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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 reproduzíveis.

Objetivo: Monitorar

Precisão (reprodutibilidade) e Acurácia 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.



Rastreabilidade de um teste de sensibilidade por difusão

Aislamiento 
bacteriano 

puro

Preparación 

Inóculo

Inoculación 

placas

Colocación 

discos

preparación 

placas
Incubación Lectura

Interpret.

resultados

Perfil de S 

a los ATBs

Confección 

Informe

Procesos en la determinación de la sensibilidad a 
los ATBs por el método de difusión con discos

Caract. del medio MH:
• pH
• Contenido de Ca++, Mg++, Zn++

• Contenido de Timina
Esterilidad
Profundidad de agar

0,5 de McFarland:
• Densidad óptica

Discos:
• Carga
• Conservación

-Temp. de la heladera
-Temp. del freezer

Temp. de la estufa

Desempeño del operador

Factores a 
controlar

Materia prima
Produto
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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






CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO 
Método de Difusão. Cepas padrões.

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 características.

CEPK. 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
S. aureus ATCC ® BAA-977

CEPAS de REFERÊNCIA SUPLEMENTARES: são utilizadas para ensaiar uma característica particular de 
um teste. Podem ser cepas alternativas.

E. coli ATCC ® 25922
E. coli ATCC ® 35218
P. aeruginosa ATCC ® 27853
S. aureus ATCC ® 25923
E. faecalis ATCC ® 29212

CEPAS de REFERÊNCIA: São ensaiadas diariamente ou semanalmente para assegurar que os ensaios 
se desenvolvam corretamente, e os resultados estejam dentro dos limites especificados no 
documento M100.
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Agregar S aureus ATCC 29213 COMO CONTROL EN AUTOMATIZADOS
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CEPAS QC PARA TESTES DE SENSIBILIDADE ANTIMICROBIANA



M02,13thed



C/lote de meio preparado ou comprado

COM ELETRODO DE SUPERFÍCIE Controle do pH

pH ácido → Menor atividade: 
Macrólidos, 
Aminoglicósideos,
Quinolonas

pH ácido → Mayor atividade : 
Tetraciclinas

CONTROLE DE QUALIDADE DE ÁGAR MUELLER HINTON. 



Excesso Tm / Td Falsa Resistência com Sulfas e Trimetoprima

Controle de Tm e Td no meio:

E. faecalis ATCC 29212 com SXT :   > 20 mm

CONCENTRAÇÃO DE TIMINA (Tm) / TIMIDINA (Td)

CONTROLE DE QUALIDADE DE ÁGAR MUELLER HINTON. 



Ca++ : 20 -25 mg/l    e  Mg++: 10 - 12.5 mg/l

Excesso Ca++ y Mg++ Falsa Resistência

Defeito Ca++ y Mg++ Falsa Sensibilidade

P. aeruginosa ATCC 27853 com GEN = 17- 23 mm

CONCENTRAÇÃO DE CÁTIONS BIVALENTES

CONTROLE DE QUALIDADE DE ÁGAR MUELLER HINTON. 



Zn++

Afeta:  carbapenemas
Excesso  Falsa Resistência

P. aeruginosa ATCC 27853 com IMI = 20- 28 mm

Defeito:  erro na detecção de MBL

CONCENTRAÇÃO DE CÁTIONS BIVALENTES

CONTROLE DE QUALIDADE DE ÁGAR MUELLER HINTON. 



Vol = π. r2. h
≠ marca de placas ≠ diâmetro

Volágar = 3,14 . ?2 (cm2). 0,4 (cm)

?= radio da placa de Petri

Tolerância: ± 0,5 mm (3,5 - 4,5 mm)

Si Ø= 10 cm   ► 31,4 ml
Si Ø=   9  cm  ► 25,4 ml
Si Ø= 8,5 cm  ► 22,7 ml

Cálculo do volume da placa

CONTROLE DE QUALIDADE.  MÉTODO DE DIFUSÃO. 



Com Calibre

Com elemento marcadoCom régua

Frequência: Cada vez que se prepara ou compra um lote de placas
Controle de profundidade do ágar.

CONTROLE DE QUALIDADE.  MÉTODO DE DIFUSÃO. 



CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO 
Método de Difusão. Controle de discos.

E. coli ATCC ® 25922
E. coli ATCC ® 35218
P. aeruginosa ATCC ® 27853
S. aureus ATCC ® 25923

E. faecalis ATCC ® 29212

IDEAL SEMANALMENTE

ACEITÁVEL QUINZENALMENTE
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M100STABELA 4A-2

Cepa recomendada para QC de rotina

Ensaiar um desses agentes para confirmar a integridade da cepa de referência
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Síntese
 ESTERILIDADE

 PROFUNDIDADE DO ÁGAR

 pH

 CONTEÚDO DE TIMINA

 CONCENTRAÇÃO DE CÁTIONS DIVALENTES

 CARGA DOS DISCOS UTILIZADOS

 CEPAS PADRÕES

 EQUIPAMENTOS

REGISTRO



O controle de qualidade é uma das ferramentas fundamentais
para obter dados microbiológicos confiáveis e reproduzíveis,
úteis para melhorar a qualidade do diagnóstico e para o
fortalecimento da vigilância.



MUITO OBRIGADO!!!

pceriana@anlis.gob.ar
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