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Meio diferencial seletivo utilizado no isolamento de bacilos entéricos patogénicos,
especialmente os que pertencem ao género Salmonella spp., provenientes de amostras
clinicas e nao clinicas. Pode ser aplicado para o isolamento de cepas de Shigella spp.

desde que pesquisado apods incubagdo em caldo de enriquecimento.
Registro ANVISA:

10097010134

Apresentacao:

540152 - SS-AGAR-SALMON.-SHIG.-20mL-PL90X15-PC10PL
540197 - BIPLACA-SS-AGAR-SALM.-SHIG.-2X10mL-10PL

1. INTRODUGAO

Agar Salmonella Shigella (SS) é uma modificagdo do Agar
Desoxicholato-Citrato descrito por Leifson. E designado como um
meio moderadamente seletivo com base no grau de inibicdo dos
microrganismos gram-positivos e outras Enterobacteriaceae que
ndo a Salmonella e a Shigella, este inibe devido ao seu teor de sais
biliares, brilliant green e citratos. No meio Agar SS Laborclin, a
diferenciagdo de organismos entéricos consegue-se através da
incorporagéo de lactose no meio. Os organismos que fermentam a
lactose produzem &acido que, na presenca do indicador vermelho
neutro, resulta na formagéo de colénias vermelhas. Os organismos
ndo fermentadores da lactose formam coldnias incolores. Este
ultimo grupo contém a maioria dos elementos patogénicos
intestinais, incluindo Salmonella e Shigella. O tiossulfato de sodio e
o citrato férrico permitem a detecgdo da produgdo de sulfureto de
hidrogénio como se pode verificar pelas colénias com centros
pretos. Este meio é utilizado para o isolamento primario de
Salmonella proveniente de amostras de fezes humanas. Uma vez
que existem meios mais eficientes para o isolamento de Shigella,
recomendamos a utilizagdo de meios mais especificos para o
isolamento deste organismo.

2. COMPOSICAO

Formulagao g/L
Extrato bovino 5,0
Hidrolisado péptico de tecido animal 2,5
Hidrolisado pancreatico de caseina 2,5
Lactose 10,0
Sais Biliares 8,5
Citrato férrico 8,5
Agar Base 15,0
Vermelho neutro 0,025
Brilliant green 0,0033
H20 ultra purificada 1L

pH 7,2 +0,2 a 25°C
A formulagdo pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme
necessario, para cumprir os critérios de desempenho.

3. MATERIAL

a- Tipo de amostra

- Material proveniente de cultura de fezes inoculadas em meio de
enriquecimento como o caldo GN, Tetrationato ou caldo selenito.

- 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 analises, microrganismos com
necessidades especiais (suplementos especificos ou ambiente
controlados) podem n&o apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente os requisitos
minimos.

- Amostras transportadas no sistema de transporte (swab) com meio
Clary-Blair garantem uma melhor manutengao das cepas alvo.
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b- Critérios de rejeicao
Rejeitar amostras que se apresentem secas ou sem o meio de
transporte.

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO
a- Reagentes
Placas, prontas para uso, contendo agar SS.

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 8°C, condicdes em que se
mantém estaveis até a data de vencimento expressa em rétulo,
desde que isento de contaminagdo de qualquer natureza. O uso de
refrigerador tipo frost-free nao é recomendado para meios de cultura
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.
Considerando que este produto & gelatinoso e sua composi¢éo
pode apresentar até 80% de agua, ao sofrer variagdes de
temperatura (quente-frio ou frio-quente) todo meio de cultura pode
gerar condensagao, 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
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 utilizagdo, 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
variagao de temperatura, nao influéncia no desempenho do produto,
desde que este ndo apresente ressecamento, contaminagdo ou
diminuicdo de espessura.

Devido a presenga de corantes, recomenda-se manter o produto
protegido de incidéncia direta de luz (natural ou artificial) e evitar
grandes variagdes de temperatura até a utilizagdo.

c- Precaugées 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 protegdo individual e
coletivo;

- N&o inalar ou ingerir;
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- N&o utilizar placas com sinais de contaminag&o, 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. MATERIAL NECESSARIO (porém nao fornecido)
- Estufa bacteriolégica;

- Algas bacteriologicas;

- Bico de Bunsen;

- Caldo GN ou Caldo SS.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

- Placas prontas para uso:

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 bacterioldgica 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, transferindo parte da
amostra para o caldo enriquecido (GN ou Selenito). Recomenda-se
a semeadura simultdnea em meio agar Mac Conkey se houver
intencdo de isolamentos de cepas de Escherichia coli;

d- Incubar o material em estufa bacterioldgica entre 35-37°C por 18-
24h;

e- Apds a incubacdo, avaliar o padrao de crescimento, aspectos
morfoldgicos e a fermentagdo ou ndo da lactose;

f- Devido a exigéncias especiais, alguns microrganismos podem
necessitar de um periodo maior de incubagdo, se nao ocorrer o
crescimento nas primeiras 24 horas, ou caso o crescimento
apresentado ndo seja o suficiente, incubar o material em estufa
bacteriolégica entre 35-37°C, por mais18-24h;

g- Apos o total desenvolvimento das coldnias, proceder com os
processos de identificacdo conforme estabelecido em seu
laboratdrio;

h- Para pesquisa de Shigella spp., semeie uma nova placa de agar
SS a partir do caldo enriquecedor e repita os processos de
incubacao e leitura;

i- Recomenda-se a aplicagédo das provas de identificagdo TSI e LIA
para as coldnias suspeitas e encaminhamento para sorotipagens
quando necessario.

8. RESULTADOS

Relatdrio

- N&o houve crescimento:

“Auséncia de crescimento microbiano enteropatogénico na amostra
analisada apds 24/48h de incubagao a 35°C”;

- Havendo crescimento:

“Nome do microrganismo (indicar bactéria identificada)

Morfologias tipicas das coldnias em dgar SS:

Microrganismo Caracteristicas

Inibigdo parcial a completa para cepas
ndo patogénicas; colénias cor-de-rosa a
vermelhas com precipitado para coldnias
de cepas enteropatogénicas.

Escherichia coli

Enterobacter spp.
Klebsiella spp.

Inibigdo parcial a completa; Mucéide,
coldnias cor-de-rosa, dimensao grande

Inibigéo parcial;

Colénias pretas com ou sem bordas
incolores, a proliferagdo em torno de
colénias isoladas é inibida (swarming),
dimensé&o grande

Proteus spp.

Salmonella spp. Crescimento bom a excelente; Colénias
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beges com centros pretos. Dimensao
média a grande.

Crescimento razoavel a bom; colbnias

Shigella spp. cor-de-rosa claro a incolores.

Dimensdes média a grande.

Colodnias irregulares, incolores a cor-de-
Pseudomonas spp.

rosa, dimensao variavel

Cocos Gram-positivos Inibicdo completa.

9. LIMITAGOES DO METODO

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

- Meios de cultura apresentam grande quantidade de agua em sua
formulagdo, deste modo, variagbes de temperatura devem
ocasionar a condensacao e, consequentemente, o acimulo de agua
na placa. O cuidado com o acondicionamento e exposi¢édo do meio
a estas variagbes de temperatura sado fundamentais para a
manutengao da qualidade do produto.

- Devido a concentragdo de sais biliares, utilizados na inibicdo de
cepas de ndo interesse, podem acarretar na presencga de cristais no
interior do meio de cultura, variando seu tamanho de pequeno a
grande. A presenga destes cristais ndo interfere no desempenho do
produto.

- Algumas variagdes de coloragdo na coldnia, morfologia ou
tamanho podem 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 coldnias.

- Inéculos com excesso de carga bacteriana podem interferir na
avaliagao de resultados.

- A presengca de mais de um microrganismo na amostra pode
ocasionar sobreposigcdo de colénias 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 andlises microbiolégicas é
intimamente ligada & qualidade da amostra, as melhores praticas
pré-analiticas, como cuidados extremos com a assepsia do
processo ou paciente, garantem um melhor resultado.

- Embora as caracteristicas das colénias sugiram a possibilidade de
serem realizados alguns testes de diagnostico diretamente neste
meio de cultura, é indispensavel a realizagao de testes bioquimicos
para uma completa identificagdo e, se indicado, a realizagdo de
testes imunolégicos usando culturas puras. Consultar a bibliografia
apropriada para mais informagdes.

- Cepas de Shigella ssp., normalmente, necessitam de inoculagdo
prévia em meio de enriquecimento (Caldo GN ou Caldo Selenito), a
nao utilizagdo de caldos enriquecedores devem invalidar a liberagao
de cepas de Shigella ssp.

- Os resultados falsos—negativos podem ocorrer, com maior
frequéncia, nas seguintes situagdes:
. Técnica de coleta inadequada
. Transporte de amostra sem meio de conservagao (Cary-
blair)
Tempo excessivo entre a coleta e semeadura
Incubagédo em temperatura inadequada
Uso de antimicrobiano prévio
Utilizagao de alga flambada néo resfriada
Tempo de incubacgéo insuficiente
Infecgao crdnica (infecgdo pouco ativa)
Armazenamento ou transporte de amostra inadequado
Agentes etiologicos exigentes com relagdo aos meios de
cultura
. Necessidade de meios especiais para o crescimento de
um agente infeccioso especifico

10. CONTROLE DA QUALIDADE
- Materiais necessarios
Cepas padrao (ATCC / CCUG ou derivadas)
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- Controle de qualidade recomendado:

Cepas Resultado esperado

Inibicdo parcial. Lactose positiva.
Coldnias rosas a vermelhas com
precipitados.

Escherichia coli
ATCC 25922

Enterococcus faecalis S
Inibigdo completa

ATCC 29212

Salmonella typhimurium Crescimento bom a 6timo; Col6nias
ATCC 14028 beges com centros pretos.

Shigella flexneri Crescimento razoavel a bom.

ATGC 12022 Colénias  cor-de-rosa claro a

incolores.
ATCC — American Type Culture Collection

- 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.

Este produto apresenta sensibilidade = 90,5% e especificidade
> 99,7% frente aos principais microrganismos de interesse.

Sensibilidade %
(Intervalo de
confianga de 95%)

Especificidade %
(Intervalo de
confiancga de 95%)

Microrganismo

131119 94,9%
(93,8 — 99,9%)

134/134 100%

Salmonelia spp. (99,3 — 100%)

202/202 100%
(99,5 — 100%)

Escherichia coli
enteropatogénica

127/131 96,9%
(95,1 — 99,9%)

82/103  79,6%
(77,9 — 96,2%)

104/105 99,0%

Shigella spp. (97,9 — 99,2%)

11. 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 usuario 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 condigbes de uso, manutengéo e limpeza.

Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é submetido
a testes especificos, que séo repetidos periodicamente até a data
de vencimento expressa em rétulo. 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 seréo resolvidos sem 6nus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

Cédigo do produto

Numero de série

[LoT]
pow |

Numero de lote

Fabricante

Consultar instrugdes para utilizagéo

s

Validade

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

§
o

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Representante autorizado na
Comunidade Européia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizag&o utilizando irradiacao

Risco bioldgico

Controle

Controle Positivo

Esterilizag&o utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso.

Controle Negativo

Manter seco

il R
,_...;,--..., Manter afastado da luz solar e longe Somente para avaliagéo de
.-:L\\ do calor desempenho
® N&o utilizar Nao reesterilizar
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