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1.​ ASPECTOS GENERALES 

En este documento se presentan los resultados obtenidos en el estudio solicitado por la 
empresa Laboratorios Microkit para la verificación del kit comercial “M-Ident® Virapid® Legionella” 
basado en inmunocromatografía para la detección cualitativa de Legionella  y realizado por ielab 
Calidad. 

​  

2.​ OBJETO DEL ESTUDIO 

Para el desarrollo de este estudio de verificación, se han realizado ensayos de identificación de 
diferentes especies de Legionella. Estos ensayos se han llevado a cabo en paralelo por parte del 
Laboratorio Labaqua S.A. con el kit de inmunoensayo objeto del estudio y con la metodología 
acreditada por ENAC (Método inmunoaglutinación: método interno basado en un kit comercial). 

El expediente de acreditación del laboratorio Labaqua S.A. según la Norma UNE-EN ISO/IEC 
17025 es el Nº 109/LE285 rev.66 y su anexo técnico puede consultarse en el siguiente enlace: 

https://www.enac.es/documents/7020/da00ebc9-c2a7-4068-b14b-ef64a5a41154 

 

3.​ REFERENCIAS 

-​ UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios 
de ensayo y calibración.” 

-​ UNE-EN ISO 11731:2017 “Calidad del agua. Recuento de Legionella.”  

 

4.​ ALCANCE 

Para verificar el correcto funcionamiento del kit “M-Ident® Virapid® Legionella” ielab ha 
preparado y distribuido a Labaqua cultivos frescos, para su análisis en paralelo con ambas 
metodologías, de cada una de las cepas de referencia siguientes:  

●​ Legionella pneumophila: 
-​ serogrupo 1 CECT 7109 
-​ serogrupo 4 CECT 8343 
-​ serogrupo 5 CECT 7274 

●​ Legionella anisa CECT 8177 
●​ Legionella micdadei (Tatlockia micdadei) CECT 7760 
●​ Legionella bozemanii (Fluoribacter bozemanae) ATCC 33217 
●​ Legionella jordanis CECT 9956 
●​ Legionella longbeachae serogrupo 4 NCTC 11477 
●​ Legionella dumoffii CECT 7349 
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Una vez finalizado el periodo de análisis, ielab ha procedido a recopilar los datos y realizar un 
estudio estadístico de los resultados. Toda la información relativa a este estudio de verificación se 
presenta de manera detallada en este informe de resultados. 

 

5.​ INSTRUCCIONES 

Todas las cepas han sido ensayadas en paralelo siguiendo las instrucciones proporcionadas 
por los proveedores de ambos kits comerciales: 

-​ Kit “Legionella Latex test” de Oxoid disponible en 

https://assets.thermofisher.cn/TFS-Assets%2FMBD%2FInstructions%2FX5058C-ES.pdf.  
 

-​ Kit “M-Ident® Virapid® Legionella” de Vircell Microbiologists distribuido por Microkit (Anexo I) 
 

Ambos kits identifican de forma cualitativa, a partir de cultivos bacterianos, Legionella género, 
L. pneumophila serogrupo 1 y L. pneumophila serogrupo 1-15.  

 

6.​ REALIZACIÓN DEL ENSAYO 

Para cada una de las especies indicadas se sembraron dos placas de agar GVPC para obtener 
colonias aisladas. Las placas se incubaron a (36±2) ºC durante (96±4) horas. Transcurrido el 
tiempo de incubación se realizaron los ensayos en paralelo con ambos kits. La lectura de 
resultados fue inmediata (<1 minuto) en el caso del test de inmunoaglutinación de látex y tras 30 
minutos de incubación a temperatura ambiente en el caso del kit “M-Ident® Virapid® Legionella”.  

El ensayo de látex se realizó siempre siguiendo el siguiente orden:  

●​ posición 1 para Legionella pneumophila serogrupo 1 

●​ posición 2 para Legionella pneumophila serogrupo 2-14 

●​ posición 3 para Legionella especies 

 

El ensayo “M-Ident® Virapid® Legionella” se realizó como indican las instrucciones, inoculando 
en primer lugar el pocillo “L.GENUS”.  

En ambos casos se realizaron controles de calidad positivos y negativos usando los reactivos 
disponibles en los kits suministrados. Además, para el kit de látex se realizó el control de 
autoaglutinación. El resultado de todos los controles de calidad fue satisfactorio. 
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7.​ RESULTADOS OBTENIDOS 

A continuación, se muestran para cada una de las muestras analizadas los resultados 
obtenidos por cada metodología: 

 

Solicitud Cepa 
Referencia 

interna 
Resultado Latex 

Resultado M-ident® 
Virapid® Legionella 

7450972 
Legionella pneumophila 
(serogrupo 1) (CECT 7109) 

L2949 sg.1 sg.1 

8770007 
Legionella pneumophila 
(serogrupo 4) (CECT 8343) 

LI2 sg.2-14 sg.1-15 

8770008 
Legionella pneumophila 
(serogrupo 5) (CECT 7274) 

L6991 sg.2-14 sg.1-15 

8770009 
Legionella anisa 
(CECT 8177) 

L6839 Legionella género Legionella género 

8770010 
Legionella micdadei 
(CECT 7760) 

7760 Legionella género Legionella género 

8770011 
Legionella bozemanii 
(ATCC 33217) 

V701 Legionella género Legionella género 

8770012 
Legionella jordanis 
(CECT 9956) 

L127 Legionella género Legionella género 

8770013 
Legionella longbeachae 
serogrupo 4 (NCTC 11477) 

LI1 Legionella género Legionella género 

8770014 
Legionella dumoffii 
(CECT 7349) 

7349 Legionella género Legionella género 

 

 

CONCLUSIONES 

Se ha verificado el funcionamiento del kit “M-Ident® Virapid® Legionella” con una 
concordancia del 100%, respecto al método acreditado de inmunoaglutinación, para las 
cepas indicadas en este informe.  
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8.​ ANEXO I: INSTRUCCIONES KIT “M-Ident® Virapid® Legionella” 
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9.​ ANEXO II: IMÁGENES RESULTADOS TESTS 

 

Imagen 1: ensayos realizados mediante la prueba de inmunoaglutinación de látex 

 

 

Imagen 2: ensayos realizados mediante la prueba inmunocromatográfica “M-Ident® Virapid® 
Legionella” 
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10.​ ANEXO III: INFORMES DE RESULTADOS DEL LABORATORIO LABAQUA 

 

Imagen 3: muestra Legionella pneumophila (serogrupo 1) (CECT 7109) 
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Imagen 4: muestra Legionella pneumophila (serogrupo 4) (CECT 8343) 
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Imagen 5: muestra Legionella pneumophila (serogrupo 5) (CECT 7274) 
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Imagen 6: muestra Legionella anisa (CECT 8177) 

 

14 / 20 



​ VERIFICACIÓN KIT “M-Ident® Virapid® Legionella” 

 

Imagen 7: muestra Legionella micdadei (CECT 7760) 

 

15 / 20 



​ VERIFICACIÓN KIT “M-Ident® Virapid® Legionella” 

Imagen 8: muestra Legionella bozemanii (ATCC 33217) 
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Imagen 9: muestra Legionella jordanis (CECT 9956) 
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Imagen 10: Legionella longbeachae serogrupo 4 (NCTC 11477) 

 

18 / 20 



​ VERIFICACIÓN KIT “M-Ident® Virapid® Legionella” 

 

Imagen 11: muestra Legionella dumoffii (CECT 7349) 
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