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Meio de cultura seletivo utilizado no isolamento de fungos patogénicos provenientes de
materiais que possuem uma flora abundante ou outros fungos ou bactérias. Este meio, por
sua seletividade, ndo é recomendado para o isolamento primario de fungos (incluindo
bolores e leveduras saproéfitas), devendo ser utilizado em conjunto com outro meio de

baixa seletividade (agar Sabouraud Dextrose, por exemplo).

Registro ANVISA:

10097010166

Apresentacéao:

510021 - MICOBIOTIC-AGAR-4%-5mL-TB16X92-CX10TB
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1. INTRODUGAO

O meio Micobiotic Agar baseia-se no meio Mycophil Agar, um meio
utilizado para o cultivo, cromogenese e manutengéo de fungos.

A presencga de peptonas e glicose estabelecem as condicdes ideais
para o desenvolvimento dos dermatofitos. O pH final do meio, a
presencga de cloranfenicol e cicloheximida favorecem o crescimento
de fungos patogénicos e inibe o desenvolvimento de bactérias e
fungos saprofitas.

A manutengdo de um pH neutro a levemente alcalino favorece o
crescimento de fungos e bolores, ao mesmo tempo que dificulta o
crescimento de bactérias. A adigdo de cloranfenicol e cicloheximida
como inibidores bacterianos promove a seletividade do meio de
cultura, devido a resisténcia dos fungos a estes agentes e a
sensibilidade da grande maioria das bactérias e fungos saprdfitas. A
presenca de peptonas especificas e glicose estabelecem as
condi¢cdes ideais para o desenvolvimento dos dermatdfitos. As
fontes de nitrogénio, vitaminas e carbono sdo fornecidas pela
Digestdo Enzimatica de Farelo de Soja no Agar Micobiotic. A
Dextrose é a fonte de carboidrato.

2. COMPOSICAO

Formulacéao g/L
Hidrolisado papainico de farinha de soja 10,0
Dextrose 10,0
Cicloheximida 0,4
Cloranfenicol 0,05
Agar Base 16,0
H,O ultra purificada 1L

pH 6,9 0,2 a 25°C

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

3. MATERIAL

a- Amostras

- Nao ha restrigdes quanto ao tipo de amostra a ser utilizada neste
meio de cultura. Pode, em alguns casos, ser necessaria a cultura
conjunta com um meio néo seletivo, agar Sabouraud dextrose, para
o analista ter uma resposta completa.

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

b- Precaugdes e cuidados especiais
- Produto destinado ao uso diagnéstico in vitro;
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- Nao usar materiais com o prazo de validade expirado, ou que
apresentem selo de qualidade rompido ou violado.

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

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO
a- Reagente
Tubos contendo agar Micobiotic.

b- Armazenamento e estabilidade

Para fins de transporte, o produto pode permanecer em temperatura
ambiente por até 72h. No laboratério os tubos devem ser
armazenados entre 2 e 12°C, condigbes em que se mantém
estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo, desde que
isento de contaminag&o 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 & gelatinoso e sua composigéo
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variagdes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensagao, de pouco 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
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 utlizagdo, em temperatura
ambiente, podendo utilizar a incubagdo em estufa (+ 37°C) para
redugdo do tempo de secagem ou estabilizagdo. A repeticdo do
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
variacao de temperatura, ndo influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagdo ou
diminui¢cdo de espessura.

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

c- Precaugées e cuidados especiais

- O produto destinado apenas para o uso diagndstico 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 protegdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;
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- Nao utilizar tubos 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 “Prote¢do de
Trabalhadores de Laboratério e Infecgbes Obtidas no Trabalho -
CLSI M29-A” para 0 manuseio seguro;

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

- Contate o servico de vigilancia sanitaria de sua regido para
garantir o cumprimento correto da legislagdo de descarte de
produtos potencialmente contaminantes.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém nio
fornecidos)

- Estufa bacteriolégica;

- Bico de Bunsen;

- Algas bacteriolégicas (ou outro aparato para dispensagao de
amostra).

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar da embalagem a quantidade de tubos a ser usado e
colocar os mesmos em estufa bacteriolégica a 35-37°C até
adquirirem esta temperatura;

b- Retirar os tubos da estufa e identificar cada um seguindo os
critérios adotados pelo laboratério;

c- Semear o material por estriamento na superficie inclinada do tubo
utilizando swab, alca ou agulha bacterioldgica;

d- Incubar em estufa na temperatura e periodo preconizado pelo
laboratério.

e- Realizar leitura analisando as col6nias seguindo procedimento
padréo do laboratério.

Observagoes:

- Semear a amostra sobre 0 meio o mais rapidamente possivel,
apods a recepgao no laboratoério.

- O tubo para cultura é usado principalmente para isolar culturas
puras das amostras que contém flora mista. Em alternativa, se o
material for cultivado diretamente de um swab, rolar o mesmo sobre
uma pequena area da superficie, na extremidade, em seguida,
espalhar a partir da area inoculada.

- Se a amostra for composta por raspas de pele, cabelo ou unhas,
colocar o material no centro da superficie do meio. Se for possivel,
as particulas maiores devem ser ligeiramente prensadas sobra a
superficie por meio de pingas estéreis de modo a fazer contato com
0 meio, para amostras sdlidas, efetuar uma pequena perfuragdo no
meio e inserir parte da amostra para dentro do meio.

- Para o isolamento de fungos que causam micoses sistémicas,
devem ser inoculados dois conjuntos de meios, sendo um deles
incubado a uma temperatura entre 25 e 30°C e um duplicado do
meio, a uma temperatura entre 35 e 37°C.

- Recomenda-se a inclusdo de um tubo de Sabouraud Dextrose
Agar para fornecer uma indicacao de todos os fungos patogénicos,
ou nao, presentes na amostra.

- Recomenda-se, também, inoculagdo em meio de cultura nio
seletivo, como agar sangue ou agar chocolate, para a indicagéo de
possiveis elementos patogénicos bacterianos presentes na amostra.
- Se a utilizagdo tiver o objetivo de detecgdo de leveduras (por
exemplo, Candida spp.) em amostras clinicas, incubar durante 48
horas a uma temperatura entre 30 e 35°C. A utilizagcdo do meio de
cultura agar Candida Cromogénico apresenta maior rapidez de
crescimento e maior facilidade na diferenciagdo das principais
espécies.

- Se houver suspeita de fungos filamentosos, incluindo dermatdfitos,
incubar durante um maximo de uma semana a uma temperatura de
25 a 30°C. Os dermatofitos requerem, habitualmente, 3 a 6
semanas para produzir crescimento. Se a incubagao durar mais de
3 dias, proporcionar condi¢des adequadas de humidade, sugere-se
a nao utilizagdo de estufas com ventilagéo ou circulagdo de ar, por
promoverem uma rapida desidratagdo do meio de cultura, e a
utilizagdo de camara humida préxima aos tubos. Ap6s semeados, os
tubos devem ter as tampas fechadas parcialmente, tampas que
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forem totalmente fechadas impedirdo o minimo contato com o
oxigénio, dificultando o desenvolvimento de alguns fungos.

- Devido as diferentes indicagbes de temperatura de incubagéo
indicadas para diferentes fungos, podendo variar de 25 a 42°C,
recomenda-se a utilizagdo de literatura especifica para definir a
temperatura ideal de incubagéo para o agente alvo.

- Os periodos de incubagdo, também, apresentam grandes
variagdes frente aos fungos de interesse, podendo variar de 3 a 6
dias até 45 a 60 dias de incubagdo. Compete ao laboratério definir
os periodos de incubagao adequados a sua rotina.

- Devido ao grande numero de fungos existente, ndo se inclui neste
documento detalhes sobre caracteristicas destes, sugere-se a
utilizagao de literatura especifica para eventuais elucidagoes.

7. RESULTADOS

Relatdrio

As anadlises que apresentarem auséncia de crescimento ou
crescimento exclusivo de fungos saprdfitas, sugere-se a liberagao
como: Negativo apés ____ dias de incubacgao.

As analises que apresentarem crescimento de fungos, compativeis
fenotipicamente com patégenos, devem ser submetidas ao
processo de identificagdo, conforme definido pelo laboratério,
sugere-se a liberagdo como: “Nome do fungo patogénico’.

Apdés o tempo e condi¢gdes ideais de incubagdo, avaliar as
caracteristicas das colbnias e efetuar analise microscépica, se
necessario, proceder com testes bioquimicos e/ou sorolégicos para
correta identificagdo do agente.

8. LIMITAGOES DO METODO

- Alguns fungos patogénicos podem ser inibidos pelos
antimicrobianos existentes neste meio. Desta forma, sugere-se a
inoculagdo conjunta com agar Sabouraud Dextrose, quando
utilizados meios que contenham cloranfenicol e/ou cicloheximida.

- Os bolores (ex: Aspergillus spp.) e uma variedade de espécies
de leveduras sdo frequentemente consideradas ndo patogénicas,
mas podem causar ocasionalmente infecgdes, especialmente nos
doentes graves e imunocomprometidos. Normalmente, estes
fungos ndo apresentam bom desenvolvimento em meios que
contenham cicloheximida. Assim, devem ser incluidos meios
fungicos que ndo contenham este inibidor.

- Devido a uma grande variagdo nas temperaturas de
desenvolvimento dos fungos, podera ser necessario inocular varios
tubos e incuba-los em temperaturas diferentes.

- Nocardia e Actinomyces sao bactérias filamentosas (e ndo fungos),
estas ndo se desenvolvem em meios de cultura que contém
inibidores bacterianos como o cloranfenicol.

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

- Algumas variagbes de coloragdo na coldnia, morfologia, tamanho
ou intensidade de cor 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 perfil
de resisténcia. E possivel que caracteristicas tnicas ou mutadas da
cepa possam interferir no desempenho do meio de cultura afetando
ou retardando o total desenvolvimento das colbénias e/ou o
desempenho dos discos com antibidtico, para casos em que o
laboratério realize antifungigrama.

- A qualidade dos resultados de analises microbiologicas €
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.

- Os resultados falso—negativos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situagdes:
. Técnica de coleta inadequada
Incubagédo em temperatura inadequada
Uso de antimicrobiano e/ou antifungico prévio
Utilizagao de alga flambada néo resfriada
Tempo de incubacéo insuficiente
Infecgao crdnica (infecgdo pouco ativa)
Armazenamento ou transporte de amostra inadequado
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. Agentes etiolégicos exigentes com relagdo aos meios de
cultura

. Necessidade de meios especiais para o crescimento de
um agente infeccioso especifico

- Os resultados falso—positivos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situagoes:
. Técnica de assepsia inadequada
Erro na conservagéo do material
Tempo longo entre a coleta e andlise
Tempo excessivo de incubagao
Interpretagédo equivocada de colénias ndo patogénicas
Utilizagdo de material vencido, contaminado ou em
condigdes inadequadas
. Contaminagdo cruzada por uso de acessorios nao
esterilizados corretamente ou ambiente nao asséptico
. Presenca de perfis de resisténcia diferenciados

e o o o o

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

Especificagao Resultado esperado
Aspergillus brasiliensis I .
ATCC 16404 Inibigéo parcial a total
Aureobasidium pullulans Inibig&o parcial a total
ATCC 9348
Blastomyces dermatitidis Crescimento bom
ATCC 56218
Candida albicans Crescimento bom
ATCC 10231
Escherichia coli I .
ATCC 25922 Inibigao parcial a total
Microsporum audouinii Crescimento bom
ATCC 9079
Penicillium roqueforti I .
ATCC 9295 Inibigéo parcial a total
Phialophora verrucosa Crescimento bom
ATCC 10223
Staphylococcus aureus I
ATCC 25923 Inibigdo total
Streptomyces rimosus I .
ATCC 10970 Inibigdo parcial a total
Trichophyton mentagrophytes .
ATCC 9533 Crescimento bom
Meio levemente opaco, com
Meio néo inoculado coloragédo bege a levemente
amarelada.

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

- Anélise dos resultados

Os tubos do agar Micobiotic testados com cepas padrdo devem
expressar os resultados esperados. Caso se constate algum
problema, os resultados de amostras clinicas ndo devem ser
liberados até que as causas tenham sido apuradas devidamente e
os problemas constatados sanados.

- 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.

Este produto apresenta sensibilidade = 95% e especificidade 295%
frente aos principais microrganismos.

Desempenho do dgar Micobiotic:

Sensibilidade % Especificidade %
(Intervalo de (Intervalo de
confianca de 95%) confianca de 95%)

Microrganismo
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Trichophyton mentagrophytes 83/83 100% 68/67 98,5%

ATCC 9533 (97,2 — 100%) (95,4 — 100%)
Aspergillus niger 74/74 100% 49/49 100%
ATCC 16888 (97,4 —100%) (97,9 — 100%)
Microsporum gypseum 68/68 100% 47/47 100%
ATCC 24102 (97,1 —100%) (98,2 — 100%)

81/81 100%
(97,8 — 100%)

Epidermophyton floccosum
ATCC 15694

56/55 98,2%
(96,7 — 100%)

1191119 100%
(98,5 — 100%)

Candida albicans
ATCC 10231

92/90 97,8%
(96,9 — 100%)

119/119  100%
(96,8 — 100%)

Candida tropicalis
ATCC 13803

78/75 96,2%
(95,6 — 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 conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condigdes
indicadas;

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

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente conforme
calendario estabelecido pela empresa até a data de vencimento
expressa em rotulo. Os certificados de analise de cada lote podem
ser obtidos no site www.laborclin.com.br. Em caso de duvidas ou
quaisquer problemas de origem técnica, entrar em contato com 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

Cadigo do produto

Numero de lote

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagdo

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

"
o

Fabricante

Validade

Produto para saude para

diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizagao utilizando 6xido de

etileno

Esterilizag&o utilizando irradiagédo

Risco biolégico

Controle

Esterilizado utilizando vapor ou calor

Seco.

Cuidado. Importante consultar

instrugdes de uso.

Controle Negativo

Controle Positivo

Manter seco

www.laborclin.com.br

Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Fonte: ABNT NBR ISO 15223-1 — Terceira edigéo (24.08.2022)

Somente para avaliacdo de

desempenho

N&o reesterilizar
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