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biotical Salmonella card
Prueba rápida para la detección de Salmonella en formato casete

LÍNEA DE CONTROL (C):
Independientemente de que la muestra sea positiva o no: para verificar que se ha realizado co-
rrectamente el test (volumen de muestra suficiente, flujo apropiado, control interno de los reactivos, 
etc.) la mezcla continuará moviéndose a través de la membrana hacia los anticuerpos inmovilizados 
frente a la proteína específica localizados en la línea de control (C). Estos anticuerpos antiproteína 
específica presentes en la membrana capturarán el complejo conjugado de control y la línea de con-
trol verde siempre aparecerá.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 
El producto debe ser almacenado entre 2 y 30 ºC en su envase original sellado, para conseguir un 
óptimo funcionamiento hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. No debe abrirse hasta el 
momento de su uso. No congelar. 

PRECAUCIONES
Sólo para uso profesional in vitro.
No utilizar después de la fecha de caducidad.
Las muestras se deben considerar potencialmente peligrosas y deben ser manipuladas de la misma 
forma que a un agente infeccioso. Un nuevo test deberá utilizarse para cada muestra para evitar 
errores de contaminación.
Los tests usados deben ser gestionados como residuos sanitarios (contenedor de residuos sanita-
rios).
Los reactivos contienen conservantes. Debe evitarse cualquier contacto con la piel o las mucosas. 
Consultar fichas de seguridad, disponibles bajo petición.
Los componentes proporcionados con el kit son aprobados para su uso con biotical Salmonella test. 
No se deben usar con componentes de otros kits comercializados.
La presencia de líneas amarillentas en la ventana de resultados (zona línea de control y zona línea de 
test), antes de utilizar el test, es completamente normal y no supone fallo de funcionalidad del test.
Seguir las Buenas Prácticas de Laboratorio, llevar ropa de protección adecuada, usar guantes des-
echables, gafas de protección y mascarilla. No comer, ni beber o fumar en la zona de trabajo.
Es posible que aparezcan bandas color amarillo o naranja pálido en la ventana de resultados de las 
tiras de test, en las posiciones donde deberán aparecer las bandas coloreadas de test y control, 
antes de que se realice la prueba. Estas bandas son completamente normales y corresponde a los 
anticuerpos de captura de la prueba. La existencia de estas bandas no alteran el estado de conser-
vación y funcionalidad del kit.

MATERIALES
MATERIALES SUMINISTRADOS

biotical Salmonella card test
Instrucciones de uso
Tubos para dilución de muestra con diluyen-
te 

MATERIALES NECESARIOS
NO SUMINISTRADOS

Recipiente para recogida de muestras
Guantes desechables
Cronómetro
Agar entérico de Hektoen (HEA)/Agar Sal-
monella Shigella (SS)

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACIÓN
Muestras de heces
Las muestras de heces deben ser recogidas en un recipiente limpio. Las muestras se pueden conser-
var en frío (2-8 ºC), máximo durante 1-2 días, hasta el momento de utilizarlas. Para conservar las mues-
tras durante un tiempo prolongado, como máximo 1 año, deben mantenerse congeladas a -20 ºC. En 
este caso, la muestra debe descongelarse totalmente y alcanzar la temperatura ambiente para poder 
utilizarla en la prueba. Ciclos de congelación y descongelación no son recomendables, por lo que, se 
debe descongelar únicamente la cantidad necesaria de muestra para hacer la prueba. Homogeneizar 
la muestra vigorosamente antes de su preparación.

IFU_RTB25SA 11-Salmonella.indd   10 15/12/20   17:38



04-2020 11

Preparación de la muestra (ver dibujo):
Abrir el tubo para dilución de muestra (1) y con ayuda del palito tomar suficiente cantidad de mues-
tra de las heces recogidas. Para ello se introducirá el palito una sola vez en 4 zonas distintas de la 
muestra (2), asegurándose de que, en cada inserción, la hélice del palito se cubra con la muestra 
para tomar la cantidad adecuada de heces y posteriormente se introducirá la muestra en el tubo para 
dilución de muestra. Si se añade cantidad de muestra adicional que sobrepase la hélice del palito 
se podrían originar resultados erróneos. Para muestras líquidas, añada aprox. 125µL en el tubo para 
dilución de muestra utilizando una micropipeta.
Cerrar el tubo que contiene la muestra y el diluyente. Agitarlo para facilitar la dispersión de la muestra 
(3).

Colonias sospechosas de Salmonella en coprocultivo
El Agar Entérico de Hektoen (HEA) es el método de elección para el aislamiento 
de Salmonella (atmósfera aerobia, 24 horas/37 ºC). Tras 24 horas de incubación 
en Hektoen aparecerán las típicas colonias de Salmonella verdes con centro 
negro debido a la producción de H2S

Examinar las placas Hektoen tras 1 día de incubación. Seleccionar colonias 
típicas de Salmonella. Abrir el tubo para dilución de muestra (1). Usar el palito 
o una aguja de siembra para “picar” en 3 ó 4 colonias sospechosas de Sal-
monella (2) y añadir al tubo para dilución de muestra.
Cerrar el tubo con el diluyente y con las colonias sospechosas. Agitarlo para 
facilitar la dispersión de la muestra (3).

Nota: Debido a que es posible que el contenido de Salmonella en las heces sea demasiado pequeño, 
un resultado negativo no se puede considerar como si no existiera antígeno. Se recomienda llevar 
a cabo el enriquecimiento en el medio Rappaport-Vassiliadis (atmósfera aerobia, 24 horas/37 ºC). 
Después de 24 horas de incubación, se extiende en agar entérico de Hektoen y se incuba (atmósfera 
aerobia, 24h/37 ºC).

Tubo para 
dilución

Muestra de heces

Tubo para 
dilución

Colonias de
Salmonella

en HEA

Colonias de 
Salmonella en la placa 3

21

3

2

1
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biotical Salmonella card
Prueba rápida para la detección de Salmonella en formato casete

PROCEDIMIENTO
Previamente los test, las muestras y los controles se deben acondicionar a la temperatura ambien-
te (15-30 ºC). No abrir los envases hasta el momento de la prueba.
Procedimiento A: Muestra de pacientes:

Agitar el tubo para dilución para asegurar una buena dispersión.
Sacar el test biotical Salmonella de su envase antes de utilizarlo. 
Tomar el tubo para dilución, cortar la punta del tapón (4) y añadir 3 gotas del líquido en la ventana cir-
cular marcada con la letra S (5), evitando añadir partículas sólidas con el líquido.
Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos.

Si se da el caso de que el test no funciona debido a la presencia de partículas sólidas, agitar con el palito la 
muestra en la ventana (S). Si no funciona, añadir una gota de diluyente hasta que se vea avanzar el líquido 
por la zona de resultados.

Ventana de 
Resultados 

Línea de 
control (C)

Línea de
Test (T)

Ventana 
circular 
para la 

muestra (S)

Añadir 3 gotas en la 
ventana circular (S)

4

5

El Agar Salmonella Shigella (SS) es otro método para el aislamiento de Salmonella 
(atmósfera aeróbica, 24-48 horas/35-37 ºC). Tras el periodo de incubación en SS 
las típicas colonias de Salmonella serán transparentes. El agar SS es un medio muy 
inhibidor que a veces impide el crecimiento de ciertas especies de Salmonella. Se 
recomienda utilizar este medio acompañado de otro menos inhibidor HEA.

 Examinar las placas SS tras el período de incubación. Seleccionar colonias típicas 
de Salmonella. Abrir el tubo para dilución de muestra (1). Usar el palito o una aguja 
de siembra para “picar” en 3 o 4 colonias sospechosas de Salmonella (2) y añadir 
al tubo para dilución de muestra.

Cerrar el tubo con el diluyente y con las colonias sospechosas. Agitar el tubo para 
asegurar una buena dispersión de la muestra (3).

Tubo para 
dilución

Colonias de 
Salmonella en la 
placa 3

21

Colonias de
Salmonella en SS

IFU_RTB25SA 11-Salmonella.indd   12 15/12/20   17:38



04-2020 13

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
(por favor, fíjese en el siguiente dibujo)

biotical test Interpretation of the results

1 C = VERDE
T = Ø

No hay presencia de Salmonella. No hay infección causada por 
Salmonella.

2 C = VERDE
T = ROJO

Hay presencia de Salmonella. Infección por Salmonella, que podría llevar 

náuseas y vómitos, se desarrollan entre 12-72 horas (pero a veces pueden 
durar hasta 7 días) tras la infección.

3 Cualquier otro 
resultado

Resultado inválido, se recomienda repetir la prueba con la misma muestra 
y otro test. 

NEGATIVO: Una sola línea de color VERDE aparece en la ventana de resultados del test, en la zona 
marcada con la letra C (línea de control).
POSITIVO: Además de la línea de control VERDE, también aparece una línea ROJA en la zona mar-
cada con la letra T (línea de test) en la ventana de resultados.
INVÁLIDO: Cuando la línea de control (VERDE) no aparece, independientemente de que aparezca o 
no la línea de test (ROJA). Las causas más comunes por las que puede aparecer un resultado invá-
lido son: un volumen insuficiente de muestra, una forma de proceder incorrecta o un deterioro de los 
reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test. Si 
los síntomas o la situación persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su distribuidor.

OBSERVACIONES
La intensidad de la línea de color rojo en la línea de test (T) en la ventana de resultados variará depen-
diendo de la concentración de antígenos presente en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cualitati-
va, por lo que, ni la cantidad ni la tasa de aumento de antígenos pueden ser determinados por la misma.

CONTROL DE CALIDAD
El control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba. La línea verde que aparece en la línea 
de control (C) en la ventana de resultados es el control interno del proceso, comprobando que el volu-
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biotical Salmonella card
Prueba rápida para la detección de Salmonella en formato casete

LIMITACIONES 
El test debe ser realizado como máximo hasta 2 horas después de haber abierto la bolsa que lo 
contiene.
Es posible la aparición de líneas poco definidas de color pardo. Estas líneas son ocasionadas por 
una dilución insuficiente de la muestra y no poseen valor diagnóstico alguno. En caso de producirse, 
se deberá repetir el test en un nuevo casete, aumentando el factor de dilución de la muestra.
El test ha sido validado con muestras fecales humanas. Su uso con otra clase de muestras no ha sido 
probado por lo que no se recomienda su utilización. Una adecuada toma de muestras es primordial 
para asegurar la validez de los resultados del test.
Un resultado positivo del test confirma la presencia de Salmonella en la muestra, sin determinar su 
origen. Para confirmar la infección por Salmonella es necesario que un especialista evalúe los resul-
tados junto con las demás evidencias clínicas del paciente. Para poder emitir un diagnóstico clínico 
válido es necesario confirmar los resultados del test mediante otras técnicas diagnósticas (métodos 
bioquímicos, serológicos y PCR).
Pueden producirse falsos positivos en el test en muestras sanguinolentas o heces mucosas, por lo 
que no se recomienda el uso del test en esta clase de muestras.
En caso de obtenerse un resultado negativo en el test y persistir los síntomas, es recomendable repe-
tir la prueba transcurrido unos días. Los resultados negativos en el test pueden no ser concluyentes 
y requerir el empleo de otras técnicas de laboratorio (métodos bioquímicos, serológicos y PCR). Un 
resultado negativo no indica ausencia de infección por Salmonella. Es posible la aparición de falsos 
negativos por no alcanzar el límite de detección del test.

VALORES ESPERADOS
-

ciedad en muchos países. Aunque son los brotes los que atraen la atención pública, varios estudios han 
mostrado que más del 80% de los casos de salmonelosis son casos aislados no considerados brotes. 
Se ha estimado que en EE.UU. hay anualmente 1.4 millones de casos de infección por Salmonella no-
tifoidea provocando 168000 visitas a médicos, 15000 hospitalizaciones y 580 muertes.

CARACTERÍSTICAS DEL TEST
Sensibilidad analítica (límite de detección)
El rango del límite de detección para las distintas especies es:

Salmonella enteritidis: 5·107 – 3.12·106 UFC/mL de cultivo inactivado de células de antígeno de Sal-
monella enteritidis.
Salmonella typhimurium; 10·106 – 6.25·105 UFC/mL de cultivo inactivado de células de antígeno de 
Salmonella typhimurium.
Salmonella typhi: 10·107 – 6.25·106 UFC/mL de cultivo inactivado de células de antígeno de Salmo-
nella typhi.
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Se llevó a cabo una evaluación, con muestras de heces, comparando los resultados obtenidos por 
biotical Salmonella, biotical) and qPCR technique (VIASURE Salmonella, 

Campylobacter & Y. enterocolitica Real Time PCR Detection kit).

Los resultados se muestran a continuación:
qPCR test: Viasure Salmonella, Campylo-
bacter & Y. enterocolitica PCR Real Time 

Detection kit

+ - Total

IC test:
biotical Salmonella card

+ 47 2 49

- 15 103 118

Total 62 105 167

biotical Salmonella
vs Viasure Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Real Time PCR Detection Kit

Valor medio

Sensibilidad 75,8% 63,3 - 85,8%

98,1% 93,5 - 99,8%

VPP 95,9% 86,0 - 99,5%

VPN 87,3% 79,9 - 92,7%

Los resultados mostraron que biotical Salmonella 
detectar Salmonella.

REACCIONES CRUZADAS
Se realizó una evaluación para determinar posibles reacciones cruzadas de biotical Salmonella; no se 
detectó reacción cruzada con patógenos gastrointestinales ocasionalmente presentes en las heces:

Adenovirus Escherichia coli O:026 Norovirus GII

Astrovirus Escherichia coli O:157 Rotavirus

Calprotectina Entamoeba dispar Shigella boydii

Campylobacter coli Entamoeba hystolitica Shigella dysenteriae

Clostridium perfringens Legionella Transferrina

Cryptosporidium Listeria monocytogenes Yersinia enterocolitica O:3

Escherichia coli O:111 Norovirus GI Yersinia enterocolitica O:9
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Sierra de Guadarrama, 1. 
28830 San Fernando de Henares. Madrid

Tel.: + 34 91 677 43 08

www.biotical.es

info@biotical.es

biotical health S.L.U.

In vitro diagnostic device 
Producto para diagnóstico In vitro 

Consult instructions for use 
Consultar las instrucciones de uso

Keep dry
Almacenar en lugar seco

Use by
Fecha de caducidad 

Temperature limitation
Limitación de temperatura

Manufacturer
Fabricante

Contains sufficient for <n> test
Contiene <n> test

Sample diluent
Diluyente de muestra

Batch code
Número de lote

Catalogue number
Número de referencia

Symbols for IVD components and reagents
Símbolos para reactivos y productos para diagnóstico In vitro

04-2020

biotical Salmonella card
Rapid test to detect Salmonella in card format

Prueba rápida para la detección de Salmonella en formato casete
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