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Meio de cultura cromogénico, estéril para isolamento e identificagéo de Salmonella.

Registro ANVISA:

10097010167

Apresentacgao:

540117 -SALMONELLA CROMOGENICO 15mL PL90X15 10PL

1. INTRODUGAO

As Salmonelas sédo bactérias gram-negativas, em forma de bacilo,
na sua maioria moéveis (com flagelos peritriquios), ndo esporuladas,
ndo capsuladas, sendo que a maioria ndo fermenta a lactose.
Fermentam arabinose, maltose, manitol, manose, ramnose, sorbitol,
trealose, xilose e dulcitol. A maioria das Salmonelas de interesse
clinico ndo fermentam lactose, contudo, muitas cepas podem
adquirir esta caracteristica através de transferéncia plasmidial. Sdo
oxidase negativo, catalase positivo, indol, Voges-Proskauer (VP),
vermelho de metila (VM), malonato e uréia negativos. Produzem géas
sulfidrico a partir da redugéo do enxofre por agéo da enzima cisteina
desulfidrase. Apresentam ainda como caracteristicas metabdlicas a
capacidade de descarboxilar os aminoacidos lisina e ornitina,
reduzir nitratos a nitritos e utilizar o citrato como fonte Unica de
carbono. No entanto, ocorrem variagdes em fungéo do sorovar e/ou
subespécie.

As Salmonellas sdo um género extremamente heterogéneo,
composto por trés espécies, Salmonella subterranea, Salmonella
bongori e Salmonella enterica, esta Ultima possuindo, atualmente,
2610 sorotipos. A classificagdo em sorogrupos depende do antigeno
0, enquanto a classificagdo em serétipos depende do antigeno H.

O trato intestinal do homem e dos animais é o principal reservatorio
natural deste patégeno, sendo os alimentos de origem aviaria
importantes vias de transmisséao.

Dentre as de maior importancia para a saude humana, destacam-se
a Salmonella typhi (Salmonella enterica enterica sorovar Typhi), que
causa infegdes sistémicas e febre tifoide — doenga endémica em
muitos paises em desenvolvimento — e a Salmonella Typhimurium
(Salmonella enterica enterica sorovar Typhimurium), um dos
agentes causadores das gastrenterites.

A Salmonella spp. é eliminada em grande numero nas fezes,
contaminando o solo e a agua. A sobrevida no meio ambiente pode
ser muito longa, em particular na matéria organica. Pode
permanecer viavel no material fecal por longo periodo (anos),
particularmente em fezes secas, sendo ainda encontrada em
efluentes de agua de esgoto, como resultado de contaminagao
fecal.

Salmonelose

A salmonelose é considerada uma infecgdo zoonética, uma vez que
€ uma doenga de animais que pode ser transmitida a humanos. Os
animais para consumo sao infectados através do contato com
outros animais infectados, por exemplo aves e roedores, ou através
do consumo de ragdes ou de agua contaminados.

A dose infectante varia de 10° a 10° células, porém, em pacientes
imunocomprometidos, tém sido observadas doses < 10° para alguns
sorovares envolvidos em surtos de doengas de transmisséo
alimentar — DTA. A manifestagdo clinica inclui quadros entéricos
agudos ou crbnicos, além de localizagdo extraintestinal, como
infeccdes septicémicas, osteomielite, artrite, hepatite etc. Os
microrganismos penetram por via oral, invadindo a mucosa
intestinal, com disseminagdo para a submucosa, resultando em
enterocolite aguda. Normalmente, o quadro diarreico € moderado,
sem a presenga de sangue, entretanto, em alguns quadros clinicos,
pode ocorrer perda de pequeno volume de fezes associado a
tenesmo e sangue. Seu transporte, através do sistema reticulo
endotelial, aliado a capacidade de multiplicagdo no interior dos
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macrofagos, possibilita sua manutencdo e disseminagcdo no
organismo. Individuos subnutridos ou com deficiéncias do sistema
imune podem apresentar infeccdes de extrema gravidade, como a
incidéncia de bacteremia em pacientes aidéticos, dos quais 20% a
60% relatam infeccdo gastrintestinal prévia. Sua viruléncia é
multifatorial, incluindo mobilidade, habilidade de penetrar e replicar
nas células epiteliais, resisténcia a agdo do complemento, produgéo
de entero, cito e endotoxina, sendo desconhecido o exato papel de
cada um, para a manifestagdo da doenga. Em alguns sorovares, a
viruléncia é mediada por um plasmidio,a relagdo entre a presenga
desse plasmidio de viruléncia e sorovar ja se encontra bem
estabelecida em S. Dublin, S. gallinarum e S. choleraesuis. Em
pacientes imunodeprimidos, a salmonelose pode ser assintomatica
ou ainda determinar diarréia autolimitada em 95% dos casos. As
infecgcbes clinicas humanas determinadas por Salmonella spp.
apresentam quatro sindromes clinicas distintas: gastroenterite, febre
entérica, septicemia com ou sem infecgbes localizadas e
determinam o estado de portador assintomatico. Entre a totalidade
de sorovares, S. enteritidis e S. typhimurium sao os sorovares de
maior prevaléncia em casos de septicemia e infecgdes localizadas.

Tratamento Salmonelose

-Para infecgé&o intestinal, liquidos

-Para pessoas que correm risco ou tém bacteremia, antibiéticos
-Para abscessos, drenagem cirurgica

A infeccdo intestinal é tratada com liquidos dados por via oral ou,
para infecgdes sérias, por via intravenosa.

Os antibidticos ndo encurtam o tempo de recuperagdo, e podem
resultar na excregdo mais prolongada de bactérias nas fezes.
Portanto, ndo sdo geralmente administrados antibiéticos.

Porém, pessoas com risco de bacteremia (como residentes mais
velhos de um asilo e pessoas com infecgdo por HIV) e pessoas com
aparelhos ou materiais implantados (como uma articulagdo ou
valvula cardiaca artificial ou enxerto de vaso sanguineo) recebem
antibidticos. Elas podem receber ciprofloxacino ou azitromicina por
varios dias.

Pessoas com bacteremia recebem antibiéticos como ciprofloxacino
ou ceftriaxona por via intravenosa durante duas semanas. Se a
bacteremia persistir, os antibioticos sdo administrados por quatro a
seis semanas.

Os abscessos sdo drenados cirurgicamente e sdo administrados
antibiéticos durante pelo menos quatro semanas.

Se a aorta, a valvula cardiaca ou outras areas (tais como as
articulagbes) estiverem infectadas, geralmente a cirurgia ¢é
necessaria e antibiéticos sdo dados durante semanas ou meses.

Agar Salmonella Cromogénico

O Agar Salmonella Cromogénico foi desenvolvido originalmente por
A. Rambach, em Paris, Franga. Este Agar contém substratos
cromogénicos que s&@o responsaveis pela coloragdo magenta das
colénias das espécies de Salmonella devido a diferencas
metabdlicas.Outros substratos cromogénicos fazem uma coloragédo
azul-verde na maioria dos microrganismos que ndo sdo da espécie
Salmonella. As espécies que ndo reagem com qualquer um dos
substratos cromogénicos irdo aparecer na cor natural da sua colénia
(incolor a cinzento). Devido aos agentes inibitérios incluidos no
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meio, muitas bactérias que nido Salmonella ndo apresentam
crescimento.

No Agar Salmonella Cromogénico habitualmente, os
microrganismos gram-positivos e fungos s&o inibidos em
consequéncia da base do meio seletivo. Sao utilizados outros
agentes inibidores para reduzir o crescimento de bactérias gram-
negativas, ndo fermentadoras de glicose e de espécies de Proteus,
que poderdo potencialmente superar o crescimento das colénias de
Salmonella.

Uma vez que o aspecto das col6nias magenta é muito especifico a
Salmonella, os testes de confirmagéo bioquimica sdo geralmente
desnecessarios quando da utiizagdo do Agar Salmonella
Cromogénico.

2. COMPOSICAO

Formulagéo Concerli_tragaol
Cromopeptona 22,09
Mistura cromogénica 0,349
Inibidores 8mg
Agar 1509

pH 7,6% 0,2 a 25°C

A férmula pode ser ajustada ef/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. AMOSTRAS

a- Tipos de amostras

- As amostras devem ser enriquecidas seletivamente em meio
apropriado (caldo GN, Tetrationato, Rappaport, Muller Kauffmann ou
Selenito) antes de sua inoculagédo na placa.

- O laboratério deve estabelecer critérios de coleta, rejeicdo e
conservagao 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 nao apresente os requisitos
minimos.

4. INFORMAGOES GERAIS DO PRODUTO

a- Principio

O Agar Salmonella Cromogénico é um meio seletivo e diferencial
utilizado no isolamento e identificagdo presuntiva das espécies de
Salmonella, sua proposta é a identificagdo presuntiva do género
através do uso de cromdgenos especificos agregados a formulagéo
do meio.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério as placas devem ser
armazenadas em temperatura de 2 a 12°C, condigbes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo,
desde que isento de contaminagao 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 composi¢do
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variacbes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensacao, 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
utilizagao.

Conforme descrito em literatura, o laboratério deve retirar da
refrigeragcdo 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 utilizagdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+ 37°C) para
redugdo do tempo de secagem ou estabilizagdo. A repeticdo do
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processo de refrigeragdo/estabilizagdo ndo é recomendada, a
constante troca de temperatura pode levar a desidratagédo do meio,
expor o produto a contaminagdes ou gerar um acumulo de agua
excessivo.

A agua acumulada por condensagdo, ocasionada por alguma
variagao de temperatura, ndo influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento ou diminuicdo de
espessura.

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

c- Precaugbes e cuidados especiais

- O produto é 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 protecdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;

- Nao utilizar placas com sinais de contaminagao, ressecamento ou
com alteragdes 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 “Protecdo de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgbes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para o manuseio seguro;

- Para acondicionamento e descarte do material usado, autoclavar a
121°C por 20 minutos. Recomendamos o uso dos sacos Detrilab;

- Os procedimentos de manuseio referentes ao processamento e
manuseio para o descarte devera estar de acordo com a RDC 222,
DE 28 DE MARGCO DE 2018 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para o gerenciamento de residuos de servigcos de saude.

5. MATERIAL NECESSARIO (porém n&o fornecido)
- Estufa bacterioldgica;

- Bico de Bunsen;

- Alcas bacteriologicas.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar o pacote da refrigeracdo 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 por periodo de tempo exigido pela técnica adotada.

e- Realizar leitura.

7. RESULTADOS

Havendo crescimento, analisar o desenvolvimento de cor no meio,
verificando a presenga de colénias de coloragdo magenta
caracterizam o crescimento de Salmonella.

8. LIMITAGOES DO METODO

(Riscos Residuais Identificados conforme RDC 830/2023)

Os resultados falsamente positivos ou negativos podem ocorrer,
com maior frequéncia, nas seguintes situagdes:

- Tempo longo entre a semeadura da amostra e analise. Ao utilizar
coldénias isoladas em um periodo superior a 24 horas, o
metabolismo bacteriano pode ficar comprometido e a leitura de
alguns parametros podem consequentemente ficar defasados ou
até mesmo ndo ocorrer. Em colbnias recentes (inferior ao periodo
de 18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e
algumas provas podem nao ocorrer.

- Incubagéo em temperatura inadequada.

- Exposicdo e incubacdo da placa a temperaturas elevadas. Os
substratos cromogénicos podem ser decompostos e/ou inativados.

- Interpretagdo equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.
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- Tempo excessivo ou insuficiente de incubagédo. Tempo excessivo
de incubagdo fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

- Utilizagdo de material vencido, contaminado ou em condigdes
inadequadas.

- Contaminagdo cruzada por uso de acessorios ndo esterilizados
corretamente ou ambiente nao asséptico.

-Utilizagdo de meios de cultura com aparéncia alterada.

- N&o aguardar para que os materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

- Erro na conservagao do produto pode ocasionar desidratagdo do
meio e alteragéo das propriedades dos componentes

9. CONTROLE DE QUALIDADE

- Materiais necessarios

Cepas padrdo: ATCC®(American Type Culture Collection) ou
derivadas).

- Controle de qualidade recomendado:
Parametro Resultado esperado

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028

Desenvolvimento de colbnias de
coloragdo magenta.

Salmonella enteritidis
ATCC® 13076

Desenvolvimento de colbnias de
coloragéo magenta.

Inibicdo parcial a total. Quando

Escherichia coli presenga de crescimento:

ATCC® 25922 desenvolvimento  de  colbnias
azuis.

Proteus mirabilis Inibicéo parcial. Quando presenca

ATCC® 29212 de crescimento: colbnias incolores.

Meio de coloracdo ambar claro,
ligeiramente  opalescente, com
pequenissimos precipitados.

Meio néo inoculado

- 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
os problemas constatados sanados.

10. GARANTIA DA QUALIDADE

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

- O usuério conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados em condigdes
adequadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigdes de uso, manutengao e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que sao repetidos periodicamente até a data
de vencimento expressa em rotulo. Os certificados de andlise de
cada lote podem ser obtidos junto ao site www.laborclin.com.br. Em
caso de duvidas ou outras informagdes, contatar o SAC - Servigo de
Assessoria ao Cliente através do telefone 0800-0410027 ou pelo e-
mail sac@laborclin.com.br. Quaisquer problemas que inviabilizem
uma boa resposta do produto, que tenham ocorrido
comprovadamente por falha da Laborclin serdo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

n E F Cadigo do produto LOT Numero de lote

5 H Numero de série

Fabricante

Consultar instrugdes para utilizagao Validade

L Produto para saude para
_/ﬂ/ Temperatura de armazenagem (limite diagnéstico in vitro,
de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver - m Representante autorizado na
EC

danificada Comunidade Européia

Quantidade suficiente para <n> . .
. Fragil, manusear com cuidado
ensaios

STERIL n Esterilizado utilizando técnicas ETEFIILE EO| Esterilizacao utilizando 6xido de

assépticas de processamento etileno
- - - . o Esterilizado utilizando vapor ou calor
TEFII_E Esterilizagéo utilizando irradiagédo STERILE| |
Seco.
-')\ Risco biolégico Cuidado. Importante consultar
A 9 instrugdes de uso.
| CONTROL Controle |':¢NTFI¢L]-: Controle Negativo

ICDHTH;DL] * Controle Positivo Manter seco

desempenho
® N&o utilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edi¢éo (24.08.2024)

N&o reesterilizar

LT 7 -
,_..;,--..._h Manter afastado da luz solar e longe Somente para avaliagcdo de
.-ﬂ;L\ do calor
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