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COLUMBIA BLOOD AGAR

Placas prontas a usar

1 - UTILIZACAO PREVISTA

Dispositivo de diagndstico in vitro. Meio ndo seletivo, de uso geral, para o
isolamento, cultivo e determinagdo do padrdo hemolitico de
microrganismos exigentes e ndo exigentes, a partir de amostras clinicas
e outros materiais.

2 - COMPOSIGAO - FORMULA TIPICA *

Peptocomplex 10g
Tryptose 10g
Peptone 39
Maize starch 1g
Sodium chloride 59
Agar 12 g
Defibrinated sheep blood 50 mL
Purified water 1000 mL

* A férmula pode ser ajustada e/ou complementada para atender aos critérios de desempenho
exigidos.

Columbia Blood Agar:
Estreptococos B-hemoliticos do grupo A

3 - PRINCIPIO DO METODO E EXPLICAGAO DO PROCEDIMENTO

O &gar sangue Columbia foi descrito pela primeira vez em 1966 por Eliner, Stoessel, Drakeford e Vasi! da Universidade de Columbia,
que combinaram peptones de carne e caseina e sangue de ovelha desfibrinado num Unico meio. Ap6s dois anos de testes, este meio
mostrou propriedades de promocdo do crescimento notavelmente melhoradas e revelou-se superior ao agar sangue anteriormente
utilizado para diferenciar organismos B e a hemoliticos.*

O 4gar sangue Columbia é um meio nédo seletivo, de uso geral, com sangue defibrinado de ovelha, destinado ao isolamento, cultivo e
determinacado do padrédo hemolitico de microrganismos ndo exigentes e exigentes, tais como Corynebacterium spp., Actinomyces spp., S.
pneumoniae, Staphylococcus, C. jejuni a partir de amostras clinicas?®. O agar sangue Columbia é recomendado para a purificagdo de
colénias e para o teste de confirmacdo com incubagéo a 25 °C em condigGes aerdébicas, pelos métodos ISO 10272 para o isolamento e
enumeragdo de Campylobacter spp. em alimentos. (¥

As peptonas fornecem carbono, azoto e oligoelementos para o crescimento bacteriano, o cloreto de sédio mantém o equilibrio osmético,
o amido de milho é incluido para absorver subprodutos téxicos contidos na amostra e € uma fonte de energia para o crescimento
bacteriano. A presencga de sangue de ovelha permite a determinacéo do padrédo hemolitico, como uma ferramenta Util para a orientacéo
da identificac&o bacteriana.

4 - CARACTERISTICAS FISICAS
Aparéncia do meio vermelho, opaco
pH final a 20-25 °C 7.3 £ 0.1

5 - MATERIAIS FORNECIDOS - EMBALAGEM
Produto Tipo REF Embalagem

Columbia Blood Agar Placas prontas a usar 541136 2 x 10 placas g 90 mm
embalagem primaria: 2 saquinhos de celofane
embalagem secundaria: caixa de cartao

6 - MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Anas e zaragatoas esterilizadas, incubadora e equipamento de laboratério conforme necessério, geradores e frascos de atmosfera
controlada, meios de cultura auxiliares e reagentes para a identificagdo das colonias.

7 - AMOSTRAS

As placas de agar sangue Columbia podem ser inoculadas diretamente com muitas amostras clinicas (por exemplo, expectoracao, nariz,
garganta, feridas, urina, etc.). Consulte a literatura citada para obter informagfes sobre os tipos de amostras relacionadas com infe¢des
especificas. 70 agar sangue Columbia n&o é adequado para inoculagéo direta de amostras de sangue. Sempre que possivel, recolha as
amostras antes da terapia antimicrobiana. Devem ser aplicadas boas préaticas laboratoriais para a recolha, transporte e armazenamento
das amostras clinicas; consulte as referéncias apropriadas para obter mais informagdes. ® Para o exame microbioldgico de alimentos,
consulte a norma ISO. *

8 - PROCEDIMENTO DE TESTE

Deixe as placas atingirem a temperatura ambiente e a superficie do meio secar.

Inocule e espalhe a amostra com uma alga sobre os quatro quadrantes da placa para obter col6nias bem isoladas, garantindo que as
seccles 1 e 4 ndo se sobreponham. Alternativamente, se o material estiver a ser cultivado diretamente a partir de um esfregaco, role o
esfregaco sobre uma pequena area da superficie na borda; em seguida, espalhe a partir desta area inoculada.

Incube a 35-37 °C em condicdes aerdbicas com ou sem 5-10% de CO; e registe os resultados apds 24, 48 e, se necessario, 72 horas.

O utilizador é responsavel por escolher o tempo de incubagdo, a temperatura e a atmosfera adequados, dependendo da amostra
processada, dos requisitos dos organismos a serem recuperados e dos protocolos locais aplicaveis.
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9 - LEITURA E INTERPRETACAO

Ap6s a incubacao, observe o crescimento bacteriano e registe as caracteristicas morfolégicas, cromaticas e hemoliticas especificas das
colonias.

Abaixo estdo resumidas as caracteristicas das col6nias de alguns microrganismos que podem ser isolados em placas de agar sangue
Columbia.®

As colbnias de estreptococos do grupo A tém normalmente cerca de 0.5-1 mm de diametro, séo transparentes ou translicidas e
abauladas, com uma superficie lisa e uma borda inteira. Estdo rodeadas por uma zona bem definida de hemdlise completa,
geralmente duas ou trés vezes o diametro da colénia.

As colbnias de estreptococos do grupo B s&o tipicamente maiores (2-4 mm de diametro), rodeadas por uma zona muito menor de
hemdlise completa e algumas estirpes ndo lisam o sangue de todo.

A aparéncia das colbnias de estreptococos beta-hemoliticos do grupo C e do grupo G na superficie ou subsuperficie ndo difere
suficientemente da das colénias do grupo A para ter qualquer valor na identificagao.

As coldnias de estreptococos do grupo D (S. bovis) sdo um pouco maiores do que outras colénias de estreptococos, sdo menos
opacas, salientes e cinzentas a cinza-esbranquicadas.

As colénias pneumocécicas sédo redondas com bordas inteiras, mucoides e com cerca de 1 mm de diametro. Quando a cultura é
incubada em incubadorasge CO;, as coldnias sdo rodeadas por uma zona bastante grande de hemodlise alfa.

As coldnias de estreptococos viridans variam em tamanho, desde pontuais até um tamanho igual ou maior do que o dos estreptococos
do grupo A. As colénias sé@o geralmente menores do que as dos pneumococos. Podem parecer mucoides ou transltcidas ou brilhantes
e nao translicidas. As col6nias podem estar rodeadas por uma pequena zona de hemolise alfa (destruicdo parcial dos glébulos
vermelhos) ou ndo ter nenhuma zona de hemolise

As colbnias de estafilococos séo amarelas ou brancas, com ou sem zona de beta-hemdlise.

As colonias de Listeria monocytogenes estdo rodeadas por uma pequena zona de beta-hemdlise.

Depois de as colbnias terem crescido em placas de agar sangue Columbia, o utilizador deve diferenciar os potenciais agentes
patogénicos que requerem identificagdo e testes antimicrobianos dos contaminantes que representam membros da microbiota normal.

10 - CONTROLO DE QUALIDADE DO UTILIZADOR

Todos os lotes fabricados do produto séo liberados para venda apo6s a realizagao do Controle de Qualidade para verificar a conformidade
com as especificagdes. No entanto, o usuario final pode realizar seu préprio Controle de Qualidade de acordo com os regulamentos
locais aplicaveis, em conformidade com os requisitos de acreditacdo e a experiéncia do Laboratério . Abaixo estdo listadas algumas
cepas de teste (teis para o controle de qualidade. °

CEPAS DE CONTROLO T° DE INCUBAGAO/ T/ ATM RESULTADOS ESPERADOS

S. pyogenes ATCC 19615 35-37°C/24H/ A ou CO;, bom crescimento, hemolise beta
S. pneumoniae ATCC 6305 35-37°C/24H/ A ou CO, bom crescimento, hemdlise alfa
S. aureus ATCC 25923 35-37°C/24H/ A ou CO, bom crescimento

E. coli ATCC 25922 35-37°C/24H/ Aou CO, bom crescimento

A: incubagéo aerdbica; ATCC é uma marca registada da American Type Culture Collection

11- CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Antes da comercializagdo, uma amostra representativa de todos os lotes de placas prontas a usar de Columbia Blood Agar e da matéria-
prima utilizada para a produgdo das placas preparadas (Columbia Blood Agar Base REF 401136 desidratada) é testada quanto a
produtividade e ao padrao hemolitico, comparando os resultados com um lote de referéncia previamente aprovado.

A produtividade é testada por um teste quantitativo com 2 estirpes: C. jejuni ATCC 33291 e C. coli ATCC 43478: as placas sao
inoculadas com diluicdes decimais em solucdo salina de uma suspenséo de colbnias e incubadas a 41,5 °C + 1 °C durante 44 + 4 horas
em atmosfera microaerofilica. As colénias sdo enumeradas em ambos os lotes e a taxa de produtividade (Pr) é calculada. Se Pr for 2 0.7,
os resultados sdo considerados aceitaveis e em conformidade com as especificagcdes. Além disso, as caracteristicas de produtividade
sdo testadas por técnica ecométrica semiquantitativa com as seguintes estirpes: S. pyogenes ATCC 19615, S. pyogenes ATCC 12384,
S. pneumoniae ATCC 6305, S. agalactiae ATCC 12386, isolado clinico de S. agalactiae, S. aureus ATCC 25923 e E. coli ATCC 25922.
Ap6s incubagéo a 35-37 °C durante 18-24 horas, os tipos de hemolise e a quantidade de crescimento sdo avaliados e registados. Todas
as estirpes apresentam um bom crescimento com padrdo hemolitico tipico.

A precisao foi avaliada através da reviséo dos dados de controlo de qualidade. Foram avaliados os resultados de 37 lotes produzidos
entre 1/1/2019 e 25/5/2020 . 100% dos lotes mostraram conformidade com os critérios de aceitagdo definidos em termos de
produtividade e propriedades diferenciais (hemolise) com as estirpes-alvo.

12 - LIMITACOES DO METODO

Devido ao teor de carboidratos (amido) do Columbia Blood Agar, os estreptococos B-hemoliticos podem apresentar uma reacdo o-
hemolitica em torno de uma pequena zona clara de B-hemoélise ou podem apresentar reagées hemoliticas fracas.

Dependendo das amostras analisadas e dos microrganismos a testar, recomenda-se a utilizagdo de meios adicionais, tais como meios
seletivos e agar chocolate.

O crescimento e o tipo de hemdlise dependem das necessidades metabdlicas dos organismos; é possivel que algumas estirpes ndo
cresgam e/ou apresentem modelos hemoliticos diferentes dos esperados. O Haemophilus influenzae, que requer tanto o fator X como
o fator V, néo cresce neste meio(*? ‘Neisseria, Mycobacterium, Bordetella e outros microrganismos com necessidades nutricionais
altamente especificas ndo crescem adequadamente; para a detegdo destes organismos, devem ser utilizados meios de cultura
especificos.

O dispositivo ndo se destina a diagnosticar infecdes ou a orientar a terapia antimicrobiana. E utilizado num conjunto de investigacdes
de diagnéstico para fornecer colénias microbianas isoladas de amostras clinicas de pacientes com suspeita de infe¢do bacteriana. Sdo
necessarios testes adequados para a identificagdo completa e tipagem epidemiolégica das colénias; se necessario, realize testes de
suscetibilidade antimicrobiana utilizando os métodos recomendados.
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13 - PRECAUCOES E AVISOS

Este produto é um dispositivo de diagnéstico in vitro qualitativo destinado apenas a uso profissional, ndo é automatizado e ndo é uma
ferramenta de diagnostico complementar. Deve ser utilizado por pessoal de laboratério adequadamente treinado e qualificado,
observando as precauges contra riscos bioldgicos e técnicas assépticas.

Este produto néo é classificado como perigoso de acordo com a legislagdo europeia em vigor.

Este meio de cultura contém matérias-primas de origem animal. Portanto, recomenda-se que as placas prontas a usar sejam tratadas
como potencialmente infecciosas e manuseadas observando as precaugfes especificas habituais: ndo ingerir, inalar ou permitir o
contacto com a pele, olhos ou membranas mucosas. Descarregue a Declaragdo TSE do site www.biolifeitaliana.it, que descreve as
medidas implementadas para a redugédo do risco associado a doengas animais infecciosas.

Todas as amostras laboratoriais devem ser consideradas infecciosas.

A area do laboratério deve ser controlada para evitar contaminantes, tais como meio de cultura ou agentes microbianos.

Cada placa deste meio de cultura é de uso unico.

As placas prontas a usar ndo devem ser consideradas um «produto estéril», uma vez que ndo sdo sujeitas a esterilizagdo terminal,
mas sim um produto com bio-contaminacgao controlada, dentro dos limites das especifica¢cdes definidas no Certificado de Controlo de
Qualidade.

Esterilize todos os residuos bioldgicos perigosos antes da eliminacdo e elimine o meio ndo utilizado e as placas esterilizadas
inoculadas com amostras ou estirpes microbianas, de acordo com a legislacéo local em vigor.

Os Certificados de Andlise e a Ficha de Dados de Seguranga do produto estéo disponiveis no site www.biolifeitaliana.it.

Notifique o fabricante (complaint@biolifeitaliana.it) e as autoridades competentes sobre qualquer incidente grave ocorrido em relagéo
ao uso dos diagnésticos in vitro.

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer perda ou dano resultante ou relacionado com a utilizagéo do produto de forma
n&o conforme com as instrug8es fornecidas.

14 - CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE

Apobs a recegdo, armazene as placas na embalagem original a 2-8 °C, longe da luz direta. Se armazenadas corretamente, as placas
podem ser utilizadas até a data de validade. N&o utilize as placas apds esta data. As placas de saquetas de plastico abertas podem ser
utilizadas durante 7 dias quando armazenadas numa éarea limpa a 2-8 °C. N&o utilize as placas se o saco plastico estiver danificado ou
se o prato estiver partido. Ndo utilize as placas com sinais de deterioracdo (por exemplo, contaminagdo microbiana, desidratacao,
encolhimento ou fissuragdo do meio, cor atipica, excesso de humidade).
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HISTORICO DE REVISOES

Versao Descricao das alteracdes Data
Revisdo 3 Alinhamento com o indice de revisdo da lingua inglesa 2025/10
Nota: pequenas alteragdes tipogréficas, gramaticais e de formatagdo nao estéo incluidas no histérico de revisdes.
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