AGAR SANGUE

Finalidade:

LABORCLIN
uma empresa Solabia Group
-~

Meio enriquecido, ndo seletivo e diferencial, pela caracterizagdo de hemélise e prova do

satelitismo, para cultivo de bactérias em materiais clinicos e ndo clinicos.

Registro ANVISA:
10097010137

Apresentacéao:
540159 - SANGUE-AGAR-TSA-20mL-PL 90X15-PC 10PL
540195 - BIPLACA-SANGUE-AGAR-TSA-2X10mL-10PL

1. INTRODUGAO

O meio de cultura &gar sangue de carneiro proporciona o
crescimento da grande maioria das bactérias gram-positivas e gram-
negativas bem como de fungos (bolores e leveduras), a partir de
uma base rica e suplementada, oferecendo 6timas condi¢Ges de
desenvolvimento para microrganismos néo fastidiosos.

A conservacéao dos eritrocitos integros favorece a formacéo de halos
de hemodlise nitidos, facilitando a diferenciagcdo de algumas espécies
hemoliticas.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concentragdo/L
Triptona 15.0
Hidrolisado de soja 5.0
Cloreto de sédio 5.0

Agar Base 15.0
Sangue de carneiro, desfibrinado 5%

Agua deionizada 1L

pH 7,3 £0,2 a 25°C

A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada conforme
necessario para cumprir os critérios do desempenho do produto.

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- Podem ser utilizadas amostras clinicas como: urina, secregées e
outros fluidos corpéreos, materiais biologicos diversos, amostras
ambientais ou quaisquer outras amostras passiveis de conter os
microrganismos com capacidade de se desenvolver neste produto.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservacgao das amostras, conforme sua politica da qualidade.

- Sempre considerar as necessidades especificas dos
microrganismos alvos das andlises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem ndo apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente 0s requisitos
minimos.

b- PrecaugGes e cuidados especiais

- Produto destinado ao uso diagndstico in vitro;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado.

- Antes de descartar o material usado, autoclavar a 121°C por 20
minutos. Para acondicionamento do material usado, recomendamos
0 uso do Detrilab.

4. INFORMACOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

O meio contém, peptona de caseina e extrato de levedura que
fornecem nitrogénio, carbono, aminoacidos e vitaminas. Proteoma
peptona é a fonte de nitrogénio para o sangue. O equilibrio osmaético
é mantido pela concentracéo de cloreto de sédio e o agar utilizado
como agente solidificante. A suplementacdo com sangue de
carneiro desfibrinado a 5% fatores de crescimento para
microrganismos fastidiosos, como por exemplo, o]
Streptococcus pneumoniae, sendo a base para determinar as os
padrées de hemdlise.

b- Armazenamento e estabilidade
Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério as placas devem ser
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armazenadas em temperatura de 2 a 8°C, condicBes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em roétulo,
desde que isento de contaminagdo de qualquer natureza. O uso de
refrigerador tipo frost-free ndo é recomendado para meios de cultura
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.
Considerando que este produto é gelatinoso e sua composicao
pode apresentar até 80% de &agua, ao sofrer variagcbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensacéo, de pouca a muita, acumulando agua na placa.
Recomenda-se guardar as placas com os meios de cultura virados
para cima e, quando necessario, desprezar a agua acumulada e
deixar o meio de cultura estabilizar a temperatura antes de sua
utilizacéo.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeragdo apenas a quantidade de produto que devera ser
utilizada em sua rotina e deixar estabilizar a temperatura, ou secar a
agua condensada, antes de sua utilizacdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+ 37°C) para
reducdo do tempo de secagem ou estabilizacdo. A repeticdo do
processo de refrigeragdo/estabilizacdo ndo é recomendada, a
constante troca de temperatura pode levar a desidratagdo do meio,
expor o produto a contaminagdes ou gerar um acUmulo de agua
excessivo.

A é&gua acumulada por condensacdo, ocasionada por alguma
variacdo de temperatura, n&o influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento ou diminuicdo de
espessura.

Devido a presenca de substratos sensiveis, recomenda-se manter o
produto protegido de incidéncia direta de luz (natural ou artificial) e
evitar grandes variagdes de temperatura até a utilizagao.

c- Precaucdes e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para o uso diagnéstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais;

- Mesmo se tratando de produto livre de agentes infecciosos,
recomenda-se tratar este produto como potencialmente infeccioso,
observando o uso de equipamentos de prote¢do individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- N&o utilizar placas com sinais de contaminagéo, ressecamento ou
com alteragBes de cor ou espessura;

- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado;

- Recomenda-se a leitura da diretriz aprovada para “Protegdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infeccdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 manuseio seguro;

- O procedimento de descarte do produto se baseia na RDC 222
(ANVISA) de 28 de Margo de 2018, que regulamenta as boas
préaticas de gerenciamento dos residuos de servigos de salide.

- Para acondicionamento do material a ser autoclavado,
recomendamos 0 uso dos sacos para autoclavacéo - Detrilab.

- Contate o servico de Vigilancia Sanitaria de sua regido para
garantir o cumprimento correto da legislacdo de descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Algas bacteriolégicas;

- Bico de Bunsen;

- Sistema de geragéo de COy;
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- Jarra herméticamente fechada para tenséo de CO..

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar o pacote da refrigeragdo e, em ambiente asséptico,
separar as placas a serem usadas, devolvendo o restante ao
refrigerador;

b- Colocar as placas em estufa bacteriolégica entre 35-37°C pelo
tempo necessario para adquirirem esta temperatura, ou deixar
estabilizar/secar em temperatura ambiente;

c- Usando procedimentos adequados, proceder a inoculagdo do
material diretamente na superficie do meio;

d- Incubar o material sob tensdo de CO, em estufa bacteriologica
entre 35-37°C/18-24h;

e- Apl6s a incubacdo, verificar o crescimento e a ocorréncia de
hemdlise se for o caso (evidenciada através da visualizagdo de um
halo ao redor da colénia);

f- Devido a exigéncias especiais, alguns microrganismos podem
necessitar de um periodo maior de incubacdo, se ndo ocorrer o
crescimento nas primeiras 24 horas, ou caso O crescimento
apresentado n&o seja o suficiente, incubar o material sob tenséo de
CO, em estufa bacteriologica entre 35-37°C, por mais18-24h;

g- Apos o total desenvolvimento das col6nias, proceder com os
processos de identificagdo conforme estabelecido em seu
laboratorio;

h- A avaliagdo microscépica de coloragbes de Gram da amostra e,
se necessario, da colénia analisada pode elucidar dividas e
oferecer um melhor direcionamento para o processo de
identificacdo.

Morfologias tipicas das coldnias em agar sangue:

Microrganismo Caracteristicas

Coldnias grandes, opacas, cremosas com
borda circular, elevagdo convexa, de
coloracéo branca ou amarela, em geral 3-
hemoliticos.

Staphylococcus aureus

Colbnias médias, opacas, cremosas com

Staphylococcus coagulase borda circular, elevagdo convexa, de

negativo coloragdo  branco-acinzentado, néo
hemolitico.
Colbnias pequenas, translicidas,

cremosas com bordas puntiformes, de
coloracdo branco-acinzentadas, elevagao
achatadas, a-hemoliticos.

Streptococcus grupo viridans

Coldnias médias, circulares, translicidas
com borda circular, elevagédo convexa, de
coloracdo cinza, em geral R-hemoliticos
(aprox. 11% n&o apresentam hemolise).

Streptococcus agalactiae

Coldnias pequenas, puntiformes,
translicidas, elevagao convexa,
de coloragéo cinza, R-hemoliticos.

Streptococcus pyogenes

Colbnias pequenas, puntiformes,
translicidas, elevacdo convexa, de
coloracédo cinza, B-hemoliticos.

Streptococcus anginosus

Colbnias pequenas, com borda circular,
transparentes, elevacdo umbilicada ou
achatada, de coloragé@o cinza,
a-hemoliticos.

Streptococcus pneumoniae

Colbénias médias, com borda circular,
opacas e elevadas, de coloracdo cinza,
em geral ndo hemoliticos.

Enterococcus spp.

Colbnias grandes, com borda circular,
opacas e com elevacdo domo, de
Moraxella catarrhalis coloragdo “café com leite”, secas,
ndo hemoliticas e que se desprentem por
inteiro do meio.

Colbdnias pequenas, com borda circular,
translicidas e brilhantes, elevadas, de
coloracédo cinza, ndo hemoliticos.

Neisseria gonohhhoeae

Colbnias pequenasm transliscidas com

Listeria monocytogenes o
ytog peguenas zonas de beta-hemdlise.

Os bacilos gram negativos sao identificados inicialmente com base
na fermentagdo ou ndo da glicose. Na rotina laboratorial a
diferenciacdo inicial pode utilizar caracteristicas do agar
Mac Conkey para deciséo do processo de identificacéo, juntamente
com o teste de oxidase.

7. RESULTADOS
Relatério
- N&o houve crescimento:
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“Auséncia de crescimento microbiano na amostra analisada apos
24/48h de incubagédo a 35°C”;

- Havendo crescimento:

“Nome do microrganismo (indicar bactéria identificada) Contagem
de coldnias (indicar resultado) UFC/mL". (apenas quando aplicavel).

8. LIMITACOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

- A utilizagdo de sangue na formulagdo pode acarretar leve foto
sensibilidade, recomenda-se proteger o produto da incidéncia direta
da luz.

- Uma vez que este meio ndo é seletivo, outros agentes
patogénicos, ou ndo, irdo se desenvolver. Para casos que
apresentem crescimento de mdltiplos microrganismos, recomenda-
se a utilizagdo de meios seletivos para um melhor isolamento.

- Algumas variagdes de coloragdo na coldnia, morfologia, tamanho
ou intensidade de hemdlise pode ocorrer, devido a caracteristicas
Unicas da cepa analisada.

- A presenca de mais de uma variante genética intrinseca a cepa
analisada, pode interferir nas caracteristicas de crescimento. E
possivel que caracteristicas Unicas ou mutadas da cepa possam
interferir no desempenho do meio de cultura afetando ou retardando
o total desenvolvimento das colénias.

- In6culos com excesso de carga bacteriana podem interferir na
avaliacdo de resultados.

- A presenca de mais de um microrganismo na amostra pode
ocasionar sobreposicdo de coldnias na superficie do meio de
cultura, dificultando sua identificagdo, para estes casos, recomenda-
se o reisolamento das coldnias diferentes, mantendo a contagem da
placa inicial.

- A qualidade dos resultados de analises microbiologicas é
intimamente ligada a qualidade da amostra, as melhores praticas
pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia do
processo ou paciente, garantem um melhor resultado.

- Alguns microrganismos fastidiosos n&o apresentam bom
crescimento neste meio de cultura (Neisseria gonorrhoeae,
Mycobacterium spp., Legionella spp., Bordetella spp. por exemplo).
Para a recuperacdo destas espécies, utilizar meios de cultura
apropriados.

- A recuperacdo de Haemophilus haemolyticus pode ser suprimida
em &gar sangue suplementado com sangue de carneiro. Para este é
indicado o uso de meios especificos com suplementacéo de sangue
de cavalo, por ser mais rico em nucleotideos de piridina.

- Embora possam ser realizados alguns testes de diagnostico
diretamente neste meio de cultura, é necessaria a realizacdo de
testes bioquimicos para uma completa identificacdo e, se indicado,
a realizacdo de testes imunologicos usando culturas puras.
Consultar a bibliografia apropriada para mais informacgdes.

- Os resultados falsos—negativos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situacdes:
e  Técnica de coleta inadequada;
Incubagéo sem tenséo de COy;
Incubacao em temperatura inadequada,;
Uso de antimicrobiano prévio;
Utilizagdo de alca flambada né&o resfriada;
Tempo de incubacéao insuficiente;
Infeccéo cronica (infeccao pouco ativa);
Armazenamento ou transporte de amostra inadequado;
Agentes etiolégicos exigentes com relagdo aos meios de
cultura;
e Necessidade de meios especiais para o crescimento de
um agente infeccioso especifico.

- Os resultados falsos—positivos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situacdes:

e  Técnica de assepsia inadequada;

e  Erro na conservacédo do material;

e  Tempo longo entre a coleta e andlise;

e  Tempo excessivo de incubacéo;

. Interpretacédo equivocada de col6nias ndo patogénicas;

. Utilizacdo de material vencido, contaminado ou em

condi¢bes inadequadas;
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. Contaminacdo cruzada por uso de acessorios n
esterilizados corretamente ou ambiente n&o asséptico.

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padrdo: ATCC® (American Type Culture Collection)

derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:

Cepas

Resultado esperado

Staphylococcus aureus
ATCC® 25923

Crescimento bom — presenga de
B-hemdlise

Enterococcus faecalis
ATCC® 29212

Crescimento bom — hemdlise
ausente

Streptococcus pneumoniae
ATCC® 49619

Crescimento bom — presenga de
a-hemélise

Meio n&o inoculado

Meio  sélido opaco, com
coloragéo vermelho vivo
homogéneo, livre de precipitados

ao

ou

ou particulas visiveis, podendo
apresentar pequenos coagulos
isolados.

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.

- Andlise dos resultados

As cepas inoculadas no material devem apresentar caracteristicas
de crescimento esperados. Caso se constate algum problema ou
diferenga, os resultados de amostras clinicas ndo devem ser
liberados até que as causas tenham sido apuradas devidamente e
0s problemas constatados sanados.

- Este produto apresenta sensibilidade e especificidade = 99,9%
frente aos principais microrganismos nao fastidiosos.

Sensibilidade % Especificidade %

Microrganismo

(Intervalo de
confianca de 95%)

(Intervalo de
confianca de 95%)

Escherichia coli

423/423 100,0%
(99,1 — 100%)

423/423  100,0%
(99,8 — 100%)

Staphylococcus aureus

502/502 100,0%
(99,7 — 100%)

701/701 100% (98,9
- 100%)

Streptococcus
pneumoniae

264/265 99,6% (97,4
—99,9%)

307/307 100%
(99,3 — 100%)

10. GARANTIA DA QUALIDADE

A Laborclin obedece ao disposto na Lei 8.078/90 - Cddigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu melhor
desempenho, é necessario que:

- O usuario conheca e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigbes
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condi¢Bes de uso, manutencéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sao repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rétulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.solabia.com. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com o
SAC - Servico de Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-
0410027 ou pelo e-mail sac@lsolabia.com. Quaisquer problemas
que inviabilizem uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin seréo resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.

11. REFERENCIAS

- Association of Official Analytical Chemists. 1995. Bacteriological
analytical manual, 8th ed., App. 3.08-3.09. AOAC International,
Gaithersburg, MD.

- Baron, E. J, L. R. Peterson, and S. M. Finegold. 1994. Bailey &
Scott’s diagnostic microbiology, 9th ed., p. 415. Mosby-Yearbook,
Inc. St. Louis, MO.

www.solabia.com

LB 172065
Rev. 13 - 03/2025

- Bernstein, J.M. Treatment of community-acquired pneumonia.
IDSA Guidelines CHEST, 115:9S-13S, 1999.

- Bisno, A.L. Acute pharyngitis. N Engl J Med, 344(3): 205-211,
2001.

- Chapin, K.C., and T.-L Lauderdale. 2003. Reagents, stains, and
media: bacteriology. In: Murray, P. R., E. J. Baron, J.H. Jorgensen,
M. A. Pfaller, and R. H. Yolken (ed.). Manual of clinical microbiology,
8th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C.

- Colégio Brasileiro de Experimentagdo Animal. Principios Eticos na
Experimentacéo Animal. 03 margo 2000.

- Difco Manual, 2° ed., 2009.

- Dunne Jr. W.M., Nolte, F.S. and Wilson, M.L. Blood Culture III.
CUMITECH 1B. Coord. Ed. J.A. Hindler, American Society for
Microbiology, Washington, DC, 1997.

- Ellner, P.D., C.J. Stoessel, E. Drakeford, and F. Vasi. 1966. A new
culture medium for medical bacteriology. Am. J. Clin. Pathol. 45:
502-504.

- Eschenbach, D.A., Pollock, H.M. and Schachter, J. Laboratory
diagnosis of female genital tract infection. CUMITECH 17. Coord.
Ed. S.J. Rubin. American Society for Microbiology, Washington, DC,
1983.

- Isenberg, H. D. (ed.). 1992. Interpretation of aerobic bacterial
growth on primary culture media, Clinical microbiology procedures
handbook, vol.1, p. 1.6.1-1.6.7. American Society for Microbiology,
Washington, D.C.

- Jacobs, J.A., De Brauwer, E.I.G.B., Cornelissen, E.Il.M. and Drent,
M. Accuracy and precision of quantitative calibrated loops in transfer
of bronchoalveolar lavage fluid. J Clin Microbiol 38(6):2117-2121,
2000.

- Koneman, Elmer; et al. Diagnostic Microbiology. Lippincott, USA, 6
ed., 2010.

- Maki, D.G., Weise, C.E. and Sarafin, HW. A semiquantitative
culture method for identifying intravenous-catheter related infection.
N Engl J Med, 296:1305-1309, 1977.

- Mahon, Connie, Manuselis, George Jr. Diagnostic Microbiology.
Saunders, USA, 1995.

- MiQ - Qualitatsstandards in der mikrobiologisch-infektiologischen
Diagnostik, edited by Mauch, H., R. Littiken, and S. Gatermann for
the Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM).
Volumes 3, 6, and 7. Urban & Fischer, Munich, Germany.

- Moura RA. Meios de cultura. In: Moura, R.A., coord. Técnicas de
Laboratdrio. 3 ed. Sdo Paulo: Atheneu; 2002. p.169-179.

- Murray, P.R. et al. Manual of Clinical Microbiology. 7th ed,
American Society for Microbiology 1999.

- NNIS. National Nosocomial Infections Surveillance. MMWR, 49, 8,
March 3, 2000.

- Reller, R.B., Murray, P.R. and MacLowry, J.D. Blood Culture II.
CUMITECH 1A. Coord. Ed. J.A. Washington Il, American Society for
Microbiology, Washington, DC, 1982.

- Russell FM et al. As a Bacterial Culture Medium, Citrated Sheep
Blood Agar Is a Practical Alternative to Citrated Human Blood Agar
in Laboratories of Developing Countries. Journal of Clinical
Microbiology, 44: 3346—-3351, set. 2006.

- Satzke C et al. Comparison of Citrated Human Blood, Citrated
Sheep Blood, and Defibrinated Sheep Blood Mueller-Hinton Agar
Preparations  for  Antimicrobial ~ Susceptibility = Testing  of
Streptococcus pneumoniae Isolates. Journal of Clinical Microbiology,
48: 3770-3772, out. 2010.

- Silva, de Neusely; et al. Manual de Métodos de Andlise
Microbioldgica de Alimentos e Agua, 4° ed., 2010.

- Siegman-Igra, Y., Anglim, A.M. Shapiro, D.E., Adal K.A., Strain,
B.A. and Farr, B.M. Diagnosis of vascular catheter-related
bloodstream infection: a meta-analysis. J Clin Microbiol, 35:928-936,
1997.

- Schryver, A. and Meheus, A. Epidemiology of sexually transmitted
diseases: a global picture. Bull WHO, 68:639-654, 1990.

- Wiblin, R.T. Nosocomial Pneumonia In: Hospital Infection Control.
Wenzel (ed.), 807-819, 1997.

LABORCLIN

uma empresa Solabia Group
-

LABORCLIN
uma empresa Solabia Group

03




LB 172065

AGAR SANGUE Rev. 13 - 03/2025

Laborclin Produtos para Laboratérios Ltda
CNPJ 76.619.113/0001-31

Insc. Estadual 1370012926

Rua Casimiro de Abreu, 521
Pinhais/PR CEP 83.321-210
Telefone 041 36619000
www.solabia.com

Responsavel Técnico:

Maire Wakamori — CRF/PR-20176
Servigo de Assessoria ao Cliente
SAC 0800-0410027
sac@solabia.com

ORCLIN

www.solabia.com uma m‘;‘f:“/ 04



http://www.solabia.com/
mailto:sac@.com.br

AGAR SANGUE

REF

www.solabia.com

LB 172065
Rev. 13 - 03/2025

ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de série

Consultar instrucdes para utilizagdo

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag&o utilizando irradiagao

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

LoT]

sl
s

[ivD]

8
v

Ndmero de lote

Fabricante

Validade

Produto para salde para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugGes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

Somente para avaliacéo de
desempenho

N&o reesterilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2022)

LABORCLIN
uma empresa Solabia Group
-—

05




