
No caso de testes com culturas sanguíneas, deve ser utilizada 
como controlo negativo uma amostra de meio de cultura 
sanguínea não inoculada da mesma proveniência da amostra de 
teste. Nota: o teste de meios não inoculados é importante dado 
que podem ocorrer resultados falsos positivos com algumas 
formulações de meios de cultura sanguínea.
NOTA: Se pretendido, podem ser utilizadas amostras positivas 
e negativas previamente testadas, divididas em alíquotas e 
conservadas entre –15 e –25°C ou abaixo, como controlos 
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positivos e negativos, respectivamente. O Controlo Positivo 
também pode ser utilizado em vez da amostra de teste.
10. RESULTADOS
LEITURA DOS RESULTADOS
Uma reacção positiva é indicada pelo desenvolvimento de um 
padrão de aglutinação ao fim de 3 minutos da mistura do látex 
com a amostra de teste, evidenciando aglomeração claramente 
visível das partículas de látex (Figura 1).
A rapidez de aparecimento e a qualidade da aglutinação dependem 
do título do antigénio, variando entre grandes aglomerados 
que aparecem alguns segundos após a mistura, e pequenos 
aglomerados que se desenvolvem bastante lentamente.

Numa reacção negativa, o látex não aglutina e o aspecto leitoso 
permanece substancialmente inalterado ao longo do teste 
(Figura 2). Note, no entanto, que podem ser detectados vestígios 
ligeiros de granularidade em padrões negativos, dependendo da 
acuidade visual do operador.
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Resultado	positivo
A aglutinação evidente do látex de teste acompanhada de 
ausência de aglutinação do látex de controlo, indica a presença 
de antigénio de Estreptococos do grupo B no fluido corporal ou 
no sobrenadante da cultura sanguínea�
Resultado	Negativo
A ausência de aglutinação em ambos os reagentes significa que 
não é detectável antigénio de Estreptococos do grupo B no fluido 
de teste – não elimina a possibilidade de uma infecção causada 
por Estreptococos, e se os sintomas persistirem pode ser útil 
realizar o teste em amostras subsequentes ou alternativas, ou 
após a concentração da amostra de urina.
Resultado	não	interpretável
A aglutinação visível do látex de controlo, quer seja mais forte 
ou mais fraca do que o látex de teste, indica uma reacção não 
específica. Na maioria dos casos, as reacções não específicas com 
fluidos corporais podem ser eliminadas aquecendo e clarificando 
a amostra (consultar Preparação de Amostras Clínicas, secção 8). 
Se ocorrer uma reacção não específica com um sobrenadante da 
cultura sanguínea, aqueça a amostra num banho de água a ferver 
durante 5 minutos, arrefeça até à temperatura ambiente (18 a 
30°C), clarifique por meio de centrifugação e repita o teste.
11. LIMITES DE DESEMPENHO
11�1 Fluidos corporais de bebés – Podem ocorrer resultados 

falsos negativos com amostras contendo níveis de 
antigénio abaixo dos limites de detecção do dispositivo. Os 
resultados negativos devem ser investigados com cultura 
de caldo selectiva. Um resultado positivo indica a presença 
de antigénio de estreptococos do grupo B; o resultado não 
indica necessariamente a presença de organismos viáveis.

11�2 Fluidos corporais de bebés – A utilização deste dispositivo 
não deve substituir a cultura microbiológica. O desempenho 
deste dispositivo na previsão de doença por Estreptococos 
do grupo B, a partir de testes realizados à urina do bebé, 
não foi estabelecido.

11�3 As infecções por Estreptococos do grupo B ocorrem 
sobretudo em recém-nascidos. Os resultados positivos 
obtidos com amostras de fluido corporal de pacientes 
com mais de seis meses de idade, devem ser interpretadas 
com precaução. Os resultados positivos obtidos com 
sobrenadantes de culturas sanguíneas de pacientes de 
qualquer idade podem ser significativos.

11�4 Um resultado positivo no teste depende da presença de 
um nível detectável de antigénio no fluido corporal ou meio 
de cultura sanguínea� Este só está normalmente presente 
em bebés infectados, embora a excreção transitória de 
antigénio na urina tenha sido observada num bebé não 
infectado colonizado no tracto gastrointestinal. A excreção 
urinária de antigénio por bebés infectados pode continuar 
durante várias semanas7�

11�5 Em termos de sensibilidade, demonstrou-se que a urina 
concentrada era o fluido de eleição, embora a maioria 
dos casos possam ser detectados testando urina não 
concentrada ou LCR1,4�

11�6 Foram referidos alguns exemplos de bactérias não 
relacionadas que possuem antigénios comuns e, tal como 
acontece com outros sistemas de teste imunológico, 
não pode ser excluída a possibilidade de ocorrência de 
reacções cruzadas no teste de látex.

12. RESULTADOS DE REFERÊNCIA
As amostras que contêm um nível detectável de antigénio 
de Estreptococos do grupo B apresentarão uma reacção de 
aglutinação com o látex de teste.
13. CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
Foram realizados estudos clínicos em laboratórios hospitalares 
utilizando amostras de fluidos corporais neonatais (amostras 
de colheita recente e amostras conservadas congeladas) e 
sobrenadantes de culturas sanguíneas aeróbias e anaeróbias 
provenientes de crianças e adultos. Nos estudos com culturas 
sanguíneas foram utilizadas técnicas de cultura tradicionais e 
radiométricas. As amostras de fluido corporal armazenadas 
não foram tratadas com calor como descrito em Preparação de 
Amostras Clínicas, secção 8. Testes laboratoriais extensivos não 
demonstraram perda de antigénio significativa após aquecimento 
através deste procedimento.
A tabela 1 mostra os números de cada tipo de amostra testada 
com o látex, juntamente com o número de resultados positivos 
obtidos.
SENSIBILIDADE
A sensibilidade de Wellcogen Strep B foi estabelecida a partir de 
testes em amostras recolhidas de pacientes e consideradas como 
cultura positiva para o organismo homólogo.
Wellcogen Strep B detectou antigénio em 25/33 (75.8%) amostras 
de fluido corporal e 9/9 (100%) amostras de culturas sanguíneas 
(Tabela 1)� 
ESPECIFICIDADE
A especificidade de Wellcogen Strep B foi avaliada utilizando 
amostras de fluido corporal (de colheita recente e congeladas) 
e amostras de culturas sanguíneas de pacientes com meningite 
bacteriana ou asséptica e outras patologias não relacionadas. 
Os organismos isolados a partir das amostras infectadas foram 
os seguintes: Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis 



dos grupos C e Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae tipo b, 
Listeria monocytogenes e Proteus mirabilis�
A especificidade de Wellcogen Strep B na detecção de antigénio 
bacteriano em todos os fluidos corporais testados foi de 98% 
(51/52). Foi obtido um resultado positivo com uma amostra de 
urina de um bebé infectado com Proteus mirabilis� Quatro das 
369 culturas sanguíneas de controlo testadas apresentaram 
resultados positivos, ou seja, uma especificidade de 99% (Tabela 
1). As bactérias isoladas de 4 culturas foram as seguintes: 
Staphylococcus epidermidis; Estreptococos beta-hemolíticos de 
Grupo A; E. coli + Enterococos; Staph. epidermidis + Enterococos� 

Tabela	1
Resultados	de	estudos	clínicos	com	Wellcogen	Strep	B

 Sensibilidadea	 Especificidadeb

Amostra  Nº testado  Nº positivo  Nº testado  Nº positivo
LCR  14 9 34 0
Urina  19 16 18 1c

Cultura sanguínea  9  9  369  4d

a   estreptococos beta-hemolíticos do grupo B isolados/
indicados (diagnóstico clínico/teste com outro antigénio).

b  Outras bactérias que não Estreptococos B/sem crescimento.
c  P. mirabilis isolada.
d   Staph. epidermidis; Estreptococos beta-hemolíticos do grupo 

A; E. coli + Enterococos; Staph. epidermidis + Enterococos 
isolados�
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1. WAVSEDD ANVÄNDNING
Wellcogen™ Strep B är ett snabbt latextest som används för att 
kvalitativt påvisa antigener från grupp B-streptokocker, som finns 
i cerebrospinalvätska (CSV) och urin på grund av infektion1 eller i 
blododlingar.
ANMÄRKNING: Tester utförda direkt på kliniska prover är avsedda 
för undersökningsändamål och bör komplettera, inte ersätta, 
odlingsprocedurer. Resultaten måste användas tillsammans 
med andra data, t.ex. symtom, resultat från andra tester, kliniska 
intryck, etc.
2. SAMMANFATTNING
Grupp B-streptokock är nu en av de vanligaste orsakerna till 
neonatal sepsis5,6. Det finns två huvudformer av sjukdomen: en 
septikemisk infektion med tidig debut, som inträffar några dagar 
efter födseln och en meningit med sen debut, som inträffar under 
de första månaderna efter födseln6. De streptokockorganismer 
som orsakar infektionen är bärare av gruppspecifika 
kolhydratantigener i cellväggen och en viss mängd av dessa 
diffunderar in i kroppsvätskor, t.ex. serum och cerebrospinalvätska 
(CSV) och utsöndras i urinen. Antigenen i dessa kroppsvätskor 
kan påvisas med känsliga immunologiska metoder, inklusive 
motimmunelektrofores och latexagglutinering1,3,4,7,8�
3. PRINCIP FÖR TESTET
Wellcogen Strep B reagens består av polystyrenlatexpartiklar 
som har belagts med antikroppar som är specifika för grupp 
B-antigenen. Dessa latexpartiklar agglutinerar vid förekomst av 
tillräckligt med homologa  antigener.
Vissa prover bestående av CSV kan orsaka icke-specifik 
hopklumpning av latexpartiklar. Ett kontrollatexpreparat 
medföljer och används för att identifiera dessa prover.
4. DEFINITIONER AV SYMBOLER

Katalognummer

Medicinteknisk produkt för in vitro-
diagnostik

Se bruksanvisningen (IFU)

Temperaturbegränsningar

N Innehåller tillräckligt för <N> test

Partikod

Bäst före (utgångsdatum)

Importör

Auktoriserad representant i Europeiska 
gemenskapen
Bedömning av överensstämmelse, 
Storbritannien

EU-bedömning av överensstämmelse

Tillverkare

5. KITETS INNEHÅLL, BEREDNING FÖR ANVÄNDNING 
OCH FÖRVARING
Wellcogen Strep B kitet innehåller tillräckligt med reagens för att 
utföra 30 tester.
Se även Försiktighetsåtgärder, sektion 6.
Alla komponenter ska förvaras i 2 till 8 °C och under dessa 
förhållanden kommer de att behålla sin aktivitet fram till kitets 
utgångsdatum.
Före användning, låt alla reagenser anta rumstemperatur (18 - 
30 °C) och blanda. Ställ tillbaka oanvända reagenser i kylen efter 
användning.
 Bruksanvisning
	 	Reaktionskort	för	engångsbruk	(1	ask) 

Blandningsstickor	för	engångsbruk	(2	buntar) 
Droppflaskor	för	engångsbruk	(1	behållare) 
Svart	gummituta	(1)

 Testlatex
  En droppflaska (rosa lock) som innehåller 0.5 

% suspension av polystyrenlatexpartiklar i 
fosfatbuffert, pH 7.4, med 0.1 % natriumazid 
som konserveringsmedel. Latexpartiklarna 
är belagda med kaninantikropp mot grupp 
B-streptokockantigen. Detta reagens är inte 
typspecifik och reagerar med antigener från alla 
typer av grupp B-streptokock-organismer.

 Kontrollatex
  En droppflaska (mörkblått lock) som innehåller 

0.5 % suspension av polystyrenlatexpartiklar i 
fosfatbuffert, pH 7.4, med 0.1 % natriumazid 
som konserveringsmedel. Latexpartiklarna har 
belagts med icke-immuna kaninglobuliner.

  Latexsuspensionerna levereras färdiga att 
användas och ska förvaras i 2 till 8 °C i vertikalläge 
fram till kitets utgångsdatum. Efter längre tids 
förvaring kan viss hopklumpning eller uttorkning 
av latexen inträffa längst upp i flaskan. Skaka 
i så fall flaskan kraftigt i några sekunder tills 
suspensionen har återställts. FÅR INTE FRYSAS.

 Polyvalent	positiv	kontroll
  En flaska (blått lock) som innehåller 

frystorkat bakterieextrakt, inklusive antigener 
från en representativ stam av grupp 
B-streptokockorganismer. Innehåller 0.01 % 
bronopol före rekonstitution och 0.004 % 
efteråt.

  Rekonstituera med 3.6 ml sterilt, destillerat 
vatten. När vattnet har tillsatts, låt flaskan stå 
några minuter och snurra sedan flaskan för 
att blanda innehållet. Förvara rekonstituerad 
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antigen i 2 till 8 °C i upp till sex månader.

 Negativ	kontroll
  En droppflaska (vitt lock) som innehåller 

glycinsaltbuffert, pH 8.2, med 0.05 % Bronidox® 
som konserveringsmedel.

6. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

Reagenserna är endast avsedda för in vitro-diagnostik.
Endast för användning av behörig personal.
Se databladet om materialsäkerhet (MSDS) och produktmärkning 
för information om potentiellt farliga komponenter.
INFORMATION OM HÄLSA OCH SÄKERHET
6.1 I testlatexen och kontrollatexen ingår 0.1 % natriumazid. 

Azider kan reagera med koppar och bly i vissa 
rörledningssystem och bilda explosiva salter. Mängderna 
som används i denna sats är små, men vid kassering av 
material som innehåller azid, ska det spolas bort med 
rikliga mängder vatten.

6.2 Enligt principerna för god laboratoriepraxis 
rekommenderar vi bestämt att kroppsvätskor behandlas 
som potentiellt smittspridande och hanteras med lämpliga 
försiktighetsåtgärder.

6.3 Vid hantering av radiometriska blododlingssubstrat ska 
grundläggande säkerhetsföreskrifter om strålskydd följas. 
Dessa omfattar:

 a)  Radioaktiva material ska förvaras på en härför avsedd 
plats i en godkänd behållare.

 b)  Hantering av radioaktivitet ska utföras på en härför 
avsedd plats.

 c) Radioaktivt material får inte pipetteras med munnen.
 d) Ät, drick och rök inte på den avsedda arbetsplatsen.
 e)  Tvätta noga händerna när radioaktivt material har 

använts.
 f)  Rådfråga lokal strålskyddsansvarig om krav vad gäller 

kassering.
6.4 Återanvändbar utrustning ska steriliseras med en 

lämplig metod efter användning. Den metod som 
rekommenderas är dock autoklavering i 15 minuter vid 
121 °C. Engångsprodukter ska autoklaveras eller brännas. 
Spill av potentiellt smittspridande material ska det 
genast torkas upp med absorberande pappershanddukar 
och det kontaminerade området ska rengöras med ett 
bakteriedödande desinficeringsmedel eller 70 % alkohol. 
Använd INTE natriumhypoklorit. Material som används 
för att rengöra spill, inklusive handskar, ska kasseras som 
smittfarligt avfall.

6.5 Pipettera inte material med munnen. Använd 
engångshandskar och ögonskydd vid hantering av prover 
och när analysen utförs. Tvätta händerna noga efteråt.

6.6 De reagenser som levereras anses inte utgöra en hälsorisk 
om de används i enlighet med: principerna för god 
laboratoriepraxis, god standard för arbetshygien och 
instruktionerna i denna bruksanvisning.

ANALYTISKA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
6.7 Reagenserna får inte användas efter angivet utgångsdatum.
6.8 Latexreagenser ska anta rumstemperatur (18 till 30 °C) 

före användning. Latexreagenser som visar tecken på 
hopklumpning kan ha varit frysta och får inte användas.

6.9 Vid användning av droppflaskor är det viktigt att hålla dem 
vertikalt och att dropparna bildas vid munstyckets spets. 
Om munstycket blir blött kommer en felaktig volym att 
bildas vid änden och inte vid spetsen. Torka i så fall av 
munstycket innan du fortsätter.

6.10 Reagenserna i varje kit är matchade vad gäller prestanda 
och ska inte användas tillsammans med reagenser från ett 
kit med annat lotnummer.

6.11 Berör inte kortens reaktionsområden. 
6.12 Mekanisk rotator kan användas vid denna analys. Följande 

karakteristika har konstaterats vara tillfredsställande:
 i)  Rotatorer av orbitaltyp (kallas även dimensionsrotatorer) 

som arbetar med varvtalet 25 varv/minut med en 
ungefärlig rotationsvinkel på 9 till 10.5 grader eller med 
varvtalet 18 varv/ minut med en rotationsvinkel på 16 
till 17.5 grader.

6.13 Undvik mikrobial kontaminering av reagenser eftersom 
detta kan leda till felaktiga resultat.

7. PROVTAGNING OCH FÖRVARING AV PROVER
7�1 Prover av kroppsvätska (CSV och urin) ska testas så snart 

som möjligt efter provtagning. Om vätskan inte kan testas 
genast kan den förvaras över natten i 2 till 8 °C, eller fryst i 
-15 till -25 °C under längre tid. Om bakteriologiska analyser 
ska utföras på provet ska dessa utföras före latextestet för 
att undvika kontaminering av provet.

7�2 Blododlingar kan testas efter 18 till 24 timmars inkubation 
vid 37 °C och/eller så snart som bakterietillväxt observeras.

8. TESTPROCEDUR
ERFORDERLIGT MATERIAL SOM MEDFÖLJER
Se Kitets innehåll, sektion 5.
ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFÖLJER
Kokande vattenbad
Laboratoriecentrifug eller membranfilter (0.45 μm)
Rotator (valfritt, se Försiktighetsåtgärder, sektion 6)
BEREDNING AV KLINISKA PROVER
8�1 Prover från CSV och urin ska värmas före testning med 

Wellcogen-proceduren för att minimera icke-specifika 
reaktioner. Följande procedurer rekommenderas:

 a)  Värm provet i 5 minuter i ett kokande vattenbad. 
Kyl provet till rumstemperatur (18 till 30 °C) och 
klargör genom centrifugering eller membranfiltrering 
(0.45 μm) före testning. För maximal känslighet 
kan urinprover koncentreras upp till 25 gånger i en 
koncentrator av typ Minicon® B-15. Klargör enligt ovan 
före testning1,2�

8�2 Blododlingar. Centrifugera ett prov på 1 till 2 ml för att 
pelletera de röda blodkropparna, t.ex. vid 1000 g i 5 till 10 
minuter. Utför latextestet på supernatanten. Om en icke-
specifik reaktion inträffar med en blododlingsupernatant 
(se Tolkning av resultat, sektion 10): värm provet i ett 
kokande vattenbad i 5 minuter, kyl till rumstemperatur (18 
till 30°C), klargör genom centrifugering och upprepa testet.

PROCEDUR
Vi rekommenderar noggrann genomläsning av sektionen om 
Försiktighetsåtgärder, sektion 6, innan testet utförs.
ANMÄRKNING: Om endast en begränsad volym av testprov 
finns tillgänglig ska det först testas med testlatexen och om ett 

SV

Rysunek 1 Rysunek 2

Vid en negativ reaktion sker ingen agglutination av latexen utan 
det mjölkiga utseendet förblir i huvudsak oförändrat under testet 
(Figur 2).
Observera dock att svaga spår av kornighet kan detekteras i 
negativa mönster, beroende på operatörens synskärpa.

TOLKNING AV RESULTAT
Positivt	resultat
Klar agglutination av testlatexen åtföljt av ingen agglutination av 
kontrollatexen, indikerar på förekomst av grupp B-streptokock-
antigen i kroppsvätskan eller blododling-supernatanten.
Negativt	resultat
Ingen agglutination i någon av reagenserna betyder att ingen 
grupp B streptokock-antigen kan påvisas i testvätskan. Detta 
eliminerar dock inte möjligheten av en streptokockinfektion, om 
symptomen kvarstår kan det vara önskvärt att utföra testet på 
efterföljande eller alternativa prover eller efter koncentration av 
urinprov.
Otydbara	resultat
Synlig agglutination av kontrollatexen, vare sig den är starkare 
eller svagare än testlatexen, indikerar på en icke-specifik reaktion. 
I de flesta fall kan icke-specifika reaktioner med kroppsvätskor 
elimineras genom uppvärmning och centrifugering av provet 
(se Beredning av kliniska prover, sektion 8). Om en icke-specifik 
reaktion inträffar med en blododling-supernatant: värm provet i 
ett kokande vattenbad i 5 minuter, kyl till rumstemperatur (18 till 
30 °C), klargör genom centrifugering och upprepa testet.
11. BEGRÄNSNINGAR I PRESTANDA
11�1 Kroppsvätskor från spädbarn – Falska negativa testresultat 

kan förekomma med prover som innehåller nivåer 
av antigen under detekteringsgränserna för detta 
test. Negativa resultat bör följas upp med selektiv 
buljongodling. Ett positivt resultat indikerar förekomst 
av grupp B-streptokock-antigen. Resultatet indikerar inte 
nödvändigtvis förekomst av livsdugliga organismer.

11�2 Kroppsvätskor från spädbarn – Användning av detta test bör 
inte ersätta en mikrobiologisk odling. Prestanda hos detta 
test för att förutsäga sjukdom med grupp B-streptokocker 
från tester av spädbarnsurin har inte fastställts.

11�3 Infektioner med grupp B-streptokocker uppträder främst 
hos nyfödda. Positiva resultat som erhålls med prov på 
kroppsvätska från patienter över sex månaders ålder bör 
tolkas med försiktighet. Positiva resultat som erhålls med 
blododlingsupernatanter från patienter av alla åldrar kan 
vara signifikanta.

11.4 Ett positivt resultat i testet beror på förekomst av 
en detekterbar nivå av antigen i kroppsvätskan eller 
blododlingssubstratet. Detta förekommer normalt hos 
infekterade spädbarn, men den transienta utsöndringen av 
antigen i urin har observerats i ett ej infekterat spädbarn, 
koloniserat i mag-tarmkanalen. Urinutsöndring av antigen 
från infekterade spädbarn kan fortsätta i flera veckor7�

11�5 Vad gäller känslighet har koncentrerad urin visat sig vara 
den bästa vätskan, men huvuddelen av alla fall kan påvisas 
genom testning av okoncentrerad urin eller CSV1,4� 

11.6 Ett fåtal exempel har rapporterats om orelaterade 
bakterier som har vanligt förekommande antigener och, i 
likhet med alla immunologiska testsystem, går det därför 
inte att utesluta möjligheten att korsreaktioner inträffar i 
latextestet.

12. FÖRVÄNTADE RESULTAT
Prover med en detekterbar nivå av grupp B-streptokock-antigener 
ger en agglutination med testlatexen.
13. TESTETS KARAKTERISTIKA
Kliniska studier utfördes på sjukhuslaboratorier med prover på 
kroppsvätska från nyfödda (färska och frysta) och supernatant 
från aeroba och anaeroba blododlingar från barn och vuxna. 
Både traditionella och radiometriska odlingsmetoder användes 
i blododlingsstudierna. Lagrade prover av kroppsvätska 
värmebehandlades inte enligt beskrivningen under Beredning av 
kliniska prover, sektion 8. Omfattande laboratorietestning har inte 
påvisat någon signifikant förlust av antigen efter uppvärmning 
med denna procedur.
Tabell 1 visar antalet av varje typ av prov som testades med 
latexen tillsammans med antalet positiva resultat som erhållits.
KÄNSLIGHET
Känsligheten för Wellcogen Strep B fastställdes från tester 
på prover som tagits från patienter som konstaterats vara 
odlingspositiva för den homologa organismen.
Wellcogen Strep B påvisade antigener i 25/33 (75.8%) prover från 
kroppsvätska och i 9/9 (100 %) prover från blododlingar (Tabell 1). 
SPECIFICITET
Specificiteten för Wellcogen Strep B utvärderades genom att 
använda prover från kroppsvätska (färska och frysta) och prover 
från blododling, från patienter med bakteriell eller aseptisk 
meningit och andra orelaterade sjukdomar.
De organismer som isolerades från prov på infekterad kroppsvätska 
var Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis grupp 
C och Y, Escherichia coli, Haemophilus influenzae typ b, Listeria 
monocytogenes och Proteus mirabilis.
Specificiteten för Wellcogen Strep B vad gäller att påvisa 
bakterieantigener i alla kroppsvätskorna som testades var 98% 
(51/52). Ett positivt resultat erhölls från ett urinprov från ett 
spädbarn som infekterats med Proteus mirabilis.
Fyra av de 369 kontrollblododlingar som testades gav positiva 
resultat, en specificitet på 99 % (Tabell 1). Följande bakterier 
isolerades från de 4 odlingarna: Staphylococcus epidermidis, beta-
hemolytisk grupp A-streptokock, E. coli plus Enterococcus, Staph. 
epidermidis plus Enterococcus.

Tabell	1
Resultat	från	kliniska	studier	av	Wellcogen	Strep	B

 Känsligheta  Specificitetb

Prov  Antal  Antal  Antal  Antal 
 testade  positiva  testade  positiva
CSV  14 9 34 0
Urin  19 16 18  1c

Blododling  9  9  369  4d

a   beta-hemolytisk grupp B-streptokock isolerad/indikerad 
(klinisk diagnos/annat antigentest).

b  Andra bakterier än Strep. B/ingen tillväxt.
c  P. mirabilis isolerad.
d  Staph. epidermidis, beta-hemolytisk grupp A-strep., E. coli + 

Enterococcus, Staph. epidermidis + Enterococcus isolerade.
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positivt resultat erhålls ska provet testas med kontrollatexen. Om 
det finns tillräckligt med prov ska det testas mot både test- och 
kontrollatexen samtidigt.

Steg 1   Behandla provet enligt beskrivning under 
Beredning av kliniska prover, sektion 8�

Steg 2  Skaka latexreagenserna.
Steg 3   För varje prov som ska testas, placera  1 droppe  

1 droppe testlatex i en cirkel på ett reaktionskort 
och 1 droppe kontrollatex i en separat cirkel. 
Kontrollera att droppflaskorna hålls vertikalt 
för att dispensera en noggrann droppe. 
(Se Försiktighetsåtgärder, sektion 6�)

Steg 4   Med en droppflaska för engångsbruk,  1 droppe  
dispensera 1 droppe (cirka 40 μl) 
prov intill varje droppe av latex.

Steg 5   Blanda innehållet i varje cirkel med en 
blandningssticka och sprid ut för att täcka 
hela området av cirkeln. Använd en separat 
sticka för varje cirkel och kassera den på 
säkert sätt direkt efter användning.

Steg 6   Rotera kortet sakta och observera med  3 min  
avseende på agglutinering i 3 minuter medan du 
håller kortet på normalt läsavstånd (25-35 cm) 
från ögonen. Använd inte ett förstoringsglas. 
Mekanisk rotation (3 minuter) kan användas 
(se Försiktighetsåtgärder, sektion 6). Mönstren 
som erhålls är skarpa och kan tydas under 
alla normala belysningsförhållanden.

Steg 7   Kassera det använda reaktionskortet 
på ett säkert sätt.

9.	 KVALITETSKONTROLL
Följande procedurer bör utföras först för varje leverans av testkit 
och vid varje testning av prov. En körning kan i praktiken definieras 
som en testperiod på upp till 24 timmar. Varje avvikelse från de 
förväntade resultaten indikerar att ett problem kan föreligga 
med reagenserna, vilket måste lösas före fortsatt användning av 
kliniska prover.
OKULÄRBESIKTNING
Latexsuspensionerna ska alltid inspekteras vad gäller 
hopklumpning när de droppas på testkortet och om klumpar 
observeras före tillsättning av prov får suspensionen inte 
användas. Efter en längre tids förvaring kan en viss hopklumpning 
eller torkning inträffa längst upp i flaskan. Skaka i så fall flaskan 
kraftigt i några sekunder tills suspensionen har återställts.
POSITIV KONTROLLPROCEDUR
Testets reaktivitet kan verifieras genom att tillsätta polyvalent 
positiv kontroll i en reaktionscirkel i vilken provet inte har 
agglutinerat i testlatexen efter 3 minuters rotation.

Steg 1   Använd en droppflaska för engångsbruk  1 droppe 
 för att tillsätta 1 droppe positiv kontroll 
i cirkeln med testlatex och prov.

Steg 2   Blanda med en blandningssticka och 
kassera den på ett säkert sätt.

Steg 3   Rotera kortet manuellt eller med en rotator i  3 min 
 ytterligare 3 minuter. Efter denna tid bör en 
tydlig agglutination vara synlig i testlatexen.

Steg 4   Kassera det använda reaktionskortet 
på ett säkert sätt.

NEGATIV KONTROLLPROCEDUR
Om minst ett prov inom en körning ger ett negativt resultat 
med testoch kontrollatex (eller med endast testlatex om ingen 
kontrollatex har använts), utgör detta en giltig negativ kontroll för 
reagenserna och ingen ytterligare testning är nödvändig.
Om ett prov ger en agglutination med testlatexen och ingen 
agglutination med kontrollatexen ska testlatexen testas 
med antingen den negativa kontrollen eller med oinokulerat 
blododlingssubstrat, på lämpligt sätt (se nedan).

Steg 1   Placera 1 droppe testlatex i en  1 droppe  
cirkel på ett reaktionskort.

Steg 2   Dispensera 1 droppe negativ kontroll eller  1 droppe 
oinokulerat blododlingssubstrat intill testlatexen.

Steg 3   Blanda med en blandningssticka och 
kassera den på ett säkert sätt.

Steg 4   Rotera kortet manuellt eller med en rotator i  3 min  
ytterligare 3 minuter. Efter denna tid bör det inte 
finnas någon signifikant agglutination i testlatexen.

Steg 5   Kassera det använda reaktionskortet på ett säkert 
sätt. För testning av prover från kroppsvätskor 
ska den negativa kontrollen i kitet användas.

För testning av prover från kroppsvätska ska den negativa 
kontrollen som medföljer i kitet användas.
För testning av blododlingar ska ett prov av oinokulerat 
blododlingssubstrat, från samma källa som provet, användas 
som en negativ kontroll. Anmärkning: Testning av oinokulerade 
substrat är viktigt eftersom falska positiva resultat kan erhållas 
med vissa formuleringar av blododlingssubstrat.
ANMÄRKNING: Tidigare analyserade positiva och negativa 
prover, alikvoterade och förvarade i –15 till –25 °C eller lägre, 
kan användas som positiva respektive negativa kontroller om så 
önskas. Den positiva kontrollen kan också användas i stället för 
provet.
10.	 RESULTAT
AVLÄSNING AV RESULTAT
En positiv reaktion indikeras av en agglutination inom 3 minuter 
från det att latexen och provet blandats, det syns en tydlig 
hopklumpning av latexpartiklarna (Figur 1).
Hur snabbt detta visas och kvaliteten på agglutineringen beror på 
antigenens styrka och varierar från stora klumpar som visar sig 
inom några sekunders blandning till småklumpar som utvecklas 
ganska långsamt.
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