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1. INTRODUGAO

O Trypticase Soy Broth (TSB) € um meio de utilizacdo geral para
cultura de microrganismos exigentes e de microrganismos nao
exigentes.

Os digeridos enzimaticos de caseina e soja fornecem os
aminoacidos e outras substancias nitrogenadas complexas. A
dextrose € uma fonte de energia. O cloreto de s6dio mantém o
equilibrio osmotico. O fosfato de potassio dibasico atua como um
tampao para controlar o pH. A adigao de cloreto de sédio a 6,5% ao
TSB permite a diferenciacdo dos enterococos tolerantes ao sal, que
sdo resistentes a um teor de sal elevado, do grupo de
Streptococcus bovis e de outras espécies de estreptococos
intolerantes ao sal. Nesta concentragéo, o cloreto de s6dio € um
agente seletivo que interfere com a permeabilidade da membrana e
o equilibrio eletrocinético.

O Trypticase Soy Broth (TSB) € um meio nutritivo que sustentara o
crescimento de uma larga variedade de microrganismos, incluindo
bactérias aerébias comuns, facultativas e anaerébias e fungos. O
TSB é igualmente recomendado, devido ao efeito de promogéo do
crescimento, para utilizagdo como meio liquido de inéculo para os
testes de sensibilidade aos antimicrobianos de difusdo em disco e
de diluicdo em agar, conforme estabelecido em normas do Clinical
and Laboratory Standards Institute (CLSI). O Trypticase Soy Broth
com 6.5% de cloreto de sodio é utilizado para diferenciar as
espécies de enterococos do grupo do Streptococcus bovis, através
do teste de tolerancia a NaCl a 6,5%.

2. COMPOSIGAO

Formulagéo Concerlltragéol
Digestao pancreatica de caseina 179
Digestao papainico de soja 3,0g
Dextrose 2,59
Cloreto de sédio 5,0g
Fosfato Dipotassico 2,59

pH 7,3+ 0,2 a 25°C

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

3. AMOSTRA

a- Tipos de amostras

- A amostra consiste em materiais clinicos ou de outras origens.

- O laboratdrio deve estabelecer critérios de coleta, rejeicédo 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 n3o apresentar crescimento adequado se
semeados em meio de cultura que ndo apresente os requisitos
minimos.

www.laborclin.com.br

4. INFORMAGOES GERAIS SOBRE O PRODUTO

a- Principio

O Trypticase Soy Broth € um meio de utilizagéo geral para cultura
de microrganismos exigentes e de microrganismos nao exigentes.
Com a adigdo de cloreto de sédio a 6,5%, é conseguida a
diferenciagcdo entre as espécies tolerantes ao sal e as espécies
intolerantes.

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 roétulo,
desde que isento de contaminagéo 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.

c- Precaugées e cuidados especiais

- O produto é destinado apenas para o uso diagndstico in vitro;

- Uso restrito por profissionais de analises clinicas;

- 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;

- Nao usar os tubos com sinais de contaminagéo, ressecamento ou
com alteragdes de cor;

- 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 Infecgdes Obtidas no Trabalho -
CLSI® M29-A” para 0 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 servigos de saude.

5. MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSARIOS (porém néo
fornecidos)

- Estufa bacterioldgica;

- Bico de Bunsen;

- Algas bacteriologicas.

6. PROCEDIMENTO TECNICO

a- Retirar a caixa da refrigeragédo e, em ambiente asséptico, separar
os tubos a serem usados, devolvendo o restante ao refrigerador;

b- Colocar os tubos em estufa bacterioldgica entre 35-37°C pelo
tempo necessario para adquirirem esta temperatura, ou deixar
estabilizar em temperatura ambiente;

c- Usando procedimentos adequados, proceder a inoculagdo do
material no tubo;
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d- Incubar o material em estufa bacterioldgica por periodo de tempo
exigido pela técnica adotada.
e- Realizar leitura.

7. RESULTADOS

- Presenca de turvagéo: indicativo de crescimento microbiano.

- Auséncia de turvagdo: indicativo de auséncia crescimento
microbiano.

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 néo ocorrer. Em col6nias recentes (inferior ao periodo
de 18 horas) ndo se encontram com o metabolismo bem definido, e
algumas provas podem nao ocorrer.

- Incubagdo em temperatura inadequada.

- Sobrecarga de indculo ou falta de indculo. Indculos mais
carregados fornecem resultados falsamente positivos e indculos
mais fracos fornecem resultados falsamente negativos.

- Interpretagéo equivocada de resultados.

- Técnica de assepsia inadequada.

- Tempo excessivo ou insuficiente de incubagédo. Tempo excessivo
de incubagédo fornece resultados falsamente positivos e tempo
insuficiente fornece resultados falsamente negativos.

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

- Contaminagéo cruzada por uso de acessoérios nado esterilizados
corretamente ou ambiente ndo asséptico.

- Utilizagéo de meios de cultura com aparéncia alterada.

- Nao aguardar para que os materiais atinjam a temperatura
ambiente no momento do uso.

- Erro na conservagéo do produto pode ocasionar desidratagdo do
meio e alteracdo das propriedades dos componentes

9. CONTROLE DA QUALIDADE

- Materiais necessarios

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

- Controle de qualidade recomendado:

Cepas Resultado esperado
Promogao crescimento - Crescimento 20-25°C<ou =5
A. braziliensis ATCC bom dias
16404 Inéculo <100UFC
= . . 20-25°C<ou =5
Promqgao crescimento - Crescimento dias
C. albicans ATCC 10231 bom In6culo <100UFC
P ~ . ) 30-35°C<ou =3
romogao crescimento - Crescimento dias

S. aureus ATCC 6538 bom Inéculo < 100 UFC

30-35°C<ou =3

Promogao crescimento - .
Crescimento

P, aeruginosa ATCC bom dias
9027 Inéculo < 100 UFC
= . . 30-35°C<ou =3
Promocgao crescimento - Crescimento dias

B. subtilis ATCC 6633 bom

Promogao crescimento — Crescimento 30-35°C<ou =3
C. sporogenes ATCC bom dias
11437 Inéculo < 100 UFC
Meio liquido translicido com coloragao
levemente amarelada, homogéneo e
livre de precipitados ou particulas
visiveis.

Inéculo < 100 UFC

Meio néo inoculado

- Periodicidade
Testar a cada novo lote recebido ou em periodicidade estabelecida
pelo préprio laboratério.
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- 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 usuario conhega e siga rigorosamente o presente procedimento
técnico;

- Os materiais estejam sendo armazenados nas condi¢des
indicadas;

- Os equipamentos e demais acessorios necessarios estejam em
boas condigbes de uso, manutencgao 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 seréo resolvidos sem énus
ao cliente, conforme o disposto em lei.
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ANEXO 1 - LISTA DE SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS

REF

Cédigo do produto

Numero de série

Consultar instrugdes para utilizagao

Temperatura de armazenagem (limite
de temperatura)

LOT Numero de lote
d Fabricante
g Validade

Produto para saude para
diagnéstico in vitro.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Quantidade suficiente para <n>
ensaios

Esterilizado utilizando técnicas
assépticas de processamento

Esterilizagao utilizando irradiagéo

Risco biolégico

Controle

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fragil, manusear com cuidado

Esterilizacao utilizando 6xido de
etileno

Esterilizado utilizando vapor ou calor
seco.

Cuidado. Importante consultar
instrugdes de uso.

Controle Negativo

Controle Positivo

Manter seco

N,
/N
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Manter afastado da luz solar e longe
do calor

Nao utilizar

Somente para avaliagéo de
desempenho

N&o reesterilizar

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