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1. OBJETIVO

Describir el procedimiento para la determinacion de Listeria monocytogenes a partir
de muestras de alimentos y ambientes por el método automatizado Vidas® utilizando
el reactivo VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX) Protocolos con certificacion NF
validation (B10-12/27-02/10)

2. ALCANCE

Este procedimiento puede emplearse para la deteccion directa de Listeria
monocytogenes en productos de alimentacion humana y en muestras ambientales;
aplica para todos los alimentos que por su origen, naturaleza, composicion y
manipulacion pueden ser susceptibles de contaminacién con Listeria monocytogenes.

3. RESPONSABILIDADES

Sera responsabilidad del profesional asignado, segun cronograma de andlisis de
muestras, verificar que este procedimiento se lleve a cabo segun esta consignado en
este documento.

El personal del area debera dar cumplimiento a lo consignado en el MANUAL DE
ROLES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL DEL LABORATORIO
DEPARTAMENTAL DE SALUD PUBLICA MI-GS-MA-30

4. DEFINICIONES

Listeria monocytogenes es una bacteria Gram positiva y catalasa positiva,
anaerobia facultativa, no esporégena, con forma de bacilos cortos, a veces cocoides.
Su tamafo consiste entre 0,5 a 2 micras de largo por 0,5 micras de ancho. Es un
microorganismo psicotrofo y su rango de crecimiento oscila entre 0°C a 45°C siendo
las condiciones optimas entre 30°C y 37°C, capaz de producir B-hemdlisis en agar
sangre. Es una bacteria oportunista. Puede multiplicarse fuera del huésped, aln con
con bajas exigencias en cuanto a nutrientes. Comparada con otras bacterias
patégenas que no producen esporas y que son transmitidas por los alimentos, Listeria
monocytogenes presenta la particularidad de resistir distintas condiciones de estrés
como congelacion, secado, acidez y frio, pudiéndose adaptar a éstas mediante la
produccioén de bidfilos

Listeriosis enfermedad producida por Listeria monocytogenes, una de las
enfermedades mas importantes adquirida en el 99% de los casos por el consumo de
alimentos contaminados. La enfermedad puede manifestarse de manera no invasiva,
también conocida como gastroenteritis febril leve, con aparicion de los siguientes
sintomas: diarrea, nauseas, fiebre, dolor de cabeza, fatiga y mialgia dentro de las 9 a
32 horas.

También puede ocurrir como enfermedad invasiva en adultos y embarazadas

produciendo meningitis, septicemia y abortos, como algunas de las caracteristicas
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mas importantes. En la forma invasiva los sintomas aparecen entre las 2 y 6 semanas
y se asocia con la poblacion inmunocomprometida, recién nacidos, fetos, mujeres
embarazadas, ancianos y enfermos terminales.

5. CONDICIONES GENERALES

Las muestras se deben analizar en cuarto de siembra y en cabina de seguridad
biologica (CSB).

El personal debe realizar el lavado de las manos antes y después de la actividad
laboral.

Utilizar los elementos de proteccion personal (EPPs) requeridos segun el riesgo de
exposicidn en el area, tales como: Bata de laboratorio desechable, Cubrebocas,
Guantes de nitrilo, Gorro desechable, Gafas de bioseguridad. Los EPPs se pueden
contaminar durante la actividad, por lo tanto, se debe restringir el uso al area de
trabajo para evitar la propagacion de microorganismos hacia areas ajenas al
laboratorio, la verificacion de los EPPs podré realizarse en cualquier instante y se
registrara en la LISTA DE CHEQUEO DE BIOSEGURIDAD, MANEJO Y
PROCESAMIENTO DE MUESTRAS MI-GS-RG-713

El uso de esta prueba es para control microbiolégico exclusivamente, se deben
cumplir con las normas de bioseguridad.

Los reactivos utilizados contienen compuestos de origen animal. El origen y/o el
estado sanitario de los animales no pueden garantizar de forma absoluta que estos
productos no contienen ningun agente patégeno transmisible; se recomienda
manipularlos con las precauciones de uso relativas a los productos potencialmente
infecciosos (no ingerir; no inhalar).

Este kit puede generar niveles de L. monocytogenes suficientes como para inducir
abortos en mujeres embarazadas y causar la muerte en personas inmunodeprimidas y
ancianos, por lo que se recomienda evitar que estos grupos manipulen este
organismo.

Debe prestarse especial atencion a la esterilizacion del material contaminadoantes de
su eliminacion.

Los reactivos del kit contienen un conservante (azida sodico) susceptible dereaccionar
con las tuberias de plomo o de cobre, formando nitruros metalicos explosivos; por lo
cual siempre se debe descartar en el recipiente designadopara descarte de quimicos,
si por accidente cae por el desagle algun liquido que contiene nitruro sodico, las
tuberias deben lavarse con agua para evitar su acumulacién.

Deben realizarse tareas de limpieza y descontaminacion en el instrumento con
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regularidad.

No utilice los dispositivos SPR si la bolsa estd dafiada o el cierre hermético esta
abierto.

No utilizar STR (cartuchos) visiblemente alterados (hoja de aluminio o plastico
dafados).

No utilizar los reactivos después de su fecha de caducidad indicada en laetiqueta
del envase.

No mezclar reactivos (o productos desechables) de lotes diferentes, mezclarreactivos
(o productos desechables) de lotes diferentes.

Los reactivos de la prueba VIDAS® solo deben emplearse con instrumentos de la
gama VIDAS®

6. FUNDAMENTO DEL METODO DE ENSAYO

VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX) es un ensayo cualitativo automatizado para
Su uso en los equipos de la familia VIDAS® para la deteccion especifica de Listeria
monocytogenes en productos de alimentacién humana y muestras medioambientales
mediante la técnica ELFA (ensayo de fluorescencia ligado a enzima).

El SPR (Solid Phase Receptacle, o recipiente de fase sélida) sirve a la vez de fase
sélida y de dispositivo de pipeteo. El interior del cono SPR estad recubierto de
anticuerpos anti-L. monocytogenes adsorbidos a su superficie.

Los reactivos del test estan listos para ser utilizados y previamente distribuidos en los
cartuchos de reactivos de un solo uso sellados.

El instrumento realiza automaticamente todos los pasos del test. El medio de
reaccion es expulsado y aspirado ciclicamente hacia dentro y fuera del dispositivo
SPR varias veces. Parte del caldo de enriquecimiento se dispensa en el cartucho. Los
antigenos presentes se unirdn a los anticuerpos que recubren el interior del
dispositivo SPR. Los componentes no fijados se eliminan durante las etapas de
lavado. Los anticuerpos conjugados con la fosfatasa alcalina son aspirados y
expulsados ciclicamente del cono SPR y se enlazan a los antigenos de L.
monocytogenes que, a su vez, estan unidos a la pared del cono SPR. Mediante
nuevos pasos de lavado, se elimina el conjugado no ligado.

Durante la etapa de deteccion final, el sustrato (4-metil-umbeliferil fosfato) se somete
a una sucesion de aspiraciones/expulsiones en el dispositivo SPR. La enzima del
conjugado cataliza la reaccion de hidrdlisis de este substrato en un producto
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fluorescente (4-metil-umbeliferona) cuya fluorescencia se mide a 450 nm. Al final de la
prueba, el instrumento analiza automaticamente los resultados y genera un valor de la
prueba para cada muestra. Este valor se compara con un conjunto de estandares
(umbrales) almacenados en el equipo Vidas y que se corren previamente: ElI equipo
automaticamente interpreta cada resultado (positivo, negativo).

7. LIMITACIONES E INTERFERENCIAS

La prueba se ha evaluado en una gran cantidad de productos. Dada la gran variedadde
productos y procedimientos de fabricacion, se recomienda comprobar que la
composicion de las matrices analizadas no afecta a la fiabilidad de los resultados.

El sistema VIDAS® Heat and Go se ha evaluado con una gran cantidad de matrices
alimentarias. Dada la gran variedad de matrices alimentarias y procedimientos de
fabricacion, al poner en funcionamiento el sistema, se recomienda verificar que, enel
paso de calentamiento, la muestra no se coagule ni se precipite notablemente enel
pocillo para la muestra, ya que esto podria provocar que se tome un volumen
incorrecto de muestra en el dispositivo SPR.

Nota: No utilice VIDAS® Heat and Go en muestras de ovoproductos y de carne de
ave de corral.

8. RECOLECCION E IDENTIFICACION DE LA MUESTRA

Las muestras seran recolectadas por el personal capacitado y con las competencias
para esta actividad, ver MANUAL DE LA UNIDAD DE VIGILANCIA DE FACTORES
DE RIESGO DEL AMBIENTE Y EL CONSUMO PARA TOMA, REMISION,
TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE MUESTRAS MI-GS-
MA-58 capitulo 9.2. Toma, Recepcion, Conservacion Y Transporte De Muestras De
Alimentos Y Bebidas Alcohdlicas.

9. CONSERVACION DE LA MUESTRA

La muestra se conserva de acuerdo a la naturaleza del producto manteniendo las
temperaturas de almacenamiento correspondientes. Ver MANUAL DE LA UNIDAD DE
VIGILANCIA DE FACTORES DE RIESGO DEL AMBIENTE Y EL CONSUMO PARA
TOMA, REMISION, TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION DE
MUESTRAS MI-GS-MA-58. Cuadro 2. LABORATORIO DE ALIMENTOS: Obtencién,
envio y conservacion de muestras para andlisis Microbiologico y Fisicoquimico de
alimentos
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10.

EQUIPOS, REACTIVOS, CONTROLES Y MATERIAL DE REFERENCIA
10.1 EQUIPOS Y MATERIALES

Balanza analitica
Cabina de Bioseguridad
Cabina de Flujo laminar

Equipo VIDAS®.
Homogeneizador de muestras

Incubadora a 37 °C

Incubadora de 35 °C

VIDAS® Heat and Go

Asas Bacterioldgicas

Autoclave

Cajas de Petri de 90 mm o 100 mm
Equipo Vitek ®

Frasco schott 200 ml

Micropipeta de 100 -1000 uL
Microscopio

pH- metro

Pipetas graduadas de capacidad nominal 10 ml graduadas
Pipeteador

Puntas desechables

Refrigerador

Tubos de vidrio 16x150

10.2 REACTIVOS

Agar Listeria basado en Ottaviani Agosti
Agar Oxford

Agar Palcam

Bolsa tipo Stomacher® con filtro

Caldo LMX 225 ml

Suplemento para Caldo LMX (LMX SUPP)

Tarjetas para identificacion de Gram positivos para Vitek (GP)

VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX)

10.3 CONTROLES

Los controles y los estandares vienen con el kit de VIDAS® L. monocytogenes
Xpress (LMX) estos deben ser utilizados al inicio del kit y cada 28 dias o cuandose
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inicie un lote diferente.

10.4 MATERIAL DE REFERENCIA

Cepas de Referencia:
Listeria monocytogenes ATCC 19115
Staphylococcus aureus ATCC 25923 o ATCC 6538

11. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

11.1 ACTIVAR KIT NUEVO

Dar click en el icono y luego en 'cuando aparezca otra pantalla, dar

: .- % . -
click en el codigo QR Utilizando el lector de cédigo de barras externo, escanee el

=

cbdigo de barras impreso en la etiqueta del kit de reactivos. ‘a esperar a que todos

los items se carguen == .| posteriormente dar click en save.

11.2 CALIBRACION

La calibracion se debe efectuar cada vez que se abre un nuevo lote de reactivos, o
después de 28 dias, esta se realiza con los estandar y controles incluido en el kit
VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX). Con esta operacion se obtienen curvas de
calibracion especificas del equipo y se compensan las pequefias variaciones que
pueden darse en la sefial de ensayo a lo largo de la vida util del Kit.

MONTAJE DE CALIBRACION
Después de haber activado el nuevo kit o transcurridos los 28 dias se debe efectuarla
calibracién en el equipo esta se realizara de la siguiente manera:

Saque el kit de reactivo VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX) para que se
atempere por 30 minutos, este contiene:

El estandar, identificado como S1, debe analizarse por duplicado. El valor del
estdndar debe estar dentro del rango del RFV (valor de fluorescencia relativo)
indicado en los datos MLE. Si esto no es asi, repita la calibracion. Control positivo,
debe identificarse como “C1”. control negativo, debe identificarse como “C2”.

Si es necesario, mezcle el estandar y los controles mediante un agitador tipo vortex
Nota: No caliente el estandar ni los controles
Marque 4 tiras o cartuchos como S1-S1-C1y C2, Dispense 0,25 mL del respectivo vial

por ejemplo, al cartucho marcado con S1 dispensar 0.25 mLdel vial del kit LMX que
esta identificado con S1 y asi sucesivamente para cada uno
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Inserte en el equipo los cartuchos y los SPR® (Los conos) (Imagen 1). Asegurese de
que las etiquetas de color con el codigo de ensayo que llevan los SPR® y los
cartuchos de reactivos coinciden con la prueba a realizar.

Imagen 1. Cartuchos y conos del kit de VIDAS LMX Xpress

INICIAR LA PRUEBA

Hacer click en el nimero que esta en la posicion donde se dejaron los estandares y

Posteriormente en la partesuperior de click y aparecera

.__ldarclick "= y automéaticamente el equipo realizara
todos los pasos deI ensayo Los resultados se obtienen en aproximadamente 80
minutos.

Cuando el ensayo haya finalizado, retire del equipo los SPR® descartelos en un
contenedor de paredes rigidas identificado como material Biolégico y los cartuchos
depositelos en la caneca roja.

Protocolo general para productos alimenticios humanos (Excepto quesos de
leche Cruda) (anexol)

1. Precaliente el caldo de enriquecimiento (LMX BROTH) a +37 +1 °C antes de su
uso.

2. Depositar en condiciones asépticas en una bolsa de homogenizacion con filtro:
25 g 0 25 mL de muestra.
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3. Asépticamente afiada 500 uL del suplemento para el caldo LMX homogenizado
con ayuda de un agitador tipo vortex antes de cada serie de muestras. (ver
preparacién, conservacion y durabilidad en el inserto segun la presentacion) al
frasco de caldo de enriquecimiento (LMX Broth) que contiene 225 ml
previamente calentado.

En caso de que la muestra provenga de una enfermedad transmitida por
alimentos y la cantidad sea menor de 25 g/ 25ml, realice los calculos necesarios
para la cantidad de caldo de enriquecimiento a utilizar y para el suplemento
coléquelo en la siguiente proporcion: 20 uL (= 5 %) por 1 g o 1 mL de muestra
(p- €j. 100 pL de suplemento para 45 ml de caldo LMX por 5 g de muestra).

4. Anada de manera aséptica la mezcla de caldo LMX y suplemento a la bolsa de
homogenizacion que contiene los 25 g/ml de la muestra.

5. Mezclar con un homogeneizador de palas
6. Incube durante 26-30 horas a +37 °C £ 1 °C.

Nota: El caldo de enriquecimiento después de incubado se puede conservar
durante 72 horas entre +2 °C y +8 °C antes de realizar la prueba VIDAS®.Ponga el
caldo de enriquecimiento a temperatura ambiente antes de la etapa de
calentamiento

7. Después de la incubacion, mezcle manualmente el contenido de la bolsa del
homogeneizador

8. Coloque a calentar el VIDAS® Heat and Go (imagen 2) para que alcance la
temperatura.

Imagen 2. Instrumento VIDAS® Heat and Go

9. Transfiera 0,25 mL del caldo de enriquecimiento al pocillo del cartucho que esta
contenido En el reactivo VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX) el cual debe
estar atemperado 30 minutos antes de su uso y no se debe reutilizar.

10.Coloque la tira a Calentar durante 5 + 1 minutos en el VIDAS® Heat and Go el

cual debe estar previamente calentado.
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11.Retire el cartucho y deje que se enfrie durante al menos 10 minutos.

Nota: No utilice VIDAS® Heat and Go en muestras de ovoproductos y de carne de
ave de corral; para estas pruebas puede utilizar bafio maria verificando que no se
coagulen.

Si no se cuenta con VIDAS® Heat and Go utilizar el bafio maria de la
siguiente manera:

e Transfierade 1 a2 mL de caldo de enriguecimiento a un tubo.

e Selle el tubo.

Calentar durante 5 + 1 minutos entre +95 °C y +100 °C.

Enfrie el tubo.

Mezcle el caldo hervido mediante un agitador tipo vortex y transfiera0,25 mL
al pocillo para la muestra de la tira VIDAS®.

12.Registre las muestras en el computador auxiliar del equipo VIDAS®

Imagen 3. Pantalla principal VIDAS

En la pantalla principal (imagen 3) dar click en el icono y aparecera la
siguiente pantalla para introducir las muestras

ACO139- 2024 A

JCARNE DE C LR(‘)O A._»AI)A

e Seleccione la prueba. (Assay) La prueba que dice LMX L. monocytogenes Xpress
e Introduzca la informacion necesaria en el campo. (Sample ID)

IMPORTANTE: No utilice el codigo de barras de la tira de reactivos como ID de
muestra. Coloque el niumero de radicado de la muestra tal cual como aparece en
la base de datos de recepcion de muestras de Alimentos, pero tenga en cuenta
adicional la unidad que esta procesando (ej: VSP-0010-2024-A) Haga clic en

Version Elaboracion Revision Técnica Revisién de Calidad
1 Sandra Isabel Bohérquez Aydé Loépez Jenny Osma




it o Lot MANUAL PARA LA DETECCION DE copIGO MI-GS-MA-92

g‘*‘“’"‘%% LISTERIA MONOCYTOGENES VIDAS® L. VERSION 1
d s MONOCYTOGENES XPRESS (LMX) FECHA DE APROBACION |  30/10/2024
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE
SALUD PUBLICA PAGINA 12de 20

Create (Crear) o pulse <F10>.

e La solicitud de prueba se muestra en la lista de trabajo 0 en una seccion
predefinida, en funcién del modo de registro seleccionado (la casilla Reserve
[Reservar] esta seleccionada o deseleccionada).

Nota: El cursor para introducir la siguiente solicitud de prueba se coloca de
forma automatica en el cuadro de texto Sample ID (ldentificacion de la
muestra).

e Posteriormente las muestras apareceran en la pantalla

Imagen 4 Pantalla de muestras registradas

13.Inserte en el equipo los cartuchos en la misma posicion en que se muestran en
la pantalla del computador del equipo VIDAS® y los SPR® (Los conos)
Asegurese de gue las etiquetas de color con el cédigo de ensayo que llevan los
SPR® y los cartuchos de reactivos coinciden con la prueba a realizar

14.De click en el nUmero que aparece en el lado izquierdo de cada cargue este se
colocard en rojo posteriormente inicie el ensayo. El equipo realizara
automaticamente todos los pasos del ensayo. Los resultados se obtienen en
aproximadamente 80 minutos.

15.Cuando el ensayo haya finalizado, retire del equipo los SPR® descéartelos en un
contenedor de paredes rigidas identificado como material Biologico y los
cartuchos depositelos en la caneca roja.

Protocolo para quesos de leche cruda (anexo 2)

Para el cargue de muestras y manejo del equipo se realizara de igual forma,
Unicamente cambia el procedimiento de la muestra, tal y como se indica a
continuacion:

1. Precaliente el caldo de preenriquecimiento a +37 £ 1 °C antes de su uso.

2. Depositar en condiciones asépticas en una bolsa de homogeneizacion con
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9.

filtro: 25 g de muestra y 225 mL de caldo LMX (caldo de preenriquecimiento).
Afiada de manera aséptica 500 pyL (+ 5%) de suplemento del caldo LMX
Nota: Homogenice el suplemento con ayuda de un agitador tipo vortex antesde
cada serie de muestras.

Mezclar con un homogeneizador de palas

Anada 225 mL de caldo LMX precalentado y sin suplemento y mezcle
manualmente.

Nota: Si se usa una muestra con un peso inferior a 25 g (X g), aflada 18X mLde
caldo LMX + 0,02X mL (x 5%) de suplemento para caldo LMX

Incube durante 20-24 horas a +37 °C £ 1 °C.

Después de la incubacion, mezcle manualmente el contenido de la bolsa del
homogeneizador.

Transfiera 3 mL de la suspensibn a 6 mL de caldo LMX (caldo de
enriquecimiento).

Incube durante 6-8 horas a +37 °C + 1 °C.

10. Después de la incubacién, mezcle el caldo de enriquecimiento.

Si se utiliza el bafio maria:
e Transfierade 1 a2 mL de caldo de enriqguecimiento a un tubo.
Selle el tubo.
Calentar durante 5 + 1 minutos entre +95 °C y +100 °C.
Enfrie el tubo.
Mezcle el caldo hervido mediante un agitador tipo vortex y transfiera0,25
mL al pocillo para la muestra de la tira VIDAS®.

Si se utiliza VIDAS® Heat and Go:

e Transfiera 0,25 mL del caldo de enriquecimiento al pocillo para la
muestra de la tira.

e Caliente durante 5 + 1 minutos VIDAS® Heat and Go.

e Retire el cartucho y deje que se enfrie durante al menos 10 minutos.
Nota: El caldo de enriquecimiento no calentado se puede conservar
durante 72 horas entre +2 °C y +8 °C antes de realizar la prueba VIDAS®.

e Ponga el caldo de enriquecimiento a temperatura ambiente antes de la
etapa de calentamiento.

e Contine con el paso 10 Protocolo general para productos alimenticios
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humanos (Excepto quesos de leche Cruda)
Muestras ambientales

Para las muestras medioambientales, el dispositivo de recogida debe humedecerse
primero con un diluyente estéril como el agua de peptona tamponada que contengaun
agente neutralizador adecuado, para el procesamiento de las muestras. Coloque el
dispositivo en el volumen recomendado de caldo LMX con suplemento que cubrael
dispositivo de muestreo dependiendo del método utilizado; el suplemento que se
agrega al caldo debe ser proporcional a la cantidad del medio utilizado como se
explica en el numeral 3 del protocolo general para productos alimenticios humanos
(Excepto quesos de leche Cruda) de este manual.

Para las muestras ambientales que vengan en:

e Hisopo agregue 10 mL de caldo LMX

e Esponja: 100 mL

e Pafio: 225 mL
Contine tal y como se indica después del paso 6 del protocolo general para
productos alimenticios humanos (Excepto quesos de leche Cruda)

12. CONTROL DE CALIDAD ANALITICO
Para comprobar la capacidad del equipo para detectar Listeria monocytogenes utilice
los siguientes controles una vez por semana cuando haya montaje:

Control positivo: Listeria monocytogenes ATCC 19115
Control negativo: Staphylococcus aureus ATCC 25923 o0 ATCC 6538

Para observar la funcionalidad del equipo se debera pasar el reactivo Quality Control
VIDAS® (QCV) una vez al mes a las posiciones que mas se usan, este reactivo
permite detectar un disfuncionamiento del sistema de pipeteo que puede interferir con
el resultado obtenido en el analisis. Permite también verificar la capacidad del sistema
Optico para dar lecturas de fluorescencia elevadas.

Para interpretar el QCV se debe tener en cuenta que los valores de la lectura 3 y el
valor de prueba 1 deben estar dentro de los rangos aceptables que se indican a
continuacion; los valores se podran ver en la pantalla de resultados

El rango aceptable para el valor de prueba 1: el valor de prueba 1 de cada posicion
debe ser = al valor indicado en la etiqueta del kit (TV1).

Si el resultado de una posicidén en particular esta fuera del rango, deben ejecutarsedos
nuevas pruebas de QCV de VIDAS® sucesivamente en todas las posiciones de la
seccion afectada, si se produce otro resultado no compatible, como minimo, enla
misma seccion, independientemente de la posicion, no utilice la seccion y péngase en
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contacto con BioMérieux.

Rango aceptable para el valor de lectura 3: la lectura 3 de cada posicién debe ser
= 4100 RFU. Si el resultado de una posicion determinada esta fuera del rango, ponga
el instrumento fuera de linea y pdngase en contacto con BioMérieux.

13. ANALISIS Y EXPRESION DE RESULTADOS

Para acceder a los resultados se realizara por la ventana Results (Resultados) que
permite visualizar los resultados de las pruebas almacenados en la memoria del
VIDAS®.

ventana o haga clic enf7-|ubicado en la ventana principal y, a continuacion,

1. Haga clic en ue aparece en la ventana principal o en cualquier otra
seleccione el menu Reing

y aparecera la siguiente pantalla (imagen 5).

Imagen 5. Pantalla de resultados

Los comandos que se pueden observar en la pantalla de los resultados son los
siguientes (imagen 6)
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Imagen 6 Comandos de la pantalla de resultados

[comando

Descripcion

Finishing date (Fecha
de finalizacidn)

Fecha en la que concluye la blsqueda.

Duration (Duracion) | Perodo de bisqueda en dias, semanas o masas
cuyos resultados desea visualizar.
i ) Actualizar las listas de resultados de las pruebas.
3 Seleccionar todos los resultados de pruebas con el
E‘;}"’ mismo nimero de lote de un procesamiento (de una

sola seccion o varias secciones, si no se han
procesado en modo completo) después de haber
seleccionado una prueba.

Validar y transmiir los resultados seleccionados al
sistema informatico del laboratorio (SIL).

Volver a cargar las pruebas seleccionadas en lalista
de trabajo para que puedan volver a analizarse.

Retransmitir los resultados de las pruebas
seleccionados al SIL (en caso de que se produjese
algdn emor en la primera transmision).

Volver a calcular el resultado de una prueba
utilizando la calibracion definida por el usuario como
referencia.

Imprimir los resultados de la busqueda.

Exportar los resultados seleccionados a un
directorio de su eleccion.

) .
actualice la

En finishing date introduzca la fecha que desea consultar y con
pantalla

E}' )

Frishing 4o - PEQERNALE Oirstion m

Cu1s 1D Sl | Azzay wep | sz | Dels
Pla MILK |DO5235336 wWik5623 us 217 |Positive | Cotrert 25020031315
Pl PIZZ0 |DO5235837 PZ3563 us 285 |Positve | Corrert | 250B2002 1215

Y asi podra ver todos los resultados. Registre este resultado del Analisis HOJA DE
DATOS PRIMARIOS AREA MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS MI-GS-RG-157.

Todos los valores positivos se deberan confirmar como se explica mas adelante en
examenes complementarios

14. EMISION DEL INFORME DE RESULTADOS

Los resultados se registraran de la siguiente manera
Negativo: Informe Ausencia /25g o ml
Positivo después de confirmado: Presencia /25 g o ml.

Los resultados se emitirdn en la plantilla que contiene informacion general del punto
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de toma, informacion de la muestra recibida y los analisis realizados. INFORME DE
ANALISIS DE ALIMENTOS Y BEBIDAS MI-GS-RG-816.

15. EXAMENES COMPLEMENTARIOS

Todo resultado positivo se debera confirmar. La confirmacion debe realizarse en un
plazo de 72 horas desde la finalizacibn de la incubacion, utilizando el caldo de
enriquecimiento no calentado y conservado entre +2 °Cy +8 °C.

Para realizar la confirmacién revise el manual método horizontal para la deteccion de
Listeria monocytogenes vy Listeria spp en alimentos segun 1SO 11290-1:2017 MI-GS-
MA-95 a partir del numeral 10.3 siembra en placa exmedios selectivos

En caso de que se obtengan resultados discordantes (positivo con el método VIDAS®
L. monocytogenes Xpress LMX y no confirmado mediante una de las opciones
descritas anteriormente en el manual, el laboratorio debe seguir los pasosnecesarios
para garantizar la precision de los resultados obtenidos, repitiendo la muestra).

Se recomienda, realizar uno de los dos procedimientos complementarios siguientes:
Para el protocolo general

Transfiera 0,1 mL de caldo de enriguecimiento no calentado en 6 mL de caldo LMX.
Incube durante 22-26 horas a 37 °C + 1 °C.

Realice la confirmacién como se ha descrito anteriormente.

Para el protocolo de queso de leche cruda,

Prolongue la incubaciéon del caldo de enriquecimiento hasta un total de 24 horas
a+37°Cz+1°C.

Realice la confirmacion como se ha descrito anteriormente.

16. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Inserto VIDAS® L. monocytogenes Xpress (LMX)
Manual del usuario del Equipo VIDAS®. Biomerieux

17. NORMATIVIDAD APLICABLE

International Organization for Standardization 1ISO 11290-1:2017. Microbiology of the
food chain Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria
monocytogenes and of Listeria spp. Part 1: Detection method.
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18. CONTROL DE CAMBIOS
CONTROL DE CAMBIOS
- DESCRIPCION - -
VERSION | FECHA DEL CAMBIO REVISO APROBO
Alba Rocio Orduz
Amézquita
Lider Grupo LDSP Javier Alonso
Emision inicial German Eduardo Marin Villamizar
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19. ANEXOS

Anexo 1. Flujograma del protocolo general para alimentos de consumo humano
excepto quesos a base de leche cruda.

DETECCION DE LISTERIA LISTERIA
MONOCYTOGENES VIDAS(®) L.
MONOCYTOGENES XPRESS (LMX)

v

Pesar 25 gr de la muestra en una bolsa con filtro

v

Adicionar 225 de caldo LMX que previamente se le
afiadido 500 uL de suplemento para caldo LMX

;

Incubar de 26-30 horas

;

Dejar atemperar el kit, homogenizar el caldo de
enriquecimiento y transferir 250 uL al pocillo de
muestra del cartucho

v

Calentar el cartucho en el Heat and go 5 minutos

v

Realice el test VIDAS(R).
Conserve el caldo de enriquecimiento por si requiere }———p
confirmacién

;
( FIN )
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Anexo 2 Flujograma del protocolo para quesos a base de leche cruda

DETECCION DE LISTERIA LISTERIA
MONOCYTOGENES VIDAS®) L.
MONOCYTOGENES XPRESS (LMX)

v

Pesar 25 gr de la muestra en una bolsa con filtro

v

Adicionar 225 de caldo LMX que previamente se le
afiadido 500 uL de suplemento para caldo LMX

!

Incubar de 20-24 horas

!

Transferir 3 mL de la suspension a 6mL de caldo LMX

!

Incubar de 6-8 horas

Y

Transferir 0,25 mL al pocillo del cartucho y caliente
durante 5 minutos

Y

Realice el test VIDASR).

confirmacion

:
C

Conserve el caldo de enriquecimiento por si requiere |——p/ 2°C-8°C
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