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Presenter
Presentation Notes
Há também outro documento sobre os testes de sensibilidade por diluição. Este é o documento M7. A versão mais recente também é de janeiro de 2018. Normas veterinárias
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CLSI M02-A13.2018

CONTROLE DE QUALIDADE

Inclui os procedimentos para monitorar o desempenho dos Testes de Sensibilidade aos
Antimicrobianos para assegurar resultados exatos e reproduziveis.

Objetivo: Monitorar

» Precisdo (reprodutibilidade) e Acuracia dos Testes de Sensibilidade aos Antimicrobianos.
» Desempenho dos reativos e equipamentos utilizados no ensaio.

» O desempenho das personas que realizam os ensaios e informam os resultados.
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Rastreabilidade de um teste de sensibilidade por difusao

Materia prima

Procesos en la determinacion de la sensibilidad a
los ATBs por ¢l método de difusion con discos

Interpret.

resultados

Confeccion

Informe

Produto

Perfil de S
alos ATBs

Caract. del medio MH:
. pH

+ Contenido de Ca*™*, Mg**,
+ Contenido de Timina

Esterilidad
Profundidad de agar

Zn++

0,5 de McFarland:

* Densidad optica

Discos:

* Carga

+ Conservacioén
-Temp. de la heladera
-Temp. del freezer

Temp. de la estufa

N
-
Aislamiento
bacteriano
puro
Factores a
controlar
TRABAJANDO
JUNTOS
PARA COMBATIR
LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMiCROBIANOS

Desempeiio del operador
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Presentation Notes
Processos na determinação da sensibilidade aos ATBs pelo método de difusão com discos.
Isolamento bacteriano puro
Preparação placas/inóculo
Inoculação placas
Colocação discos
Incubação
Leitura
Interpretação resultados
Confecção Relatório
Perfil de S aos ATBs
Fatores a controlar
Características do meio MH: ph/Conteúdo de/Esterilidade/Profundidade de Ágar
Densidade ótica
Conservação: Temp. do refrigerador/freezer
Temp. do aquecedor
Desempenho do operador





e CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO
Método de Difusao. Cepas padroes.

Documentos M02. CLSI 2018 e Documento M100 - Adendo C*
Cepas para o Controle de Qualidade dos testes de sensibilidade aos antimicrobianos
*No Adendo C encontram-se as cepas ATCC e suas caracteristicas.

CEPAS de REFERENCIA: SGo ensaiadas diariamente ou semanalmente para assegurar que os ensaios
se desenvolvam corretamente, e os resultados estejam dentro dos limites especificados no
documento M100.

E. coli ATCC ® 25922

E. coli ATCC ® 35218

P. aeruginosa ATCC ® 27853
S. aureus ATCC ® 25923

E. faecalis ATCC © 29212

CEPAS de REFERENCIA SUPLEMENTARES: sdo utilizadas para ensaiar uma caracteristica particular de

um teste. Podem ser cepas alternativas.

K. pneumoniae ATCC ® 700603
S. aureus ATCC © 43300
E. faecalis ATCC © 51299
K. pneumoniae ATCC ©® BAA-1705
K. pneumoniae ATCC ©® BAA-1706
S. aureus ATCC ©® BAA-976
TRABAJANDO S. aureus ATCC ©® BAA-977
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Presentation Notes
Agregar S aureus ATCC 29213 COMO CONTROL EN AUTOMATIZADOS


CEPAS QC PARA TESTES DE SENSIBILIDADE ANTIMICROBIANA ‘

QC Strains
E. faecalis
ATCC*® 33186

Appendix C. (Continued

Organism
Characteristics

Disk Diffusion
Tests

MIC Tests

Other Tests

Comments
« Altermative to E.
faecalis ATCC* 29212 to
assess suitability of
MHA for sulfonamide or
trimethoprim disk
diffusion tests.®

E. faecalis vanB (vancomycin PR

ATCC* 51299 resistant) e
Resistant ta high-level
aminoglycosides

Escherichia coli
ATCC® 25912

fi-lactamase negative

Nonfastidious
gram-negative

Nonfastidious gram-
negative bacteria

LOW PUe Z0W Walm, 250 40

bacteria N. meningitidis
Neisseria
meningitidis
E. coli TEM-1 fi-lactam f-lactam combination
ATCC*® 3521851 combination agents
agents
E. coli CTX-M-15 (ESBL) B-lactam B-lactam combination
MCTC 13353202 combination agents
agents
E. coli AR Bank MCR-1 = Colistin broth disk
#0349° elution
» Colistin agar test
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Appendix C. Quality Control Strain Maintenance

Figure C1 illustrates the workfllow for subculturing and using reference strains as descnbed in Subchapter
4.4 of this standard. In Figuare C1, “F" indicates the “frozen™ or “freese-dried™ state of the stock culture,
while 17 indicates the first passage, 2" the second passage, and “3" the third passage from the stock
culture.
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Figure C1 WorkMow for Subcaliuring and 1sing Relerence Strains
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LLER HINTON.

|

|
/- |
l Macrolidos, :
: Aminoglicosideos, |
. |
! Quinolonas ,
: |
: |
: |
: |

pH acido — Mayor atividade :
Tetraciclinas

C/lote de meio preparado ou comprado

TRABAJANDO
JUNTOS

EﬁR&g%¥EﬁEIE ANLIS ops W Organizacion de las Naciones “'p ORGANIZACION MUNDIAL DE SANIDAD ANIMAL
I I [""1 .Iq. LBRI‘JLN /(/%\\\gvgamzzuun é:‘$\hmgamzadnn V‘ Umdas para Ia Allmentadon ] W/ Proteger a los animales, preservar nuestro juturo
Qi i

A LOS ANTiMiCROBiANGS y la Agricultura _—
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CONTROL =R RINTON.

CONCENTRAGAO DE CATIONS BIVALENTES
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CONTROLE DE QUALIDADE DE AGAR MUELLER HINTON:

CONCENTRAGAQ DE CATIONS BIVALENTES
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CONTROLE DE QUALIDADE. METODO, DE DIFUSAQ:

Calculo do volume da placa

# marca de placas # diametro

Vol=7.1% h

Voly,,, = 3,14 . 7% (cm?). 0,4 (cm)

9 Sig=10cm » 31,4 ml
= radio da placa de Petri Sid= 9 cm » 254 ml

Sig=85cm » 22,7 ml

A °
Tolerancia: = 0,5 mm (3,5 - 4,5 mm)
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Controle de profundidade do agar.

Frequéncia: Cada vez que se prepara ou compra um lote de placas

Com Calibre

Com régua Com elemento marcado
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CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO
Método de Difusao. Controle de discos.

E. coli ATCC ® 25922 IDEAL SEMANALMENTE
E. coli ATCC ® 35218

P. aeruginosa ATCC ® 27853
S. aureus ATCC ® 25923

E. faecalis ATCC © 29212 ACEITAVEL QUINZENALMENTE
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Table 4A-1
Honfastidious Disk Diffusion QC Excluding i-Lactam Combination Agents
MO2

[BL JIV “3IN)[35U] SpUDpUD]S AM0JDI0GDT PUD DL D

Table 4A-1. Disk Diffusion QC Ranges foRNonfastidious Organismy and Antimicrobial Agents Excluding =
s =
Dk Diffusion GC Ranges, mm E
Escherichia Prrudomonas Staphylococeus =
Antimicrobial colf aeruginaia [« UL 2 ) 4
Agent ATCC™ 25912 ATCC* 2TES] ATCC® 75923
[ Ampicillin 10ag | [EF7] I B I 735 l
T T 158 oo 31 28
| aziocillin 75 ug | * | 430 [ * |
AZLreonam 0 ug 28 36 2329
n 100 ug | FEN | 1524 1 - |
Cefachor 10 ug 2527 1r-1
 Cefamandole 0 g [ %0 [ - 1 3634 [
Cefazalin 10 ug 20-27 915
| Cefdinir Sug | 1428 | * | 53 |
Cefditoren S pg 17-28 10-28
coepme T — 2 — s i B |
Cefetamet 10 ug 2479
[ Cefiderocol 30 ug | 5 | an | B |
Cofixime S5ug 20-26
| Cefmetazole 30 ug | 1632 | - | 1534 |
Cefonicid 10 ug 2519 11-28
[ Cefoperazone g | 1834 | onn | 4N |
Cefotanime 10 ug 915 18-12 151
| Cefotetan 30 ug | LS | : | wn |
Cefoxitin 0 ag 231 329
Cefpodoxime 10ag | 2328 | : I W l
Cefprail 10 ug 227 ir-131
[ Ceftaraline 10 g I - I - I 35 | -
Celiaridime 10 ug %12 123 14 20 Q
| Ceftibuten 30 ug | FIS | ] [ * 1 E
T il T il i £
Spg ] 531 I - l 20-27 | -3
Coftriaxons 0 ug 2915 1723 12-28
Wug ] 20 26 ] [ 735 [ %
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Nonfastidious Disk Diffusion QC for -Lactam Combination Agents

Mo

Table 4A-2. Disk Diffusion Ranges for Nonfastidious Organisms and B-Lactam Combination Agents® =
: =
&
s =y
o
ﬁ:-lm-:iawlmﬂt 20110 g 13 24 I: 15
” 1#_“ '.ﬂ v W - !— - ™ !_ - -
e 10/10 g 1924 2937
308 129 - I : 3 = 7 -
3020 ug 12-38 24-30 -3a .
- Wy | nw LS T] B 1y BB E IR T
I i 30/20 g 1218 26-12 1238 [ 26-32
) : nyw - 137 n | - =
e e 30720 g 1237 27-1 24-30 _ 25 30°
TN T I N I I I SN
Cofolasime | 3ug 2915 18- 25 31
|__10ug - 19-25 = - - | - -
Ceflaroline 309 2634 26 15
: 30418 ug M 172 2534 17-35 - - - -
Ceftaridime 30 ug 1512 1129 16 20
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- Table 4D. Disk Diffusion Troubleshooting Guide

. This table provides guidance for troubleshooting and corrective action for out-of-range QC, primarily using antimicrobial susceptibility tests with MHA. Refer to

Table 4D
Disk Diffusion QC Troubleshooling

MO2

M0Z,' Chapter 4, for additional information. Out-of-range QC tests are often the result of contamination or the use of an incomrect QC strain; corrective action

- should first include repeating the test with 2 pure culture of a freshly subcultured QC strain. If the issue is unresolved, this troubleshooting guide should be
i consulted regarding additional suggestions for troubleshooting out-of-range QC results and vnusual clinical isolate results. In addition, see general corrective

. action outlined in MO2' and notify manufacturers of potential product problems.

General Comment

. (1) QC organism maintenance: Avoid repeated subcultures. Retrieve new QC strain from steck (refer te MO2," Subchapter 4.4). Il using lvephilized strains,
follow the maintenance recommendations of the manufacturer.

antimicreblal agent

E-LACTAMS
f-lactam combination agents

Q€ Strain

A, bawmanni |
ATCC™ 13304
E. coll ATCC® 35218
E. coll ATCC* 13353

Observation

lone too large or
susceplible for single
P-lactam ageat; in rangs
for combination [i-

Probable Cause Comments/Suggested Actions

Spontaneous loss of the plasmid
encoding the B-lactamase

Obtain ne'w frozen or lyophilized stock
culture. Use other routine OC strains (if
available]. These straing should be stored at
=50" T or below, and freguent subculbures

K. preumoniae lactam agent shauld be avebded

ATCC® TOD&DT

K. preumoniae NOTE: K. preumonoe BAM-ZB14™ s stable

e e
f-lactam combination agents A, baumanni| Lone too small or Antimicrobial agent 15 degrading. Use alternative lot of Test materials, Check

ATCC® 13304 resistant for both the starage and package inlegrity, Imipenem

E. coll ATCC 35218 single [-lactam agent and clavulanate are sspecially labile.

x- A and the combination

ATCC" 700603

K. preumoniae

ATCC® BAA-1705™

K. preumonice

ATCC® BAA-1B14™

_miu Il "23n3j3su| spDpUDIS AI03DI0GDT PUD JOIYUII s

- ] SN - PTLAEINCST D [0 Sk STrann Cesve.opes resisianie aller £ gEneral COmimern [ SLram
ATCC" 27853 repoated subculture. maintenance.
: Cefepime A, bavsmanni ] Qc strain Integrity Discrete colondes may grow within If this occurs, measure the colony-free inner
- NCTC 13304 Lest the zone of Inhibition when this one.
: E. coll NCTT 13353 organism s tested with cefepime 30-
Imipensm | K. preumonioe QC strain integrity test Dlscrete colonkes may grow within if this occurs, measwure the colony-free inner
pd ATCC® BAA-1TOS™ the zone of inhibition when thes Tons,
K. preurmonioe organizm is tested with celepime
. | ATCC® BAA-JH14™ 30-pg sk,
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REGISTRO

% ESTERILIDADE

Sintese » PROFUNDIDADE DO AGAR

< pH

* CONTEUDO DE TIMINA

» CONCENTRACAO DE CATIONS DIVALENTES
< CARGA DOS DISCOS UTILIZADOS

» CEPAS PADROES

< EQUIPAMENTOS
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O controle de qualidade é uma das ferramentas fundamentais
para obter dados microbiologicos confiaveis e reproduziveis,

uteis para melhorar a qualidade do diagnodstico e para o
fortalecimento da vigilancia.
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