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ISTRUZIONI PER L’USO         

SALMONELLA AG  

TTTTEST IMMUNOCROMATOGRAFICOEST IMMUNOCROMATOGRAFICOEST IMMUNOCROMATOGRAFICOEST IMMUNOCROMATOGRAFICO    RAPIDORAPIDORAPIDORAPIDO    PER LA DETERMINAZIONE PER LA DETERMINAZIONE PER LA DETERMINAZIONE PER LA DETERMINAZIONE QUALITATIVA QUALITATIVA QUALITATIVA QUALITATIVA DDDDI I I I SSSSALMONELLA SPPALMONELLA SPPALMONELLA SPPALMONELLA SPP    NNNNELLE FECI E NEL CIBOELLE FECI E NEL CIBOELLE FECI E NEL CIBOELLE FECI E NEL CIBO    

 
1111    ––––IIIINTRODUZIONE NTRODUZIONE NTRODUZIONE NTRODUZIONE E E E E DDDDESTINAZIONE DESTINAZIONE DESTINAZIONE DESTINAZIONE D’’’’USOUSOUSOUSO                                        Per solo uso diagnostico in Vitroin Vitroin Vitroin Vitro  

Salmonella Ag è un test rapido su card per la determinazione qualitativa di Salmonella spp. nelle feci, utile nella diagnosi di salmonellosi nelle persone e in 
campioni di cibo, per evitare il loro consumo e la salmonellosi. 
Le sindromi cliniche nell’uomo causate dalla infezione con Salmonella enterica sono classificate in Febbre Tifoide causata da S. enterica serovars typhi e  paratyphi 

e una serie di sindromi cliniche, inclusa la diarrea, causata da salmonellae (NTS) non tifoide di cui ne esistono 2500 varietà. La febbre tifoide è una malattia 
sistemica infettiva altamente adattata all’uomo, presente in adulti e bambini che mostrano un’associazione all’immunodepressione. Mentre NTS ha un ampio 
spettro di ospiti vertebrati e un’epidemiologia che spesso coinvolge animali allevati, nei Paesi industrializzati di solito si presenta come gastroenterite. Una 
malattia severa ed invasiva dovuta a NTS è di solito associata ad immunosoppressione, comune in adulti infetti da HIV. NTS è una malattia invasiva comune 
anche in giovani bambini Africani con comorbidità come anemia severa, malnutrizione e HIV. 
Salmonella Ag è un test rapido per la determinazione diretta di Salmonella spp. in campioni fecali e su alimenti dopo arricchimento (carne, cibo etc..) 
 

2222    ––––    PPPPRINCIPRINCIPRINCIPRINCIPIO DEL METODOIO DEL METODOIO DEL METODOIO DEL METODO    
Salmonella Ag è un metodo sandwich immunocromatografico per la determinazione qualitativa di Salmonella spp. nelle feci e in campioni alimentari. Impiega 
anticorpi coniugati con latex colorato, specifici per gli antigeni Salmonella spp. e anticorpi su fase solida. 
Durante l’esame, il campione reagisce con le particelle di lattice rivestite con l’anticorpo Salmonella sppSalmonella sppSalmonella sppSalmonella spp che si trovano nell’area test. La miscela si muove lungo 
la membrana per azione capillare. In caso di positività gli anticorpi specifici presenti sulla membrana cattureranno il complesso colorato. Il campione continua la 
migrazione lungo la membrana filtrante fino alla zona di controllo, dove è legato anche un anticorpo generico capace di legare l’anticorpo marcato con latex, 
dando luogo ad una banda verde che dimostra il corretto funzionamento dei reattivi. La presenza della banda verde serve per 1) verificare che è stato aggiunto 
sufficiente volume, 2) il flusso era appropriato e 3) come controllo interno per i reagenti. 
 

3333    ––––    MMMMATERIALATERIALATERIALATERIALI  FORNITII  FORNITII  FORNITII  FORNITI    ––––    CONFEZIONAMENTOCONFEZIONAMENTOCONFEZIONAMENTOCONFEZIONAMENTO    
 

ProProProProdottodottodottodotto    TTTTipologiaipologiaipologiaipologia    REFREFREFREF    ConfezioneConfezioneConfezioneConfezione    

SALMONELLA Ag Test 
immunocromatografico 

VQ8VQ8VQ8VQ84060406040604060    
(10 test) 

10 buste di alluminio sigillate contenenti la card e un essiccante.  
Tampone di estrazione: flacone di plastica con tappo gocciolatore contenente il tampone di estrazione del 
campione. (1x8 mL). 
Istruzioni per l’uso. 
Imballo secondario: scatola di cartone. 

 

4444    ––––    MMMMATERIALATERIALATERIALATERIALI RICHIESTI MA NON I RICHIESTI MA NON I RICHIESTI MA NON I RICHIESTI MA NON FORNITIFORNITIFORNITIFORNITI    
Dispositivi per la raccolta dei campioni; Guanti monouso; Cronometro; Provette/fiale da saggio; Pipette di plastica. 
Salmonella Enrichment media: Rappaport-Vassiliadis (RVS brodo) e pre-enrichment media: Peptone Tampone, Stomacher, e sacche per Stomacher, Incubatore +37ºC e 
+41.5ºC. Acqua purificata. 
 

5555    ––––    PPPPRECAURECAURECAURECAUZIONI EZIONI EZIONI EZIONI E    AVVERTENZEAVVERTENZEAVVERTENZEAVVERTENZE    

• Tutte le operazioni riferite all’esecuzione del test devono essere condotte in accordo alle Buone Pratiche di Laboratorio.  

• SALMONELLA Ag è un kit qualitativo per l’uso diagnostico in vitro, per il solo uso professionale; deve essere utilizzato da personale di laboratorio qualificato 
anche minimamente addestrato. 

• Questo prodotto è classificato non pericoloso in accordo alla Legislazione Europea vigente. 

• Leggere  bene le Istruzioni per l’uso prima di usare il prodotto. 

• Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e manipolati nello stesso modo di agenti infettivi. 

• Ciascuna card deve essere usata una sola volta. 

• Non usare reagenti di altri lotti o di altri kit. 

• La card deve rimanere nella busta chiusa fino al suo utilizzo. 

• Eliminare le card aperte e non utilizzate dopo 2 ore. 

• Non usare la card se la busta è danneggiata. 

• Usare i guanti per la manipolazione dei campioni. 

• Eliminare i guanti, soluzioni tampone, i tubi di plastica e le card utilizzate rispettando le regole di laboratorio ed utilizzando appositi contenitori per il rischio 
biologico. 

• Non fumare, bere o mangiare nell’area dove si utilizzano i campioni e i reattivi del kit. 

• Non utilizzare dopo la data di scadenza. La qualità dei reagenti non può essere garantita oltre la data di scadenza o se il kit è conservato in condizioni non 
appropriate.  

• La presenza di linee gialline nella finestra dei risultati (banda T e banda C) visibili prima dell’esecuzione del test è del tutto normale. La loro presenza non indica 
una diminuzione della funzionalità del test. 

• Il Certificato di Analisi e la Scheda Dati di Sicurezza del prodotto sono disponibili sul sito web: www.masciabrunelli.it. 

• Le informazioni contenute in questo documento sono state definite al meglio delle nostre conoscenze e capacità e rappresentano una linea guida al corretto 
impiego del prodotto, ma senza impegno o responsabilità. L’utilizzatore finale deve in ogni caso, rispettare le leggi, i regolamenti e le procedure standard locali 
per l’esame dei campioni raccolti dai diversi distretti organici umani ed animali, dei campioni ambientali e dei prodotti destinati al consumo umano o animale. 
Le nostre informazioni non esonerano l’utilizzatore finale dalla sua responsabilità di controllare l'idoneità dei nostri prodotti allo scopo previsto. 

• Comunicare a Mascia Brunelli Spa e alle Autorità competenti qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo diagnostico in vitro. 
complaint@masciabrunelli.it  

• Come per tutti gli esami diagnostici, una diagnosi clinica definitiva non deve basarsi sui risultati di un singolo test, ma deve essere formulata dal medico solo 
dopo aver valutato tutti i risultati clinici e di laboratorio. 
 

6666    ––––    CCCCONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E ONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E ONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E ONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E SSSSTABILITÀTABILITÀTABILITÀTABILITÀ 
Conservare la card chiusa nella busta sia refrigerata che a temperatura ambiente (2-30ºC/36-86ºF). Il kit è stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta. 
Il dispositivo deve restare sigillato fino al momento dell’uso. Non congelare.  
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7777    ––––    RRRRACCOLTA DEL CAMPIONE ACCOLTA DEL CAMPIONE ACCOLTA DEL CAMPIONE ACCOLTA DEL CAMPIONE FECALEFECALEFECALEFECALE,,,,    PPPPREPARAZIONEREPARAZIONEREPARAZIONEREPARAZIONE    E E E E PPPPROCEDURA DEL ROCEDURA DEL ROCEDURA DEL ROCEDURA DEL TTTTESTESTESTEST    
Raccogliere una sufficiente quantità di feci (1-2 g o mL per campioni liquidi). I campioni di feci devono essere raccolti in contenitori puliti ed asciutti (nessun 
conservante o terreno di trasporto). I campioni possono essere conservati in frigorifero (2-4ºC/36-40ºF) per 1-2 giorni prima di essere testati. Per periodi di 
stoccaggio più lunghi i campioni vanno congelati a -20°C. In questo caso, il campione andrà completamente scongelato e portato a temperatura ambiente prima 
di poter essere processato. 
PrPrPrPreparazione eparazione eparazione eparazione del campione del campione del campione del campione     
Utilizzare tamponi swab o bacchette, pipette, provette o fiale diverse per ogni campione. Dispensare esattamente 0.7 mL (o 14 gocce) di tampone di estrazione  
in un flacone o una provetta. Introdurre il tampone swab  o il bastoncino in 4 zone diverse del  campione di feci. Verificare di aver trasferito una piccola porzione 
di campione (circa 150 mg) nella provetta contenente il tampone. Agitare la provetta per omogenare la soluzione. Per feci liquide, aspirare il campione con una 
pipetta gocciolatore e aggiungere 125 µL nella provetta da saggio contenente circa 1,0 mL (20 gocce) di tampone di estrazione. Agitare delicatamente, quindi 
agitare su vortex per 15 secondi. 
Procedimento del test Procedimento del test Procedimento del test Procedimento del test     
Portare i reattivi e il campione a temperatura ambientePortare i reattivi e il campione a temperatura ambientePortare i reattivi e il campione a temperatura ambientePortare i reattivi e il campione a temperatura ambiente    (15(15(15(15----30°C/5930°C/5930°C/5930°C/59----86°F)86°F)86°F)86°F)    prima di effettuare il test.prima di effettuare il test.prima di effettuare il test.prima di effettuare il test.    Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.    
1. Estrarre la card dalla busta ed usare il prima possibile. 
2. Usare materiale pulito per ciascun campione. Prelevare parte del liquido surnatante con una pipetta. 
3. Dispensare 4 gocce di campione (100 μL) nella finestra circolare della card. Far partire il cronometro. 
4. Attendere 10 minuti 10 minuti 10 minuti 10 minuti quindi osservare la comparsa di bande colorate nella finestra contrassegnate con “ T” e “C”. 
    

8888    ––––    RRRRACCOLTA DEL CAMPIONE ALIMENTAREACCOLTA DEL CAMPIONE ALIMENTAREACCOLTA DEL CAMPIONE ALIMENTAREACCOLTA DEL CAMPIONE ALIMENTARE,,,,    PPPPREPARAZIONE E REPARAZIONE E REPARAZIONE E REPARAZIONE E PPPPROCEDIMENTO DEL TESTROCEDIMENTO DEL TESTROCEDIMENTO DEL TESTROCEDIMENTO DEL TEST    
I campioni alimentari andrebbero raccolti in contenitori puliti e il dosaggio dovrebbe essere fatto subito dopo la raccolta. I campioni possono essere conservati 
in frigorifero (2-4ºC/36-40ºF) per 1-2 giorni prima di essere testati. Per periodi di stoccaggio più lunghi i campioni vanno congelati a -20°C. In questo caso, il 
campione andrà completamente scongelato e portato a temperatura ambiente prima di poter essere processato, assicurandosi che la sola quantità occorrente 
venga scongelata perché congelamenti e scongelamenti sono sconsigliati. I campioni omogeneizzati devono essere processati subito. 
Arricchimento del CampioneArricchimento del CampioneArricchimento del CampioneArricchimento del Campione::::    

• Miscelare 25 g di campione solido o 25 mL di campione liquido con 225 mL di Buffered Peptone Water (REF 5112783 Biolife)  e omogenare per circa 2 minuti 
in un omogeneizzatore di tipo peristaltico. 

• Incubare per 18 ± 2 h a 37 °C ± 1 °C.  

• Trasferire 1 mL della coltura ottenuta in una provetta contenente 10 mL di Rappaport-Vassiliadis RVS (REF 551981 Biolife). 

• Incubare il brodo RVS inoculato per 24 ± 3 h a 41.5 °C ± 1 °C. 
Procedimento del test Procedimento del test Procedimento del test Procedimento del test     
Portare i reattivi e il campione a temperatura ambientePortare i reattivi e il campione a temperatura ambientePortare i reattivi e il campione a temperatura ambientePortare i reattivi e il campione a temperatura ambiente    (15(15(15(15----30°C/5930°C/5930°C/5930°C/59----86°F)86°F)86°F)86°F)    prima di effettuare il test.prima di effettuare il test.prima di effettuare il test.prima di effettuare il test.    Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.Non aprire la busta fino all’esecuzione del test.    
1. Mettere 1.0-2.0 mL (approssimativamente 30-40  gocce) di coltura arricchita in un tubo da test e coprirlo. 
2. Mettere il tubo in un bagnomaria bollente per 15 minuti. Rimuovere e lasciare che la temperatura scenda fino a quella ambiente.  
3. Rimuovere la card dalla busta sigillata appena prima dell’uso ed identificare. 
4. Usare per ogni campione una card e una pipetta dedicata. Dispensare 4 gocce o 100 µL nella finestra circolare della card, evitare di aggiungere del solido con 
il liquido. 
5. Leggere il risultato al 10 minuto10 minuto10 minuto10 minuto (comparsa bande colorate). 
 

9999    ––––    LLLLETTURAETTURAETTURAETTURA    E E E E ININININTERPRETAZIONE DEI RISULTATITERPRETAZIONE DEI RISULTATITERPRETAZIONE DEI RISULTATITERPRETAZIONE DEI RISULTATI        
    

RISULTATO NEGATIVORISULTATO NEGATIVORISULTATO NEGATIVORISULTATO NEGATIVO: quando appare una sola banda nella finestra “C” (banda di controllo di colore verde). Nella finestra “T” non compare alcuna banda.  
 

RISULTATO POSITIVO: RISULTATO POSITIVO: RISULTATO POSITIVO: RISULTATO POSITIVO:     quando appaiono due bande, una nella finestra “C” (verde) ed una nella finestra “T” (rossa). Il campione contiene Salmonella. 
 

NON NON NON NON VALIDVALIDVALIDVALIDOOOO:::: Non appare la banda di controllo.  Un volume insufficiente del campione o tecniche procedurali errate sono le ragioni più probabili della mancata 
formazione della linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere il test con un nuovo dispositivo.  
 
 

 
 

           POSITIVO       NEGATIVO                      NON VALIDO 
 

10101010    ––––    CCCCONTROLLO ONTROLLO ONTROLLO ONTROLLO QQQQUALITÀ UALITÀ UALITÀ UALITÀ IIIINTERNONTERNONTERNONTERNO    
In ogni striscia reattiva è inclusa la procedura di Controllo Qualità interno. La formazione della banda di controllo “C” conferma che la tecnica procedurale è 
corretta e che il volume del campione è sufficiente. 
    

11111111    ––––    VVVVALORI ATTESIALORI ATTESIALORI ATTESIALORI ATTESI    
La febbre Tifoide e la Salmonellosi sono problemi di salute pubblica nei Paesi in via di sviluppo, dove l’incidenza dei casi è 200–500/100 000. La trasmissione 
avviene attraverso acqua e cibo contaminato dal batterio. Gli umani ed gli animali sono il principale bacino. 
    

11112222    ––––    CCCCARATTERISTICHEARATTERISTICHEARATTERISTICHEARATTERISTICHE    
A.A.A.A. Limite di rilevazioneLimite di rilevazioneLimite di rilevazioneLimite di rilevazione    
I range per il limite di rilevazione per le diverse specie sono: 5x107-3,12x106 CFU/mL di cellule con antigene S. enteritidis inattivate, 10x106-6,25x105 CFU/mL di 
cellule con antigene S. typhimurium inattivate, 10x107-6,25x106 CFU/mL di cellule con antigene S. typhi inattivate. 
    
BBBB. Sensibilità e Specificità. Sensibilità e Specificità. Sensibilità e Specificità. Sensibilità e Specificità    
È stata eseguita una valutazione utilizzando Salmonella Ag (Mascia Brunelli) rispetto a un kit qPCR in commercio (VIASURE Salmonella, Campylobacter & Y. 
enterocolitica Real Time Detection kit). 
 

 qPCR test: VIASURE qPCR test: VIASURE qPCR test: VIASURE qPCR test: VIASURE Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica 

Real Time Detection kitReal Time Detection kitReal Time Detection kitReal Time Detection kit    

Test Test Test Test 
immunocromatografico:immunocromatografico:immunocromatografico:immunocromatografico:    
                                            SalmonellaSalmonellaSalmonellaSalmonella    Ag Ag Ag Ag     

 ++++    ----    TotalTotalTotalTotaleeee    

++++    47 2 49 

----    15 103 118 

TotalTotalTotalTotaleeee    62 105 167 
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 SalmonellaSalmonellaSalmonellaSalmonella    Ag Ag Ag Ag vs VIASURE vs VIASURE vs VIASURE vs VIASURE Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica Salmonella, Campylobacter & Y. enterocolitica 

Real Time Detection KitReal Time Detection KitReal Time Detection KitReal Time Detection Kit    

  95% CI95% CI95% CI95% CI    
((((intervallo di confidenzaintervallo di confidenzaintervallo di confidenzaintervallo di confidenza)))) 

SensiSensiSensiSensibilitàbilitàbilitàbilità    75.8% 63.3 – 85.8% 

SpecificitSpecificitSpecificitSpecificitàààà    98.1% 93.5 – 99.8% 

PPVPPVPPVPPV    95.9% 86.0 - 99.5% 

NPVNPVNPVNPV    87.3% 79.9 –92.7% 

 
CCCC. Cross. Cross. Cross. Cross----reattività ed reattività ed reattività ed reattività ed interferenzeinterferenzeinterferenzeinterferenze    
È stata eseguita una valutazione per determinare la reattività crociata di Salmonella Ag. Non vi è reattività crociata con i comuni patogeni intestinali, altri 
organismi e sostanze occasionalmente presenti nelle feci: Adenovirus, Astrovirus, Calprotectina, Campylobacter coli/jejuni, Clostridium difficile, Clostridium 

perfringens, Cryptosporidium, Entamoeba dispar/Entamoeba histolytica, Escherichia coli O:111, O:026, O:157:H7, Giardia, Helicobacter pylori, Emoglobina, 

Lattoferrina, Legionella, Listeria monocytogenes, Norovirus GI/Norovirus GII, Rotavirus, Shigella boydii/dysenteriae/flexneri/sonnei, Streptococcus pneumoniae, 

Streptococcus pyogenes, Transferrina, Yersinia enterocolitica O:3/O:9. 
    

11113333    ––––    LLLLIMITI DELIMITI DELIMITI DELIMITI DEL    METODOMETODOMETODOMETODO    
1. SALMONELLA Ag è un test per solo uso diagnostico in vitro. Questo test fornisce una diagnosi presuntiva di Salmonellosi o la presenza/assenza di salmonella 

in campioni alimentari. Una diagnosi definitiva deve essere confortata da altri parametri clinici e dal medico correlando i risultati ottenuti con altre 
osservazioni cliniche. Così come la presenza in campioni alimentari deve essere confermata da altri metodi validati. 

2. Questo test qualitativo non consente di determinare né il valore quantitativo né il tasso di aumento della concentrazione di antigene di Salmonella.  
3.  Il test deve essere effettuato entro 2 ore dall’apertura della busta sigillata. 
4. Un eccesso di campione potrebbe dare un risultato errato (comparsa di banda marrone o assenza di banda di controllo). Diluire il campione e ripetere il 

test.  
5.    Le feci di alcuni campioni fecali, possono diminuire l’intensità della banda di controllo verde. 
6.    Evitare cicli di congelamento e scongelamento che potrebbero dare risultati errati. 
7.     Un risultato negativo non è significativo in quanto è possibile avere campioni fecali contenenti concentrazioni troppo basse di Salmonella. La determinazione 

della Salmonella dovrebbe essere fatta in campioni arricchiti. 
8.    I campioni di feci mucose e/o sanguinolente potrebbero causare reazioni aspecifiche nel test. I campioni di feci mucose e/o sanguinolente il cui risultato è 

positivo devono essere seguiti con altre tecniche per confermare il risultato. 
    

11114444    ––––    BBBBIBLIOGRAFIAIBLIOGRAFIAIBLIOGRAFIAIBLIOGRAFIA    
1.     GORDON, M, et al, “Invasive salmonellosis in Malawi”. J Infect Developing Countries 2008; 2(6):438-442. 
2.     SANCHEZ-JIMENEZ, M. et al. “Validation of a PCR for diagnosis of typhoid fever and salmonellosis by amplification of the hilA gene in clinical simples from Colombian patients”, Journal of Medical 
Microbiology (2004), 53, 875–878. 
 
 

TABTABTABTABELLA DEI SIMBOLI APPLICABILIELLA DEI SIMBOLI APPLICABILIELLA DEI SIMBOLI APPLICABILIELLA DEI SIMBOLI APPLICABILI        
 
    

    

CRONOLOGIA DELLE REVISIONICRONOLOGIA DELLE REVISIONICRONOLOGIA DELLE REVISIONICRONOLOGIA DELLE REVISIONI    
VersionVersionVersionVersioneeee    DescriDescriDescriDescrizione delle modifichezione delle modifichezione delle modifichezione delle modifiche    DatDatDatDataaaa    

Istruzioni per l’uso (IFU) - Revisione 3 Aggiornamento del contenuto e del layout. Allineamento con indice di revisione ver. inglese 2025/05 

Nota: lievi modifiche tipografiche, grammaticali e di formattazione non sono incluse nella cronologia delle revisioni. 
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