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Autobio Diagnostics 

 

 

OBELIS S.A. 
Bd. Général Wahis, 
53 1030 Bruselas, 

Bélgica 

AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD. 
No.87 Jingbei Yi Road 

National Eco & Tech Development 
Area 

Zhengzhou 
China 

450016 
 

Símbolos gráficos 

Código del lote Usar antes de 

Fabricante Contiene suficiente para <n> 
pruebas 

Dispositivo médico para 
diagnóstico in vitro 

Límite de temperatura 

Número de catálogo Consulte las instrucciones 
de uso 

No contiene látex No reutilizar 

Representante autorizado en la 

Comunidad Europea 

Mantener lejos de la luz del sol 

Fecha de fabricación 

esp 
Ensayo microbiológico 

 

 MC0401/MC0402/MC0403 

20  pruebas/ 50 pruebas y 100 pruebas 

 

Frasco con cultivos de micobacterias 
 

El frasco con cultivos de micobacterias se usa con el sistema automatizado de cultivos de sangre para la 

detección cualitativa de  micobacterias de  muestras digeridas  y descontaminadas y de fluidos corporales 

estériles (con excepción de la sangre). 

Todas las marcas registradas pertenecen a sus respectivos dueños. 

 

 

Para cualquier tipo de asistencia técnica enviar un mensaje en inglés a 

la dirección de: Correo electrónico: customerservice@autobio.com.cn 

Comuníquese con su distribuidor local por cualquier consulta relacionada con el producto en su idioma local. 
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Introducción 

Las micobacterias son un género de actinobacterias, con su propia familia, las Mycobacteriaceae.[1] Este género incluye patógenos que causan 

enfermedades graves en mamíferos, incluyendo la tuberculosis (Mycobacterium tuberculosis) y la lepra (Mycobacterium leprae) en humanos.[2] M. 

tuberculosis tiene una capa cerosa e inusual en la superficie celular. Esta capa hace que las células sean impermeables a la tinción de Gram. [3] 

Los seres humanos son los únicos reservorios de M. tuberculosis. Cuando el patógeno M. tuberculosis se aloja en los pulmones, es fagocitado por los 

macrófagos alveolares, si bien estos son incapaces de matar y digerir la bacteria. Los métodos de diagnósticos usados con más frecuencia para la 

tuberculosis son la prueba cutánea de la tuberculina, la tinción acidorresistente, el cultivo y la reacción en cadena de polimerasa.[4] 

 

Principio de medición 

El sistema de cultivo de sangre automatizado usa un sensor colorimétrico para controlar la presencia y producción de dióxido de carbono (CO2) 

disuelto en el medio de cultivo. Si en la muestra de la prueba se detecta la presencia de microorganismos, se produce dióxido de carbono a medida 

que los organismos metabolizan los sustratos en el medio de cultivo. Cuando el crecimiento de los organismos produce CO2, el color del sensor 

permeable al gas en la parte inferior del frasco con el cultivo cambia de azul verdoso a amarillo. Al aclararse el color se produce un aumento de las 

unidades de reflectancia monitoreadas por el sistema. 

Contenido del kit 
 

 

 
20 50 100 

Frasco con 

cultivos de 

micobacterias 

 
10ml*20 viales 

 
10ml*50 viales 

 
10ml*100 viales 

Agente 

microbiano 

 
2 viales 

 
5 viales 

 
10 viales 

Instrucciones 

de uso 
1 1 1 

Composición del kit 

1.  Frasco con cultivos de micobacterias. 

El frasco de cultivos de micobacterias descartable contiene 10mL de medios y un sensor interno que detecta dióxido de carbono como un indicador de 

crecimiento microbiano. A continuación se detallan los componentes de los medios: 
 

 Componente  Porcentaje  

Caldo Middlebrook 7H9 0,47% w/v 

KH2PO4 0,024% w/v 

NaCl 

 Glucosa  

0,085% w/v 

0,2% w/v  

La composición de los medios se puede ajustar para cumplir con los requisitos específicos de desempeño. 
 

 20 pruebas 50 pruebas 100 pruebas 

Frasco con 

cultivos de 

micobacteria

s 

 
10ml*20 viales 

 
10ml*50 viales 

 
10ml*100 viales 

2.  Agente microbiano  

Mezcla liofilizada de polimixina B, anfotericina B, ácido nalidíxico, trimetoprima y azlocilina sódica. 

 
 
 
 
 
Agente 

microbiano 

 

2 viales 5 viales 10 viales 

 
 
 
 
 
 
 
 

20 
prueba

50 
prueba

100 
pruebas 
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Materiales requeridos pero no incluidos 

1. Pipetas estériles u otros dispositivos para inoculación estériles sin aguja para frascos sin cierre 

2. Agua estéril destilada 

3. Centrifugadora 

4. Tubo centrifugador de 50mL 

5. Incubadora 

6. Microscopio 

7. Solución tamponada con fosfato 0,067 M (pH 6.8) 

8. Gabinete de seguridad biológica 

9. Guantes descartables 

 

Analizadores de ensayos en los que se puede usar el kit 
 

 Sistema de cultivo de sangre automatizado BC120

 Sistema de detección microbiana BC60

 Sistema de detección microbiana BC60 Se

Consultar el manual de usuario adecuado antes de usar los analizadores BC120, BC60, BC60 Se. 

 

Advertencias y precauciones 

 
1. Solo para uso profesional. Para uso en diagnósticos in vitro. 

2. Siga atentamente las instrucciones de uso. No se puede garantizar la confiabilidad de los resultados del ensayo si se produce algún desvío 

respecto de las instrucciones del prospecto. 

3. Use prendas de protección y guantes descartables cuando manipule los frascos con cultivos. Lávese las manos después de cada manipulación. 

Manipule los materiales y los desechos potencialmente contaminados de manera segura de acuerdo con los requisitos locales.  

4. Se debe cumplir con las pautas estándar para la manipulación y la eliminación seguras de los organismos infecciosos durante todos los 

procedimientos. 

5. No fumar, beber, comer ni usar cosméticos en el área de trabajo. 

6. Evitar la contaminación durante la preparación y la inoculación de la muestra. Es un requisito fundamental desinfectar bien a  mano para reducir 

la incidencia de contaminación. 

7. Los frascos de cultivos inoculados se deben colocar en el sistema de cultivo de sangre automatizado lo antes posible. Los frascos de cultivos 

inoculados se deben cargar en el instrumento debidamente. 

8. En raras ocasiones, los microorganismos no pueden producir suficiente dióxido de carbono para dar un resultado positivo. Esta situación puede 

ser causada por la presencia de antibióticos activos en la muestra. 

9. Realice el ensayo lejos de condiciones ambientales deficientes. p.ej. aire ambiente que contenga gas corrosivo de alta concentración, como 

hipoclorito de sodio, ácido alcalino, acetaldehído, etc., o que contenga polvo. 

10. Descontamine y descarte todas las muestras, los kits de reacción y los materiales potencialmente contaminados como si fueran desperdicios 

infecciosos, en un recipiente para residuos peligrosos. 

11. En caso de derrame o fuga, se puede producir un efecto aerosol de micobacterias. Siga las pautas específicas de seguridad de su centro y las 

de CDC/NIH.[5] 

 

Conservación 

 
1. Conservar el kit a 2-8℃ y protegerlo de la luz directa del sol. 

2. El agente antimicrobiano disuelto se puede conservar a 2-8 ℃ durante 5 días. Para un uso prolongado, el agente antimicrobiano se debe 

subenvasar y conservar a -20℃ durante 3 meses. Evite repetir varios ciclos de congelación y descongelación. 

3. El kit se conserva estable hasta la fecha de caducidad impresa en cada Frasco. El kit no se puede usar luego de la fecha de caducidad. 

 

Antes del uso 

 
1. El frasco con cultivos de micobacterias se debe examinar si presenta algún daño evidente, deterioro (descoloración), turbidez excesiva o 

hinchazón. Las Frascos con cultivos en los que se observan los defectos antes mencionados, se deben descartar. Los medios deben ser de color 

amarillo claro sin turbidez. No usar un frasco con cultivos que contiene medios que presentan turbidez, un sensor amarillo o un exceso de presión 

de gas. 

2. Identificar el frasco con la información del paciente. El usuario puede definir los íconos del rótulo.  

3. Retire la tapa a presión del frasco con cultivo e inspecciónelo para comprobar que no se observen daños, deterioro, turbidez excesiva o 

hinchazón. 

 

Recolección de las muestras 

 
1. En el caso de esputo: procesar la muestra con el método NALC-NaOH recomendado por Public Health Mycobacteriology de CDC. 

2. En el caso de los fluidos corporales estériles (fluido de la pleura, fluido para el lavado broncoalveolar, etc.), recolecte l a muestra de manera 

aséptica. La muestra que no contiene otra bacteria se puede inocular sin descontaminarla. 

3. Evitar la contaminación durante la preparación y la inoculación de la muestra. Las técnicas de asepsia son fundamentales para disminuir las 
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posibilidades de contaminación. 

4. El volumen usual de la muestra es 0,5mL. 

5. Conserve la muestra recolectada a una temperatura de 2-8℃. Procesar e inocular la muestra en 72 horas. 

Procedimiento de medición 

1. Antes de la inoculación, el kit debe estar a temperatura ambiente. 

2. Realizar la siguiente operación en un gabinete de seguridad biológica: 

 Disolver el agente microbiano con 4.5ml de agua destilada o solución salina estéril. Agregar 0,4mL de solución del agente antimicrobiano al 

frasco con cultivo de antimicrobiano y mezclar bien. 

 Agregar 0,5mL de solución tamponada de fosfato 0.067 M estéril a la muestra procesada. Inocular la suspensión con la muestra en el frasco con 

cultivo micobacteriano. Vuelva a tapar el frasco con el cultivo y mezcle bien. 

3. Cargue el frasco con cultivo de micobacterias en el instrumento. 

4. Luego de colocar los frascos con cultivo en los instrumentos, deben permanecer ahí hasta que se los identifique como positivos o que finalice el 

ensayo con un resultado negativo después de 42 días. 

5. En el manual del usuario del instrumento se indican los procedimientos para colocar y sacar los frascos con cultivos del instrumento. 

Resultado 

El software para toma de decisiones determina los frascos de cultivos con resultados positivos o negativos en el Sistema automatizado para el 

cultivo de sangre. No es necesario realizar ninguna acción hasta que el instrumento indique que los resultados de los frascos con cultivo son 

positivos o negativos. Informar los resultados preliminares luego de realizar una prueba de tinción acidorresistente. 

 

Interpretación de los resultados 

 
1. Se debe frotar el frasco con cultivo positivo y realizar la prueba de tinción acidorresistente. 

2. Se recomienda controlar el frasco con el cultivo negativo frotándolo para descartarlo como negativo. 

3.  Si el instrumento indica un resultado positivo, el frotado acidorresistente puede ser negativo, lo que indica un posible resultado falso positivo. 

Posiblemente la muestra esté contaminada. 

4. Si el instrumento indica un resultado negativo, y se observó precipitado en el medio o el color del sensor interno cambió a amarillo, esto indica 

un resultado positivo. 

5. Si el frotado acidorresistente es positivo, cumpla con los procedimientos de identificación específicos para las micobacterias usados por su 

institución. 

 

Procedimiento de control 

 
El procedimiento de control recomendado para este ensayo es inocular las cepas estándar de E.coli ATCC®25922, Mycobacterium tuberculosis 

ATCC®25177, Mycobacterium kansasii ATCC®12478 y Mycobacterium fortuitum ATCC ®6841 al frasco con cultivo de micobacterias por 

separado. Realizar la misma prueba en Características de desempeño. 

 

Características de desempeño 

 
1. Prueba de asepsia 

Incubar el frasco con cultivo no inoculado a 35-37℃ durante 7 días. El resultado debe ser negativo. 

2. Repetibilidad 

Inocular la cepa estándar Mycobacterium fortuitum ATCC®6841 en 5 frascos de 1 lote e inocular a una temperatura de 35-37℃. El intervalo 

entre el plazo más extenso y más largo de informe positivo debe ser de 4 días. 

3. Especificidad 

Inocular la cepa estándar  E.coli ATCC®25922 en el frasco con el cultivo e inocular a una temperatura de 35-37℃. No más de 2 de cada 10 

frascos deben dar resultado positivo. 

4. Sensibilidad 

La operación se realizó según lo indicado en el procedimiento de medición en las siguientes cepas ATCC®, en las que se detectaron resultados 

positivos en el frasco con cultivos dentro de los 13 días. 
 

 Cepas estándar  

Mycobacterium tuberculosis ATCC®25177 

Mycobacterium kansasii ATCC®12478 

Mycobacterium fortuitum ATCC ®6841 
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Limitaciones del procedimiento 
1. Obtener resultado negativo no significa que el paciente no esté infectado con las micobacterias. La muerte o desaparición de las micobacterias 

puede producir un resultado negativo, que se debe combinar con un análisis integral de los síntomas clínicos.  

2. El agente antimicrobiano es un agente bacteriostático selectivo, que inhibe el crecimiento de la mayoría de las bacterias del  tracto respiratorio, 

pero no excluye totalmente la contaminación de estas bacterias. 

3. Se recomienda descontaminar con los métodos con hidróxido de sodio de N-acetilo-L-cisteína (NALC-NaOH). Otros métodos de descontaminación 

no se sometieron a pruebas junto con el frasco con cultivo de micobacterias. Las soluciones descontaminantes digestivas pueden tener efectos 

perjudiciales en las micobacterias. 

4. Los cultivos obtenidos para el diagnóstico primario luego de iniciar la terapia antimicrobiana pueden producir resultados negativos. 

5. Si la cantidad de organismos es baja, se recomienda recolectar las muestras durante 3 días consecutivos. 

6. La descontaminación o el procesamiento inadecuados o las demoras en el transporte de las muestras pueden causar un crecimiento en las 

bacterias que pueden contaminar el cultivo del caldo. Todo el medio de cultivo se puede contaminar aun cuando una bacteria viable esté presente 

en la muestra luego del procesamiento. 

7. El frasco con cultivo de micobacterias que parece positivo puede contener una o más especies de micobacterias. Por lo tanto, es importante para 

obtener un resultado positivo del subcultivo del frasco con cultivo de micobacterias para garantizar la identificación adecuada de todas las 

micobacterias presentes en la muestra. 

8. Si bien es  necesaria la presencia de agente antimicrobiano para someter a pruebas a la mayoría de las muestras, esto puede inhibir el crecimiento 

de algunas micobacterias. 
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