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Indicacoes
POLICIMBAC ¢é um sistema de microdiluigdo destinado a

determinacdo da Concentragdo Inibitéria Minima (CIM) de
polimixina B para Bacilos Gram Negativos multirresistentes.
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Caixa com 10 microplacas de titulagdo e 1 Frasco com 18 mL
de Solugao Reveladora.
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Cada microplaca tem 2 linhas, com 12 cavidades por linha e
capacidade para 2 testes. Com concentragbes que variam de
0,125 a 64 pug/mL de polimixina B e controle de crescimento
(CC).

Composicao

Caldo Mueller Hinton, Cloreto de 2,3,5-Trifeniltetrazdlio,
polimixina B e Agua Purificada.

Principio

O aumento da resisténcia microbiana de Bacilos Gram
Negativos a Carbapenémicos tem levado ao uso de polimixinas
para o tratamento de infecgbes causadas por estas bactérias.
Porém, tem sido descrito o aparecimento de resisténcia destes
Bacilos também a polimixina B. Os mecanismos desta
resisténcia sdo variados e podem ser tanto cromossdmicos
como plasmidiais.

Estudo recente feito no Brasil mostra que para Klebsiella
pneumoniae resistente a Carbapenémicos, a resisténcia a
polimixina B tem aumentado de 0% em 2011 a 27,1% em
2015, Estas cepas tém sido denominadas como CPRKp.
Para detectar esta resisténcia, os métodos de disco difuséo
nao sao adequados pela ma difusibilidade da polimixina B em
Agar. O POLICIMBAC permite determinar a CIM da polimixina
B pelo método de microdiluigdo, em concentragdes que variam
de 0,125 pg/mL a 64 ug/mL®@,

Controle de Qualidade
Todos os lotes sdo submetidos a testes de esterilidade e

desempenho com cepas padrdes ATCC, conforme descrito na
tabela a seguir:

Cepas CIM (ug/mL)
E. coli ATCC 25922 0,25-2
P. aeruginosa ATCC 27853 05-2

Todos os documentos pertinentes a este produto como
Certificado de Analise, FISPQ e Bula estédo disponiveis no site
www.probac.com.br.

Procedimento

Preparo da amostra:

A amostra a ser testada deve ser obtida e manipulada de
acordo com o0s procedimentos padronizados para
microbiologia. O isolado microbiano deve ser fresco para um
melhor desempenho do teste. Recomenda-se utilizar isolado
com no minimo 18 a 24 horas de incubagao.

Procedimento:

1) Vista luvas para o procedimento;

2) Deixe o Kit e seus componentes em temperatura ambiente
antes do uso, por pelo menos 10 minutos;

3) Remova a microplaca da embalagem plastica e reserve a
embalagem;

Preparo do inéculo:

4) Preparar uma suspensdo com o isolado microbiano a ser
testado, utilizando agua estéril (AE) ou solucao fisiolégica (SF);
5) A suspensdo bacteriana deve seguir a escala de 0,5 do
padrdo de MacFarland (equivalente a 108 UFC/mL), identifique
como Tubo 1;

6) A partir do Tubo 1 faga uma diluicdo de 1:100 (cem vezes),
e a suspensio terd a concentragéo final de 106 UFC/mL, que
serd o Tubo 2.

7) A partir do Tubo 2, faca uma diluicdo de dez vezes (1:10)
em outro tubo, este sera chamado de Tubo 3 e a concentragao
final serd de 105 UFC/mL.

8) Siga o esquema de diluicdo conforme figura 1:

TUBO 1 TUBO 2 TUBO 3
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£00 mcl do tubo 2 - 4,500
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UFCAmL

S0 mel do tubo 1 + 4 950 mel

10° UFC/mL -
m de SF astéril = 10% UFC/mL

Escals 0,5 MF =

Esquema de diluicdo da suspensdo bacteriana.

Correndo o Teste:

9) Com o auxilio de uma micropipeta, transfira 100 pL da
suspensao do tubo 3 para as cavidades da microplaca;

10) Comece dispensando o volume na cavidade de controle de
crescimento (CC), em seguida preencha todas as cavidades,
da menor concentragdo para a maior;

11) Recoloque a embalagem plastica na microplaca e incube
por 24hs, em condigdes de aerobiose a 35,0°C + 2,0°C.

12) Apds o periodo de incubacao, realize a leitura observando
a turvagao do meio em cada cavidade.

Interpretacao dos Resultados:

A Concentragdo Inibitéria Minima (CIM) serd a primeira
concentragdo (cavidade) onde nao houver turvagdo no meio
(ver exemplo 1). O resultado deve ser liberado em pg/mL.

Caso houver dificuldade para visualizagdo da turvagdo do
meio, adicione 1 gota de solugéo reveladora em cada cavidade
e incube de 20 a 60 minutos. Apds este periodo, a cavidade
onde houver crescimento microbiano apresentara coloragao
avermelhada.

Cadastro no Ministério da Saude n2 10104030073 Rev.: 04

PROBAC DO BRASIL Produtos Bacteriologicos Ltda.
Rua Jaguaribe, 35 — Santa Cecilia - Sdo Paulo — SP
CEP: 01224-001 Fone: 55 11 3367-4777

CNPJ 45.597.176/0001-00 - Insc. Est. 110.485.842.111

Site: www.probac.com.br email: probac@probac.com.br

Responsavel Técnico: Francisco Donizeti Montagnoli CRF/SP: 47.534



POLICIMBAC IvD
g CIM: 1 pg/mL
Validade
AO IO IO IO IO IO 0101010100
,5 0,25 0,125 CcC 4 rt d dt d fb ; .
8(2(2(2(?(?(?(?(2959590 meses a partir da data de fabricacao

Exemplo 1: Microplaca com o inéculo de Escherichia coli ATCC 25922. A
leitura da CIM é considerada a partir da primeira cavidade onde ndo houver
turvagdo do meio, neste caso, a CIM é 1 pg/mL.

Séo considerados microrganismos resistentes a polimixina B,
0s que apresentam a CIM maior que 2 pg/mL. Ver exemplo 2:

¢ CIM: 2 pg/mL
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Exemplo 2: A CIM neste caso é de 2 pg/mL.
Apobs o periodo de incubagéo, se houver crescimento apenas
na cavidade de controle de crescimento (CC), e auséncia nas
cavidades com concentragcées de polimixina B, indica que a
CIM é igual ou inferior a 0,125 pug/mL.

CIM = ou < 0,125 pg/mL <o

A0 101010 1010101010 10|10 |10

64 32 16 2 4 2 1 0,5 0,25 | 0,125 =
B
E4 32 16 2 4 2 1 0,5 0,25 | 0,125 cc

Auséncia de crescimento nas cavidades com concentragdes de polimixina B.
Notas:

1) Para microrganismos do género Acinetobacter spp, o
periodo de incubagdo apés a adicdo de solugdo reveladora
deve ser de 1 hora em estufa aerobica a 35,0°C + 2,0°C, para
melhor visualizagao.

2) Nao utilize cepas Polimicrobianas. Sugere-se confirmar a
pureza e identificagdo das cepas que apresentarem CIM alto e
que ndo sao frequentemente isoladas, antes da liberagao
oficial do resultado.

3) Um controle interno esta incluido no teste, o controle de
crescimento (CC). Se o mesmo nao apresentar turvagdo do

meio apés o periodo de incubagao, indica que o microrganismo
nao esta viavel para o teste.

Conservacao

8°C
2°C

Conservar entre 2°C e 8°C.

Precaucgoes

Apés a realizagdo dos testes, este material devera ser
descartado conforme as recomendagbes vigentes para
residuos de servicos de saude.

Produto com cadastro no Ministério da Salde n°
10104030073, podendo ser utlizado para diagnéstico
clinico de acordo com a RDC n° 36 de 26 de Agosto de
2015.
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