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PROCEDIMENTOS DE CONTROLO DE QUALIDADE

I INTRODUCAO
O Brain Heart Infusion (BHI) é um meio liquido de utilizacdo geral para cultura de varias espécies
de bactérias e fungos. O Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride é utilizado para
diferenciar os enterococos dos estreptococos do grupo D que ndo sdo enterococos.

1 PROCEDIMENTO DO TESTE DE DESEMPENHO
1. Inocule as amostras representativas com as culturas listadas abaixo.
a. A partir de culturas em Trypticase Soy Broth, com 24 a 48 h, prepare dilui¢cdes para
utilizar como inéculos.
b. Inoculacdo de meios
1) Para o BHI, inocule os tubos das amostras de teste com uma diluicdo de cada uma
das culturas. A dilui¢do deve conter uma quantidade inferior ou igual a 1000 UFC.
Os volumes de enchimento superiores a 5 mL devem ser inoculados com 1,0 mL. Os
volumes de enchimento inferiores ou iguais a 5 mL devem ser inoculados com 0,1 mL.
2) Para o BHI with 6.5% Sodium Chloride, utilize uma ansa calibrada de 0,01 mL para
inocular os tubos das amostras de teste utilizando diluicdes de 10" de culturas em
Trypticase Soy Broth com 18 a 24 h.
¢. Incube os tubos com as tampas desapertadas a 35 + 2°C, numa atmosfera aerébia.

2. Examine os tubos de Brain Heart Infusion as 24 e 48 h, verificando se existe crescimento.
Examine os tubos de BHI with 6.5% Sodium Chloride ap6s 18 a 24 h, verificando se existe
crescimento e se ocorreu selec¢do.

3. Resultados esperados
a. Brain Heart Infusion

Microrganismos de controlo do CLSI (Estirpes ATCC)
*Escherichia COli .......couvvvuueeeeeeeeinnnnns Crescimento
(25922)
*Staphylococcus aureus ................... Crescimento
(25923)
Estirpes adicionais utilizadas:
Pseudomonas aeruginosa ............... Crescimento
ATCC 27853
Enterococcus faecalis ........cccccceeeuunnn Crescimento
ATCC 29212
Streptococcus pyogenes ................... Crescimento
ATCC 19615
b. BHI with 6.5% Sodium Chloride
*Enterococcus faecalis ........cccuu..... Crescimento
ATCC 29212
*Streptococcus gallolyticus ............... Auséncia de crescimento
ATCC 9809

*Estirpe do microrganismo recomendada para o controlo de qualidade do utilizador.

Il CONTROLO DE QUALIDADE ADICIONAL
1. Examine os tubos, conforme descrito na sec¢do "Deteriora¢do do produto”.
2. Examine visualmente os tubos representativos, para assegurar que eventuais defeitos fisicos
ndo irdo interferir com a utilizagao.
3. Incube os tubos representativos ndo inoculados entre 20 a 25°C e 30 a 35°C, e examine-os
apos 7 dias, verificando se existe contaminacdo microbiana.
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INFORMACOES SOBRE O PRODUTO

UTILIZACAO PRETENDIDA

O Brain Heart Infusion (BHI — Infusdo de cérebro coragdo) é um meio liquido de utilizacdo geral
utilizado para cultura de microrganismos exigentes e ndo exigentes, incluindo bactérias
anaerdbias e aerdbias, a partir de inUmeros materiais clinicos e nao clinicos.

O meio liquido que contém cloreto de sdédio a 6,5% é utilizado para diferenciar os enterococos
dos estreptococos do grupo D néo enterococos.

RESUMO E EXPLICACAO
O Meio liquido BHI é utilizado para cultura de uma grande variedade de microrganismos,
incluindo bactérias, leveduras e fungos.'

O BHI com cloreto de soédio a 6,5% é utilizado para diferenciar os enterococos
(p. ex., E. faecalis, E. faecium, E. durans e E. avium) de bactérias que ndo sejam enterococos
(S. gallolyticus e S. equinus), através do teste de tolerancia ao sal a 6,5%.°

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O Meio liquido BHI € um meio de cultura nutritivo, tamponado, que contém infusdes de tecido
cerebral e cardiaco e peptonas para fornecer proteinas e outros nutrientes necessarios para
sustentar o crescimento de microrganismos exigentes e ndo exigentes. Na formulacdo que
contém cloreto de sodio a 6,5%, o sal actua como um agente de diferenciacdo e/ou selectivo,
interferindo com a permeabilidade da membrana e com os equilibrios osmético e electrocinético
dos microrganismos intolerantes ao sal.’

REAGENTES
Brain Heart Infusion
Formula* aproximada por litro de 4gua purificada

Cérebro coragdo, infusdo de (s61idos)......cccevvveerieerieennnnen. 6,09
Digerido péptico de tecidos animais .........ccccceevveerceeennnen. 6,09
(@ LoY < (o0 [=IKY0 o I To T 509
D) o LY =N 3,09
Digerido pancredtico de gelatina.......cccocceveveieciieennene 14,59
Fosfato dissOAICO......couvviiiiiiiieeeeeeeeeeeeee e 2,59

*Ajustada e/ou suplementada conforme necessario para cumprir os critérios do desempenho.

O Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride, além dos ingredientes acima listados, contém
60 g/L de cloreto de sédio.

Adverténcias e Precaucoes
Para diagnéstico in vitro.

Devera ser usado extremo cuidado ao fazer o relatério dos resultados de uma coloracdo Gram
directa e/ou outra coloracdo microbioldgica directa em amostras de tecidos processados com este
meio, devido a possivel presenca de organismos ndo vidveis no meio de cultura.

Os tubos com tampas apertadas devem ser abertos com cuidado, para evitar lesdes devido a
quebra do vidro.

Nas amostras podem existir microorganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o
virus da imunodeficiéncia humana. No manuseamento de todos os itens contaminados com
sangue e outros fluidos corporais, devem ser seguidas as "Precaucdes padrdo"*® e as linhas de
orientacdo da institui¢do. Apoés a utilizacdo e antes de serem eliminados, esterilize em autoclave
os tubos preparados, recipientes de amostras e outros materiais contaminados.

Instrucoes de armazenamento

Apos a recepgdo, armazenar os tubos em local escuro entre 2 e 25°C. Evitar congelar ou aquecer
excessivamente. Abrir apenas quando estiver pronto a utilizar. Minimizar a exposi¢do a luz. Os
tubos com meio que forem armazenados conforme indicado no rétulo até ao momento
imediatamente anterior a sua utilizacdo, podem ser inoculados até ao fim do prazo de validade e
incubados durante os periodos de incubacdo recomendados. Antes da inoculacdo, deixar o meio
aquecer até a temperatura ambiente.

Deteriora¢ao do produto
Nao utilizar tubos que apresentem sinais de contaminacdo microbiana, descoloracéo, secagem ou
outros sinais de deterioracao.
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As amostras adequadas para cultura podem ser preparadas utilizando varias técnicas. Para obter
informacdes pormenorizadas, consulte os textos apropriados.”® As amostras devem ser obtidas
antes de serem administrados agentes antimicrobianos. Devem tomar-se as providéncias
necessdrias para a entrega imediata no laboratério.

PROCEDIMENTO

Material fornecido

Brain Heart Infusion ou

Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride

Material necessario mas nao fornecido
Meios de cultura auxiliares, reagentes, microrganismos de controlo da qualidade e equipamento
laboratorial, conforme necessario.

Procedimento do teste
Utilize técnicas assépticas.

Com amostras liquidas, os meios em tubo devem ser inoculados com uma ou duas gotas da
amostra, utilizando uma pipeta estéril. As amostras em zaragatoas podem ser introduzidas no
meio liquido apés a inoculagdo do meio em placa.

A reducdo do meio liquido para incubacdo anaerébia deve ser efectuada antes da incubacao,
colocando os tubos com as tampas desapertadas em condi¢des anaerdbias, durante 18 a 24 h,
antes da utilizacdo. Uma forma facil e eficiente de obter condi¢des anaerébias adequadas é
através da utilizacdo do sistema anaerébio BD GasPak EZ.

Em alternativa, a reducdo do meio liquido pode ser efectuada imediatamente antes da utilizacao,
fervendo os tubos com as tampas desapertadas em banho-maria*, arrefecendo-os em seguida a
temperatura ambiente, com as tampas apertadas, antes da inoculagdo.

Inocule ligeiramente o meio liquido com NaCl a 6,5% com uma ou duas colénias de bactérias
suspeitas. Incube em atmosfera aerdbia, a 35 + 2°C, dum dia para o outro. Verifique se existe
crescimento; se os testes forem negativos, volte a incubar durante mais 24 h.

*NOTA: Nado se recomenda a utilizacdo do forno de microondas.

Controlo de qualidade pelo utilizador
Consulte "Procedimentos do controlo de qualidade".

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectuados de acordo com os regulamentos ou
requisitos de acreditacdo europeus e/ou nacionais aplicaveis e com os procedimentos padrédo de
controlo de qualidade do seu laboratério. E recomendado que o utilizador consulte as normas do
CLSI e os regulamentos da CLIA que dizem respeito a este assunto, para obter orienta¢des sobre
praticas de controlo de qualidade apropriadas.

RESULTADOS
O crescimento nos tubos é indicado pela presenca de turvacdo comparada com um controlo ndo
inoculado.

Se houver crescimento, as culturas devem ser examinadas através de coloracdo Gram e deve ser
efectuada uma repicagem em meios apropriados (p. ex., placa de Trypticase Soy Agar com
sangue ovino a 5% (TSA Il) e/ou placa de Agar de chocolate I, placa de Agar EMB ou de Agar
MacConkey Il. Em caso de suspeita de anaerdbios, as repicagens devem ser incubadas em
ambiente anaerébio como, por exemplo, num sistema anaerébio GasPak EZ.

Os enterococos crescerdo no meio liquido com NaCl a 6,5% no prazo de 24 a 48 h. Os
estreptococos do grupo D ndo enterococos ndo crescerdo no meio apds 48 h de incubacio.’

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Para a identificacdo, os microrganismos devem ser uma cultura pura. Para uma identificacdo final,
devem ser efectuados testes morfolégicos, bioquimicos e/ou serolégicos. Para obter informagoes
pormenorizadas e sobre os procedimentos recomendados, consulte os textos apropriados.”

Os meios de cultura muitas vezes contém microrganismos mortos derivados de constituintes do
meio, que poderdo ser visiveis em esfregacos dos meios de cultura. Outras fontes de
microrganismos mortos visiveis apds a coloracdo Gram incluem os reagentes de coloragado, o 6leo
de imersao, as laminas de vidro e as amostras utilizadas para inocula¢do. Se houver duvidas sobre
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a validade da colora¢do Gram, a cultura devera ser novamente incubada durante uma a duas
horas e o teste devera ser repetido antes de ser apresentado um relatoério.

Foram isoladas estirpes de outros cocos Gram-positivos catalase-negativos, ou seja, Lactococcus,
Leuconostoc, Pediococcus e Vagococcus a partir de infecgdes em humanos. Portanto, ndo podera
ser efectuada uma identificacdo presuntiva de enterococos apenas com base na reaccdo de bilis-
esculina e no crescimento em meio liquido com NaCl a 6,5%."

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Brain Heart Infusion

Antes de serem comercializados, todos os lotes de Brain Heart Infusion sdo testados
relativamente as caracteristicas do desempenho. Utilizando uma pipeta estéril, inocule amostras
representativas do lote com 0,1 mL (para volumes de enchimento inferiores ou iguais a 5 mL) ou
1,0 mL (para volumes de enchimento superiores a 5 mL) de culturas com 1000 Unidades
Formadores de Colénia (UFC) ou menos de Enterococcus faecalis (ATCC 29212), Escherichia coli
(ATCC 25922), Pseudomonas aeruginosa (ATCC 27853), Staphylococcus aureus (ATCC 25923) e
Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) obtidas em Trypticase Soy Broth ou Thioglycollate Medium,
Enriched. Os tubos sdo incubados com as tampas desapertadas a 35 + 2°C, e devem ser lidos apos
18 a 24 h e 42 a 48 h, verificando se existe crescimento. Todas as culturas exibem crescimento
moderado a intenso no prazo de 48 h.

Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride

Antes de serem comercializados, todos os lotes de Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium
Chloride sao testados relativamente as caracteristicas do desempenho. Utilizando uma ansa
calibrada de 0,01 mL, sdo inoculadas amostras representativas do lote com diluicdes de 10" de
culturas de Enterococcus faecalis (ATCC 29212) e Streptococcus gallolyticus (ATCC 9809) obtidas
em Trypticase Soy Broth. Os tubos sdo incubados a 35 + 2°C e devem ser lidos apds 18 a 24 h e 42
a 48 h, verificando se existe crescimento. O E. faecalis exibe um crescimento moderado a intenso,
enquanto que o S. gallolyticus é completamente inibido.

Além disso, amostras representativas sdo testadas quimicamente através da titulacdo com nitrato
de prata para verificacdo do teor em cloreto de sédio. A percentagem de cloreto de sédio
calculada é de 6,0 a 7,0.

APRESENTACAO

N.° de cat. Descricao

221778 BD BBL Brain Heart Infusion, 0,5 mL, caixa com 100 tubos K

297769 BD BBL Brain Heart Infusion, 2 mL, caixa com 100 tubos K

221812 BD BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, emb. com 10 tubos K

221813 BD BBL Brain Heart Infusion, 5 mL, caixa com 100 tubos K

220837 BD BBL Brain Heart Infusion, 8 mL, caixa com 100 tubos K

221785 BD BBL Brain Heart Infusion with 6.5% Sodium Chloride, emb. com 10 tubos K
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Assisténcia Técnica e Suporte da BD Diagnostics: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com/ds.

‘ Becton, Dickinson and Company Benex Limited
7 Loveton Circle Pottery Road, Dun Laoghaire
Sparks, MD 21152 USA Co. Dublin, Ireland

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BD, BD Logo, BBL, GasPak and Trypticase are trademarks of Becton, Dickinson and Company. ©2014 BD.
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