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NICE ha accreditato la procedura usata dalla Public Health England per elaborare gli Standards for 
Microbiology Investigations. L’accreditamento è valido per 5 anni dal Luglio 2011. Informazioni più 
dettagliate sull’accreditamento possono essere consultate: www.nice.org.uk/accreditation.  

Per ulteriori informazioni sul nostro accreditamento consultare: : www.nice.org.uk/accreditation 

 
Tabella delle Modifiche 
Ciascun metodo SMI possiede una registrazione separata delle correzioni. Quelle attuali sono 
specificate in questa pagina. Le precedenti modifiche sono disponibili presso la E-mail: 
standards@phe.gov.uk  
I documenti nuovi o revisionati devono essere controllati in ciascun laboratorio in accordo con il 
sistema locale di gestione della qualità. 

Modifica No/Data. 7/26.06.18 

 Emissione eliminata. no 3 

Emissione inserita no. 3.1 

Sezione(i) interessate  Modifica 

Intero documento. 

Titolo modificato per aggiungere "Streptococcus 
agalactiae". 
Contenuto, riferimenti e collegamenti ipertestuali 
aggiornati per riflettere l’attuale politica del UK National 
Screening Committee and guidance from the National 
Institute for Health and Care Excellence and the Royal 
College of Obstetricians & Gynaecologists che 
raccomanda le sitazioni in cui lo screening può essere 
utile per determinare il rischio di sviluppare GBS 
neonatale a esordio precoce (EOGBS) o di esaminare 
casi di GBS neonatale a esordio tardivo. 
Campione aggiornato per essere più specifico sui 
campioni materni.     

1.1 Prelievo, trasporto e 
conservazione dei campioni. Aggiunto terreno di trasporto di Amies o Stuart.   

4.5.1 Terreni di coltura, condizioni 
e microrganismi. 

Combinazione di gentamicina e acido nalidixico 
aggiunta come opzione al brodo di  LIM . 

4.7 Prova di sensibilità agli 
antimicrobici .  

Aggiunti test di suscettibilità antimicrobica e tabella di 
refertazione.  

4.9 Invio ai laboratori di 
riferimento.   

Frase aggiornata per: "Invio di tutti i GBS associati a un 
controllo infezioni o a un'indagine di gruppo in aggiunta 
a tutti gli isolati invasivi.  

Appendice. Aggiornata.   

http://www.nice.org.uk/accreditation
http://www.nice.org.uk/accreditation
mailto:standards@phe.gov.uk
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Modifica No/Data. 6/19.06.15 

Emissione eliminata. no 2.3 

Emissione inserita no. 3 

Sezione(i) interessate Modifica 

Intero documento. Collegamenti ipertestuali aggiornati al gov.uk. 

Pagina 2. Loghi aggiunti aggiornati.  

Intero documento. 

 

Particolare rilievo sulla disponibilità di questo metodo 
per i laboratori che eseguono la ricerca di SGB quando 
richiesta, questa non contraddice la raccomandazione 
del UK National Screening Committee per il quale non 
è consigliato lo screening antenatale per SGB.  
 

Qualsiasi riferimento allo screening di donne gravide 
relativo la colonizzazione di SGB è stato rimosso per 
ridurre al minimo possibili interpretazioni errate.  
 

Titolo.  
Cambiato iil titolo del documento da Procedura su 
tamponi da portatori per Streptococco di gruppo B a 
Ricerca di portatore di Streptococco di Gruppo B 

Scopo.  Modificato scopo e obiettivo per renderli più chiari.  

Introduzione.  Ristrutturata per rendere l’informazione più chiara. 

Colonizzazione. Colonizzazione di SGB modificata da fino al 30% a fino 
al 28% e bibliografia. 

Infezione.  Aggiornata. Rimossa bibliografia riferita al Working 
Group 1998. 

Metodo di ricerca 

 

Aggiornato. Aggiunto l'uso di agar selettivo per la 
sottocoltura da brodo di arricchimento. Prelievo di 
tampone retto-vaginale tra la 35° e 37° settimana di 
gestazione e rimosse le linee guida USA. 
 

Trattamento 
 

Questa sezione esula dallo scopo del documento ed è 
stata rimossa  
 

Metodi rapidi  Sezione aggiunta 

Prelievo del campione  
Aggiornato per chiarezza. Analizzato il tipo di tamponi 
utilizzabili. Aggiunto prelievo dei campioni da personale 
qualificato o paziente.  

Coltura e ricerca. Aggiornata per fornire informazione sull’esame della 
coltura. 
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4.5.1 Terreni di coltura, condizioni e 
microrganismi 

 Aggiornata per aggiungere l’opzione degli agar selettivi 
e cromogeni per la sottocoltura del brodo di 
arricchimento. 

Appendice     Aggiunto diagramma di flusso. 

Bibliografia Aggiornata. 
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SMI del RU#: Scopo e Obiettivo  
 

Utilizzatori delle SMI 
 

Nel Regno Unito le SMI sono principalmente destinate come risorsa generale ai professionisti che 
operano nel campo della medicina di laboratorio e delle malattie infettive nel RU. Le SMI del RU 
forniscono ai clinici informazioni in merito allo standard dei servizi di laboratorio riferibili alle ricerche 
per la diagnosi delle infezioni nei loro pazienti e le documentazioni forniscono indicazioni che 
facilitano la prenotazione elettronica di test appropriati. I documenti forniscono gli standard per le 
ricerche microbiologiche anche ai responsabili della sanità pubblica che devono considerarle come 
parte delle procedure da adottare per la salute sia clinica che pubblica per la propria popolazione 
Informazioni di base per le SMI 
 

Le SMI comprendono algoritmi e procedure raccomandate che riguardano tutte le componenti del 
processo diagnostico dalla fase pre-analitica (sindrome clinica) alle diverse fasi analitiche (prove di 
laboratorio) e post-analitiche (interpretazione e comunicazione dei risultati).Gli algoritmi delle 
sindromi sono corredati da informazioni più dettagliate contenenti consigli sulle indagini per 
specifiche malattie e infezioni. Note orientative riguardano il contesto clinico, la diagnosi differenziale 
e indagini appropriate per particolari condizioni cliniche. Le note orientative descrivono metodologie 
di laboratorio essenziali che sono alla base della qualità, ad esempio la validazione della prova.   

La Standardizzazione del processo diagnostico conseguente all'adozione delle SMI consente di 
garantire in tutto il Regno Unito strategie d’indagine equivalenti nei diversi laboratori ed è una 
condizione essenziale per interventi nel campo della sanità pubblica, della sorveglianza, e per le 
attività di ricerca e di sviluppo. 

Collaborazione paritaria 
 

La preparazione e stesura delle SMI è effettuata mediante collaborazione paritaria fra PHE, NHS, 
Royal College of Pathologists e le organizzazioni professionali. L'elenco delle organizzazioni 
partecipanti può essere trovato su sito https://www.gov.uk/uk-standards-for-microbiology-
investigations-smi-quality-and-consistency-in-clinical-laboratorieshttp://www.hpa-
standardmethods.org.uk/. L'inclusione del logo di una organizzazione in una SMI implica il sostegno 
degli obiettivi e del processo di preparazione del documento. I rappresentanti delle organizzazioni 
professionali fanno parte del comitato direttivo e dei Gruppi di Lavoro che sviluppano le SMI. Le 
opinioni dei rappresentanti possono non essere rigorosamente conformi a quelle dei membri delle 
organizzazioni a cui appartengono né a quelle delle loro organizzazioni. I rappresentanti prescelti 
rappresentano uno strumento bidirezionale per la consultazione e dialogo. Le opinioni espresse 
sono ricercate con un processo di consultazione.  
 

Assicurazione di qualità 
 

 Il NICE (National Institute for Health and Care Excellence) ha accreditato la procedura utilizzata dai 
Gruppi di Lavoro per produrre le SMI L’accreditamento è applicabile a tutte le linee guida prodotte 
dall’Ottobre del 2009. La procedura per lo sviluppo delle SMI è certificata dalla ISO 9001:2008 .Le 
SMI rappresentano una procedura standard di buona qualità pratica alla quale si devono attenere 
per la propria attività tutti i laboratori di microbiologia clinica e di sanità pubblica del Regno Unito. Le 
SMI sono accreditate dal NICE e non rappresentano gli standard minimi di attività, e neppure il più  

                                                 
# Microbiologia è usato come termine generico per includere le due specialità di Microbiologia Medica riconosciute dal GMC (General 
Medical Council), (che comprende Batteriologia, Micologia e Parassitologia) e la Virologia Medica.  
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alto livello di complesse indagini di laboratorio disponibili nel Regno Unito. Utilizzando le SMI, i 
laboratori dovranno tenere conto delle esigenze locali e intraprendere ricerche addizionali qualora 
opportune. Le SMI aiutano i laboratori a soddisfare i requisiti ell’accreditamento con la promozione di 
procedure d’elevata qualità che possono essere verificate. Le SMI forniscono inoltre un punto di 
riferimento per lo sviluppo del metodo. Queste stesse devono essere utilizzate in associazioni con 
altre SMI. Le prestazioni della SMI dipendono dal personale ben addestrato e dalla qualità dei 
reagenti e delle attrezzature utilizzate. I laboratori dovrebbero assicurare che tutti i reagenti di tipo 
commerciale e quelli messi a punto in laboratorio siano stati validati e risultati idonei allo scopo. I 
laboratori devono partecipare a programmi di valutazione di qualità esterni ed eseguire le relative 
procedure del controllo di qualità interno. 

Coinvolgimento del paziente e della comunità 
 

Nello sviluppo delle SMI i rispettivi Gruppi di Lavoro sono impegnati per favorire il coinvolgimento 
dei pazienti e dell’opinione pubblica. Grazie al coinvolgendo pubblico, di operatori sanitari, 
ricercatori e organizzazioni di volontariato la SMI risultante sarà strutturalmente valida e atta a 
soddisfare le esigenze dell'utente. L’opportunità di partecipazione per contribuire alla 
consultazione è estesa al pubblico con l’accesso libero al nostro sito web. 

Informazione della gestione e dei dati sensibili 
La PHE è un’organizzazione che condivide le direttive Caldicott. Ciò significa prendere ogni 
possibile precauzione per prevenire la diffusione non autorizzata di informazioni sui pazienti e di 
garantire che le informazioni relative agli stessi siano mantenute in condizioni di sicurezza. Lo 
sviluppo di metodi SMI è assoggetto agli obiettivi PHE di Uguaglianza 
https://www.gov.uk/government/organisations/public-health-england/about/equality-and-diversity.  
I Gruppi di Lavoro SMI sono impegnati a raggiungere gli obiettivi di parità di consultazione efficace 
con gli appartenenti al pubblico, i partner, le parti interessate ed i gruppi specialistici coinvolti. 

Dichiarazione legale 

Mentre ogni cura è stata intrapresa per la preparazione delle SMI, PHE e ogni altra  
organizzazione di sostegno, deve, per quanto possibile in base a qualunque legge vigente, 
escludere la responsabilità per tutte le perdite, costi, reclami, danni o spese derivanti da o 
connessi all'uso di una SMI o con qualsiasi informazione ivi contenuta. Se si apportano modifiche 
a una SMI, si deve porre in evidenza dove e da chi sono state effettuate tali modifiche. Se si 
apportano modifiche ad una SMI del RU da un utente finale per uso locale, deve essere chiaro 
dove nel documento queste sono state apportate e da chi e riconosciuto che la PHE e le 
organizzazioni partner non devono essere coinvolte da responsabilità per tali modifiche. Per 
maggiore chiarezza, dal momento che le SMI del RU sono state sviluppate per l'applicazione nel 
Regno Unito, qualsiasi applicazione al di fuori di questa sede è a rischio dell'utente. 

Le conoscenze di base e la tassonomia microbica per la SMI sono le più complete possibili, al 
momento della pubblicazione. Eventuali omissioni e nuove informazioni saranno considerate nel 
corso della prossima revisione. Queste procedure standard (SMI) possono essere sostituite solo 
da revisioni dello standard, azione legislativa, o in seguito ad indicazioni da parte dell’ente 
accreditato NICE.  

I diritti d’autore delle SMI sono della “Crown” e questi dovrebbero essere riconosciuti quando 
appropriato. 

Citazione Suggerita per questo documento 
 

Public Health England. (2018). Detection of Carriage of Group B Streptococci (Streptococcus 
agalactiae). UK Standards for Microbiology Investigations Emissione. B 58.                                                         

https://www.gov.uk/government/organisations/public-health-england/about/equality-and-diversity
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Scopo del Documento 
  

Tipo di campione 
 

Tamponi vaginali della parte distale e rettali 
 

Scopo  
 
Questo metodo descrive la procedura per accertamento su campioni di portatori di streptococchi di 
Gruppo B (SGB). Questo metodo può essere anche in grado di sostenere progetti di ricerca di 
portatori di SGB. 
  
Le raccomandazioni presentate nella SMI del RU riconoscono l'attuale politica del UK Royal 
College of Obstetricians and Gynaecologists (2017) e le linee guida del UK National Institute for 
Health and Care Excellence e del Royal College of Obstetricians & Gynaecologists (2017) che 
stabiliscono  che lo screening universale prenatale di routine che utilizza la coltura batterica o i 
point of care non dovrebbero essere introdotti nella pratica UK1-3. Tuttavia, l'orientamento corrente 
raccomanda che, in alcune situazioni, lo screening possa essere utile nel determinare il rischio di 
sviluppare una GBS neonatale a esordio precoce (Early Onset GBS- 
EOGBS) o nel riconoscere i casi di GBS4 neonatale a esordio tardivo. Ad esempio, nelle donne in 
cui il GBS è stato rilevato in una gravidanza precedente, la somministrazione di profilassi 
antibiotica intrapartum (PAI) fornisce un evidente beneficio clinico5. Questa SMI del RU fornisce 
dettagli sul metodo di prova nel caso in cui si intraprenda lo screening di una singola madre. 
 
In rare occasioni, si verificano gruppi di infezione invasiva da GBS. In tali circostanze, il 
campionamento non invasivo dei casi o lo screening delle persone a rischio, i contatti o l'ambiente 
possono aiutare nella gestione delle epidemie4. 
 
Questa SMI del RU non include le procedure per l'isolamento e il rilevamento di GBS da campioni 
invasivi come sangue e CSF; fare riferimento alle SMI del B 37-Investigation of blood cultures (for 
organisms other than Mycobacterium species) e B 27-Investigation of cerebrospinal fluid. Tuttavia, 
durante la ricerca dell'infezione o del cluster di GBS invasivi materni o neonatali, come parte 
dell'indagine possono essere prelevati tamponi da portatori e screening supplementari da neonati, 
madri e ambiente. 
 
Il test dei campioni ambientali non rientra nell'ambito di questa SMI del RU.   
 
Questa SMI del Regno Unito dovrebbe essere utilizzata in combinazione con altre SMI del RU   
. 

Introduzione 
 

Streptococco di gruppo B di Lancefield 
 

Gli streptococchi di Gruppo B di Lancefield, o Streptococcus agalactiae, sono anaerobi facoltativi, 
ossidasi negativi, catalasi negatici, cocchi Gram positivi a catenelle. Gli SGB sono classificati con 
metodo sierologico in funzione degli antigeni polisaccaridici della parete cellulare e sull’agar 
sangue presentano β-emolisi, sebbene un numero esiguo di ceppi non sia emolitico. Queste 
caratteristiche possono essere utilizzate nella fase precoce dell’identificazione degli isolati clinici. 
Dopo 18-24 ore di incubazione a 35-37°C le colonie tendono ad assumere diametro lievemente 
superiore  a quelle degli altri streptococchi (circa 1mm) e presentano una zona di β-emolisi meno 
evidente (consultare ID 4 – Identification of Streptococcus species, Enterococcus species and 
morphologically similar organisms). 
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Colonizzazione 
 

Normalmente lo SGB colonizza la vagina in molte donne e l’intestino di uomini e donne. Nel Regno 
Unito fino al 28% delle donne è portatore vaginale o rettale di SGB e completamente asintomatico 
6-8. Il tratto gastrointestinale è il serbatoio umano di SGB e la probabile fonte di colonizzazione 
vaginale9.   

Infezione 
 
Anche se nelle donne non gravide la colonizzazione da SGB non è normalmente associata a 
malattia, il GBS può causare infezioni, inclusa la batteriemia nelle gravide9. Questo microrganismo 
può causare malattia potenzialmente molto grave ad esordio precoce soprattutto nei neonati e 
malattie a insorgenza tardiva nei neonati così come infezioni in donne in gravidanza, bambini e 
negli adulti. In gravidanza può infettare il liquido amniotico (consultare B 26 – Investigation of fluids 
from normally sterile sites) con conseguente sepsi neonatale, polmonite o meningite10. 
 
E’ noto che nelle donne in gravidanza, l'infezione da SGB può provocare infezione del tratto 
urinario, amniosite, endometrite e infezione della ferita. Negli uomini e nelle donne non gravide, le 
manifestazioni più comuni di malattia coinvolgono la cute o infezione dei tessuti molli, batteriemia, 
infezione genito-urinario, balanite (negli uomini) e polmonite11,12. 
 
L’infezione neonatale si riferisce a infezioni che si manifestano durante le prime quattro settimane 
di vita. Può essere superficiale e localizzata (ad esempio congiuntivite, pustole, infezione della 
pelle), profonda e localizzata (polmonite, artrite settica, meningite) o sistemica (setticemia). La 
comparsa differisce in funzione dell’età all’esordio: è più probabile che la malattia con sepsi 
generalizzata compaia con esordio precoce rispetto all’insorgenza tardiva13. 
 
Dopo lo studio della British Pediatric Surveillance Unit (BPSU) del 2000-2001, si è registrato un 
significativo aumento dell'incidenza della malattia da GBS invasiva in tutti e cinque i paesi delle 
Isole Britanniche. I risultati di una ripetizione di questo studio nel 2014 hanno mostrato che  
l'incidenza della malattia ad esordio precoce era di 0,54 casi ogni 1000 nati vivi e un tasso di 
mortalità del 4,7% rispetto a 0,48 casi su 1000 nati vivi e un tasso di mortalità del 9,7% nel 
200013,14. In questo periodo sono stati osservati aumenti della resistenza all'eritromicina e alla 
clindamicina, portando a un cambiamento dell’antibiotico di seconda linea utilizzato per la profilassi 
intrapartum15. 
  
L'incidenza dell’infezione aumenta anche con il basso peso alla nascita o la prematurità e può 
essere divisa in: 
 

• Esordio precoce (0-6 giorni) - si manifesta nei primi sei giorni (di solito entro le 48 ore) di 
vita ed è causato da infezione ascendente dal tratto genitale materno o, molto raramente, 
per via placentare. Solo una piccola percentuale di neonati colonizzati con questo 
microrganismo sviluppa una malattia con esordio precoce. Le infezioni precoci tendono ad 
essere associate a polmonite e setticemia ed essere confuse con la sindrome da stress 
respiratorio 
 

• Insorgenza tardiva (7-90 giorni) - si manifesta dopo i primi sei giorni (7-90 giorni) ed è 
associata alla trasmissione verticale, nosocomiale o dall’ambiente esterno (es. ospedale). 
del microrganismo. Lo SGB inizialmente colonizza le sedi superficiali e delle vie respiratorie  
superiori e progredisce per causare sepsi diffusa. E’ più probabile che l’infezione tardiva sia 
associata a meningite 

 
Nel Regno Unito, lo screening prenatale per la colonizzazione da SGB non è attualmente 
raccomandato1-3,5,16, Tuttavia, il Royal College of Obstetricians & Gynecologists raccomanda lo 
screening nelle donne in cui il GBS è stato rilevato in una precedente gravidanza a 35-37  

https://www.gov.uk/government/collections/standards-for-microbiology-investigations-smi#bacteriology
https://www.gov.uk/government/collections/standards-for-microbiology-investigations-smi#bacteriology
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settimane di gestazione o 3-5 settimane prima di un parto precoce1. Questo screening definirebbe 
lo stato di portatore in prossimità del parto fornendo informazioni che aiutano a valutare il rischio di 
EOGBS. Sulla base dei risultati di questo screening, può essere offerta la IAP (Intrapartum 
antibiotic prophylaxis – profilassi antibiotica intraparto) e, nel caso di madri con fattori di rischio 
clinici, queste possono scegliere di declinare la terapia in caso di risultato negativo..    

Metodo di ricerca 
 

La percentuale di isolamento di SGB da campioni clinici dipende da diversi fattori. Gli studi hanno 
dimostrato che la ricerca della colonizzazione da SGB può essere migliorata ponendo attenzione 
alla momento del prelievo, sede prescelta e metodo microbiologico utilizzato per la coltura dei 
microrganismi. I Centers for Disease Control and Prevention suggeriscono la possibilità di 
raggiunge una resa ottimale mediante procedure selettive di arricchimento applicate a tamponi 
ottenuti dalla vagina e dalla sede anorettale, aumentando la probabilità d’isolamento di SGB 
rispetto ai soli esami colturali vaginali o cervicali17. I tamponi retto-vaginali sono in grado di isolare 
una composita flora normale ed è stato raccomandato l’uso di brodo di arricchimento selettivo per 
evitare la crescita eccessiva di altri microrganismi17. 
 
L’utilizzo di un brodo di arricchimento selettivo che inibisce la crescita di microrganismi quali i 
bacilli Gram negativi enterici ed altra flora comune, incrementa il riscontro di SGB nella coltura ed 
è raccomandato  poiché si è dimostrato essere il metodo più sensibile per rilevare la 
colonizzazione femminile17,18. Il brodo di arricchimento selettivo più utilizzato è quello di Todd-
Hewitt con acido nalidixico e colistina (es brodo Lim) o acido nalidixico e gentamicina con 
sottocoltura su piastra di agar sangue. 
 
La sottocoltura dal brodo selettivo di arricchimento su agar selettivo e cromogeno ha dimostrato un 
recupero di GBS equivalente o superiore rispetto alla sottocoltura su agar sangue18-20. 
 

I  terreni cromogeni non sono completamente specifici, pertanto, tutte le colonie presunte di SGB 
dovrebbero essere confermate con uno specifico test di rilevamento dell’antigene o con il Matrix 
Assisted Laser Desorption Ionisation Time-of-Flight (MALDI-TOF)21-24. 

Metodo rapidi 
 
Sono disponibili numerosi di metodi d’identificazione rapida per rilevare la colonizzazione da SGB 
nelle donne in gravidanza direttamente da tamponi vagino-rettali che sono approvati dalla FDA 
Alcuni metodi hanno dimostrato una sensibilità superiore alla sola coltura25. Tuttavia, si sono notati 
risultati discordanti e in alcuni casi i risultati sono variabili nei test ripetuti. L'uso del brodo di 
arricchimento seguito dalla sottocoltura sulla maggior parte dei terreni cromogeni e le analisi in 
PCR hanno sensibilità comparabili e consentono una refertazione più rapida dello screening per 
GBS rispetto ai metodi di coltura convenzionali20. 
 
Per i  presunti isolati di SGB sono disponibili numerosi metodi d’identificazione rapida con elevata 
sensibilità e specificità, compresa la PCR e il Matrix Assisted Laser Desorption Ionisation Time-of-
Flight (MALDI-TOF)21,22. Per l'identificazione di SGB fare riferimento a ID 4 - Identification of 
Streptococcus species, Enterococcus species and morphologically similar organisms..  
  

 
 

https://www.gov.uk/government/collections/standards-for-microbiology-investigations-smi#identification
https://www.gov.uk/government/collections/standards-for-microbiology-investigations-smi#identification
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Informazione tecnica/limitazioni 
Limitazioni delle SMI del RU 
 

Le raccomandazioni formulate nelle SMI del RU sono basate su prove (ad esempio sensibilità e 
specificità), se disponibili, opinioni degli esperti e pragmatismo, tenendo in considerazione anche  
le risorse disponibili. I laboratori dovranno valutare le esigenze locali e intraprendere ricerche 
addizionali, se appropriato. Prima del loro uso, i laboratori devono assicurare che tutti i saggi 
commerciali e in-house siano stati validati e siano idonei allo scopo 

Terreni selettivi per procedure di screening 
 

I terreni selettivi che non consentono la crescita di tutti i ceppi dei microrganismi circolanti possono 
essere raccomandati sulla base delle evidenze disponibili. Un equilibrio deve pertanto essere 
ricercato tra evidenze disponibili e risorse necessarie quando si usa più di una piastra di terreno.  

Contenitori per campioni26,27 
 

Le SMI usano Il termine '' contenitore a chiusura ermetica con marchiatura CE ” per descrivere 
quelli contrassegnati con la marchiatura CE per la raccolta e il trasporto dei campioni clinici. I 
requisiti per i contenitori dei campioni sono riportati nella Direttiva UE per i Dispositivi Sanitari 
Diagnostici in vitro (98/79/CE allegato 1 B 2.1) in cui si stabilisce:'' La progettazione deve 
consentire un'agevole manipolazione e, se necessario, ridurre per quanto possibile la 
contaminazione dei, e perdite dal dispositivo durante l'uso e, nel caso di recipienti per campioni, il 
rischio di contaminazione degli stessi. Le procedure di fabbricazione devono essere adatte a 
questi scopi''. 
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1   Considerazioni sulla sicurezza26-42 
1.1  Considerazioni sulla sicurezza26-31 
 

Usare tecnica asettica 
 
Inserire i tamponi in appropriati terreni di trasporto, quali Amies o Stuart, e inviarli in sacchetti di 
plastica sigillati. 
  
E’ essenziale il rispetto delle regolamentazioni postali e di trasporto 

1.2    Procedura  sul campioni26-42 
 

 

Livello di contenimento 2.  
 
Le procedure di laboratorio che si ritiene possano generare aerosol devono essere eseguite in 
cabina microbiologica di sicurezza34. 
 
Fare riferimento alla linea guida corrente sulla sicurezza delle manipolazioni di tutti i microrganismi  
presentati in questa SMI. 
 
Le linee guida precedentemente esplicitate devono essere supplementate con il COSHH e con la 
valutazione del rischio. 
 2   Prelievo del campione 
2.1 Tipo di campione 
 
Tamponi materni della parte distale della vagina e tampone rettale. Non devono essere prelevati 
tamponi vaginali materni in sede profonda in quanto presentano scarsa sensibilità. 

2.2 Tempo ottimale e metodo di prelievo39 
 
Per considerazioni sulla sicurezza fare riferimento alla Sezione 1.1. 
 
Prelevare i campioni prima della terapia antimicrobica se possibile43.   
 
Nella richiesta del campione è essenziale specificare "Rilevamento di  portatore GBS 
 
Se non altrimenti specificato, i tamponi per la coltura di GBS devono poi essere inseriti in appositi 
terreni di trasporto44-48.  
 
I tamponi di Rayon o Dacron, fibre o floccati, con terreni di trasporto non nutritivi (ad es.  Amies o 
Stuart), conservano la vitalità del microrganismo fornendo umidità e capacità tampone per 
mantenere il pH. 
 
Campione(i) per la cultura possono essere prelevati dal medico o di altro personale qualificato (o 
da parte della paziente stessa, con informazione appropriate). Si tratta di tampone vaginale distale 
(canale vaginale), seguito dal prelievo rettale. 
 
Un solo tampone è razionale per entrambe le sedi di prelievo, ma possono essere utilizzati due 
tamponi diversi. Poiché si raccomandano le colture del canale vaginale, diversamente da quelle 
cervicali, i campioni non vanno prelevati con l’ausilio dello speculum. 

2.3 Adeguata quantità e appropriato numero di caampioni43 
Una combinazione di tampone vaginale/rettale o due tamponi separati processati come uno. 
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Numero e frequenza dei campioni dipendono dalla condizione clinica del paziente.  

3 Trasporto, conservazione e stoccaggio del 
campione26,27 
3.1   Condizioni ottimali di trasporto e conservazione   
 

 
Per considerazioni sulla sicurezza fare riferimento alla Sezione 1.1 
 
I campioni devono essere trasportati e processati il più presto possibile43. 
 
Se la procedura è ritardata, la refrigerazione è preferibile alla conservazione a temperatura 
ambiente39. 
 
I GBS isolati possono rimanere vitali nei mezzi di trasporto per diversi giorni a temperatura 
ambiente. Tuttavia, il loro recupero diminuisce dell’arco di 1-4 giorni, soprattutto a temperature 
elevate e questo può portare a risultati falsi negativi. I campioni devono essere refrigerati prima 
della processazione17. 
 

4   Procedura sul campione26,27, 
4.1   Selezione della prova 
 

 N/D 

4.3   Aspetto 
 

N/D 

4.3   Preparazione del campione 
 
Per considerazione sula sicurezza fare riferimento alla Sezione 1.2 

4.4   Microscopia 
 

N/D 

4.5   Coltura e ricerca    
 
Coltura di arricchimento selettivo 
 
Togliere asetticamente il tappo del contenitore e posizionare il tampone(i) nel brodo LIM, rompere 
(o tagliare) il bastoncino tampone(i) e rimettere il tappo. Questo dovrebbe essere tenuto allentato 
durante l'incubazione. 
 
Coltura 
 
Dopo una notte di incubazione a 35-37°C, 5% CO2, eseguire la sottocoltura con un'ansa sterile e 
seminare in modo appropriato i terreni (consultare la tabella 4.5.1). 
 
Il rilevamento ottimale di SGB può richiedere l'uso di più di un terreno di coltura. 
 
Per l'isolamento di colonie isolate diffondere l'inoculo con un'ansa sterile su agar sangue,o agar 
cromogeno selettivo. 
 
Incubare la piastra(e) a 35 - 37°C in atmosfera appropriata per 24-48 ore. 
 
 Esame colturale 
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Dopo una notte di incubazione, osservare le piastre per colonie sospette di SGB e identificarle. Se 
negative dopo notte di incubazione, re-incubare altre 24 ore prima di refertare un risultato negativo. 
 
Su agar sangue, le colonie sospette di SGB sono di colore grigio, traslucide, con una zona 
circostante di beta-emolisi (o assenza di emolisi: molto rara). 
 
Fare riferimento alle istruzioni del produttore per il rilevamento SGB su agar selettivo e cromogeno. 
 
4.5.1 terreni ci coltura, condizioni e microrganismi 
 

Aspetti 
clinici/ 
 
Condizioni  

Campione Terreni stadard Incubazione Lettura  
colture 

Microrganismo(i) 
ricercati 

Temp
C° 

Atmos Temp 

Portatore di 
streptococchi 
Gruppo B 

 

Tamponi 
materni 
vaginali  
distali e 
rettali 

 

Brodo LIM (5 
mL) † di Tood 
Hewitt 
supplementato  
con  10µg/mL di 
colistina  o 8 
µg/mL di 
gentamicina e 
15 µg/mL di 
acido nalidixico  
  

35-37 5% CO2 18-24 
ore N/D  

Poi  sottocolture 
in:Agar sangue 

o 

35-37 

 

5% CO2 

 

24-48 
ore 

 

18-24 
ore e 

48 ore 

Streptococchi 
gruppo B  

 

  Agar selettivo  

o 

35-37 

 

Ambiente 24-48 
ore 

18-24 
ore 

 

  Agar 
cromogeno  

35-37 

 

Ambiente 24-48 
ore 

18-24 
ore 

 

† I flaconi dovrebbero contenere un volume di brodo sufficiente a ricoprire i tamponi  

4.6   Identificazione 
 

Per l’identificazione dei GBS fare riferimento a ID 4 - Identification of Streptococcus species, 
Enterococcus species and morphologically similar organisms  
 

4.6.1 Livello minimo di identificazione in laboratorio 
 

Streptococcus agalactiae livello specie 

 
I microrganismi possono essere ulteriormente identificati su indicazione clinica o epidemiologica. 

4.7   Prova di sensibilità agli antimicrobici 
 

Fare riferimento alle linee guida. EUCAST. Si raccomanda l'uso prudente degli antimicrobici 
secondo i protocolli locali e nazionali. 

http://www.hpa.org.uk/SMI/pdf/Identification.
http://www.hpa.org.uk/SMI/pdf/Identification.
https://www.gov.uk/government/collections/standards-for-microbiology-investigations-smi#identification
http://www.eucast.org/


Ricerca di Portatore di Streptococchi di Gruppo B (Streptococcus agalactiae 

Batteriologia | B 58 | Emissione no: 3.1 | Data di emissione: 26.06.18 I Pagina: 17 di 24 
UK Standards Investigations I Emesso da Standards Unit, Health Protection Agency 

 

 
Questa SMI del RU raccomanda una refertazione selettiva e restrittiva delle suscettibilità 
agli antimicrobici. Qualsiasi deviazione deve essere soggetta a una consultazione che 
includa gruppi locali di antimicrobial stewardship. 
 

4.7.1 Tabella di Refertazione delle Prove di Sensibilità agli Antimicrobici 
 
Si raccomanda di refertare gli antimicrobici segnalati in grassetto nella tabella sottostante. Gli 
antimicrobici non in grassetto possono essere refertati in base a decisioni locali.  
 
Batteri Esempi di agenti da 

includere nel pannello di 
prima linea 
(gli antibiotici raccomandati 
sono in grassetto in 
funzione della 
presentazione clinica)  

Esempi di agenti da 
prendere in considerazione 
per test supplementari 
(gli antibiotici raccomandati 
sono in grassetto a 
seconda della 
presentazione clinica)  

Note 
  

GBS Penicillina 
Clindamicina 
Cefotaxime 
Vancomicina 
 

Claritromicina 

Teicoplanina   
 

Dopo aver 
consultato gli 
utenti, i 
laboratori 
possono 
refertare di 
routine solo la 
penicillina e gli 
altri antibiotici 
che risultano 
resistenti

4.8   Invio per ricerche su focolaio epidemico 
 
 

Consultare 4.9   

4.9  Invio ai laboratori di riferimento 
 

 
Inviare tutti i GBS associati a controllo delle infezioni o a un'indagine di focolaio aggiungendoli a 
tutti gli isolati invasivi. 
 

Per informazioni sulle prove disponibili, tempi di risposta, procedure per il trasporto e altre richieste 
del laboratorio di riferimento a, click here for user manuals and request forms (England and 
Wales). 
 
Microrganismi con resistenze insolite o inattese, o qualora sussista un problema clinico o di 
laboratorio, o anomalie che richiedano approfondimenti devono essere inviati agli appropriati 
laboratori di riferimento. 
 
Contattare l’appropriato laboratorio nazionale di riferimento per informazioni sulle prove disponibili, 
tempi di consegna, procedure di trasporto ed eventuali altri richieste per l‘invio del campione:  
 Inghilterra e Galles   
https://www.gov.uk/specialist-and-reference-microbiology-laboratory-tests-and-services  

Scozia 

http://www.hps.scot.nhs.uk/reflab/index.aspx  

https://www.gov.uk/specialist-and-reference-microbiology-laboratory-tests-and-services
https://www.gov.uk/specialist-and-reference-microbiology-laboratory-tests-and-services
http://www.hps.scot.nhs.uk/reflab/index.aspx
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Irlanda del Nord 

http://www.publichealth.hscni.net/directorate-public-health/health-protection  

5  Procedura di refertazione 

5.1  Microscopia 
  
N/D 

5.2   Coltura 
 
Referto; 

 
Negativi 
 
“Non isolati streptococchi di Gruppo B” 
 
Positivi 
 
“Isolati streptococchi di Gruppo B” 
 

5.2.1 Tempo di refertazione della coltura 
 
Risultati colturali urgenti possono essere trasmessi per via telefonica o elettronica. 
 
Referto scritto, 16 –72 ore, segnalando, se appropriato, che sarà inviato un referto successivo.  

5.3   Prova di sensibilità agli antibiotici 
 

 
Refertare le sensibilità come clinicamente suggerito. Usare in modo prudenti gli antimicrobici 
secondo i protocolli locali e nazionali raccomandati. 
  

6   Notifica al PHE49,50 o Equivalente51-54 
 

Le Norme di Denuncia del 2010 rendono obbligatorio ai laboratori diagnostici di denunciare 
all’Health Protection Agency (HPA) tutti i casi nei quali s’identificano gli agenti causali elencati nella 
Scheda 2 della Direttiva. Le denunce devono pervenire per scritto, su carta o per via elettronica, 
entro sette giorni. I casi urgenti devono essere notificati il più presto possibile verbalmente: si 
raccomanda entro le 24 ore. Questi stessi devono essere in seguito denunciati in forma scritta entro 
sette giorni. La malattia da GBS è soggetta a denuncia nell'Irlanda del Nord ma non in Inghilterra, 
Galles e Scozia. 
 

Secondo la Notification Regulations  il laboratorio ricevente la notifica è l’ufficio locale della HPA. 
Se il caso è già stato notificato da un professionista medico abilitato, al laboratorio diagnostico è 
ancora richiesta la denuncia del caso qualora si riscontrino evidenze d’infezione imputabili ad 
agenti causali soggetti a tale disposizione.   
 

La denuncia secondo la Direttiva dell’Health Protection (Notification) Regulations 2010 non 
sostituisce l’informazione volontaria all’’HPA. La maggior parte dei laboratori del NHS segnala 
spontaneamente all’HPA gran parte delle diagnosi di laboratorio sostenute da vari agenti eziologici 
e molte sezioni dell’HPA hanno definito accordi con i laboratori locali per segnalazioni urgenti di 
alcuni tipi d’infezione. Queste iniziative devono continuare. 
 

http://www.publichealth.hscni.net/directorate-public-health/health-protection
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Nota: La linea guida dell’Health Protection Legislation Guidance (2010) include la segnalazione 
per Human Immunodeficiency Virus HIV & Sexually Transmitted Infections STIs, Healthcare 
Associated Infections e HCAIs e Creutzfeldt–Jakob disease CJD da includere nel ‘Notification 
Duties of Registered Medical Practitioners’, e non al ‘Notification Duties of Diagnostic 
Laboratories’. 
https://www.gov.uk/government/organisations/public-health-england/about/our-governance#health-
protection-regulations-2010  
  

In Scotland51,52, Wales53 e Northern Ireland54.sono vigenti altre disposizioni. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.gov.uk/government/organisations/public-health-england/about/our-governance#health-protection-regulations-2010
https://www.gov.uk/government/organisations/public-health-england/about/our-governance#health-protection-regulations-2010
http://www.scotland.gov.uk/Topics/Health/Policy/Public-Health-Act/Implementation/Guidance/Guidance-Part2
http://www.wales.nhs.uk/sites3/page.cfm?orgid=457&pid=48544
http://www.publichealth.hscni.net/directorate-public-health/health-protection
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