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ÁGAR B.H.I. COM VANCOMICINA 
 

FINALIDADE  
Pesquisa de heterorresistência intermediária à vancomicina em Staphylococcus 
aureus. 
 
APRESENTAÇÃO 
Pacote com 10 placas 90x15mm– Cód.PA04 
 
COMPOSIÇÃO 

Formulação g/L 
Infuso de cérebro bovino 7,7 
Infuso de coração bovino 9,8  

Proteose-peptona 10,0  
Dextrose 2,0  

Cloreto de sódio 5,0  
Fosfato dibásico de sódio  2,5  

Ágar 15,0 
 Vancomicina 2 mg/L 

A fórmula pode ser ajustada e/ou suplementada, conforme necessário, para 
cumprir os critérios de desempenho.  
 
REGISTRO ANVISA 
10287910063 
 
ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 
Conservar o produto sob refrigeração entre 2 a 8º C. 
Válido por 120 dias após fabricação. 
Verificar o prazo de validade na embalagem. 
Nunca utilizar produtos com validade expirada. 
Este produto apresenta na sua composição elevada porcentagem de água, por 
isso ao sofrer variações de temperatura ele pode apresentar água de condensação 
em quantidades variadas, ocasionando o acúmulo de água na placa.  
A água acumulada na placa por variação de temperatura não altera o desempenho 
do produto, desde que este não apresente ressecamento, contaminação, ou seja, 
alteração no aspecto do produto. 
O uso de refrigerador frost-free não é recomendado para os meios de cultura 
devido ao efeito desidratante deste tipo de equipamento.  
Recomenda-se guardar as placas com o meio de cultura virado para cima, e 
quando ocorrer o acúmulo de água, desprezar a água de condensação e deixar o 
meio de cultura estabilizar a temperatura ambiente antes de sua utilização. Retirar 
da refrigeração apenas a quantidade de produto a ser utilizado na rotina e deixar 
estabilizar a temperatura, ou secar a água condensada antes da sua utilização, em 
temperatura ambiente ou incubar em estufa a 35 ± 2º C. A repetição do processo 
de refrigeração/estabilização não é recomendada, pois a constante troca de 
temperatura, pode ocasionar a desidratação do meio, expor o produto a 
contaminação ou gerar acúmulo excessivo de água.  
 
TRANSPORTE 
O produto pode ser transportado em temperatura ambiente (10 a 30º C) por até 
120 horas. 
 
CUIDADOS ANTES DO USO 
Por tratar-se de material estéril, manusear o produto utilizando equipamentos de 
proteção individual (luvas, avental e máscara) em ambiente com assepsia de 
preferência em cabine de segurança biológica classe II. 
Não usar materiais com selo de qualidade rompido ou violado. 
 
MATERIAIS E EQUIPAMENTOS NECESSÁRIOS NÃO FORNECIDOS COM O 
PRODUTO 
- Alça bacteriológica; 
- Estufa bacteriológica; 
- Bico de Bunsen. 
 
INFORMAÇÕES TÉCNICAS 
- PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO  
Em janeiro de 2009, o Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) passou a 
recomendar que não mais fosse testada a suscetibilidade de estafilococos à 
vancomicina pelo método de disco difusão. Esta verificação seria então realizada 
por diluição em ágar, através do uso do ágar de triagem de resistência à 
vancomicina, contendo 6 mg do antibiótico por litro de meio. 
Tendo em vista que o ponto de corte para resistência intermediária à vancomicina 
em estafilococos é de 4 mg/L, o meio de triagem recomendado pelo CLSI poderia 
fornecer muitos resultados falso negativo. Sendo assim, o Núcleo de Estudos de 
Bacteriologia Clínica de Curitiba (NEBaC), em reunião ordinária deliberou pelo 
desenvolvimento de um meio de triagem mais sensível, contendo 2 mg de 
vancomicina por litro de meio. Desta forma, seria possível detectar: 
- VRSA: S. aureus resistente à vancomicina: Isolados de S. aureus com alto nível 
de resistência à vancomicina (CIM > 8 mg/L); 
- VISA: S. aureus intermediário à vancomicina: Isolados de S. aureus com 
resistência de baixo nível à vancomicina (CIM 4-8 mg/L); 
- hVISA: S. aureus com heterorresistência intermediária à vancomicina: Isolados de 
S. aureus sensíveis à vancomicina (CIMs ≤2 mg/L), mas com populações 
minoritárias (1 em cada 106 células) com CIM de vancomicina > 2 mg/L, conforme 
investigação do perfil por análise populacional.  
Deve ser mencionado que embora os termos acima ainda sejam utilizados, todas 
as categorias acima devem ser consideradas como clinicamente resistentes.  
 
 

 
- USUÁRIO PRETENDIDO 
Técnico de laboratório que realizará a coleta da amostra e o paciente com suspeita 
de infecção bacteriana. 
 
- AMOSTRA 
Colônias de estafilococos isoladas em placas de meios de cultivo primários ou 
meios seletivos (ágar manitol salgado). 
 
- CUIDADOS COM MANUSEIO DA AMOSTRA 
Por tratar-se de material destinado a pesquisa de patógenos, manusear de acordo 
com as normas de biossegurança e utilizar equipamentos de proteção individual 
(luvas, avental e máscara) e coletiva (cabine de segurança biológica classe II), a 
fim de não contaminar a amostra. 
 
- TÉCNICA DE USO 
 - Preparar o inóculo bacteriano fazendo suspensão direta em solução salina estéril 
das colônias selecionadas; 
- Ajustar a turvação da suspensão com salina estéril até a escala 2 de Mac 
Farland; 
- Com swab estéril, inocular a suspensão bacteriana na forma de “spot” na 
superfície do ágar (vários isolados diferentes podem ser inoculados na mesma 
placa); 
- Incubar as placas semeadas por 48 horas a 35 ± 2º C. 
 
- LEITURA E INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS 
O desenvolvimento de qualquer crescimento bacteriano significa prova positiva, 
isto é, trata-se de uma cepa com resistência de alto nível, com resistência de baixo 
nível ou com heterorresistência intermediária à vancomicina. Neste caso 
recomenda-se o envio da cepa a um laboratório de referência para confirmação do 
resultado e determinação da Concentração Inibitória Mínima (CIM). 
 
INTERFERENTES OU LIMITAÇÕES 
Algumas situações poderão comprometer a execução dos testes e gerar 
interferências analíticas, como: 
- Tempo longo entre a semeadura da amostra e análise. Ao utilizar colônias 

isoladas em um período superior a 24 horas, o metabolismo bacteriano pode ficar 

comprometido e a leitura de alguns parâmetros podem consequentemente ficar 

defasados ou até mesmo não ocorrer. Em colônias recentes (inferior ao período de 

18 horas) não se encontram com o metabolismo bem definido, e algumas provas 

podem não ocorrer; 
- Incubação em temperatura inadequada; 
- Sobrecarga de inóculo ou falta de inóculo. Placas com uma carga bacteriana mais 

carregada podem fornecer resultados falsamente positivos e inóculos mais fracos 

fornecem resultados falsamente negativos; 
- Interpretação equivocada de resultados; 
- Técnica de assepsia inadequada; 
- Tempo excessivo ou insuficiente de incubação. Tempo excessivo de incubação 

fornece resultados falsamente positivos e tempo insuficiente fornece resultados 

falsamente negativos; 
- Utilização de material vencido, contaminado ou em condições inadequadas; 
- Contaminação cruzada por uso de acessórios não esterilizados corretamente ou 

ambiente não asséptico; 
- Utilização de meios de cultura com aparência alterada; 
- Não aguardar para que os materiais atinjam a temperatura ambiente no momento 

do uso; 
- Erro na conservação do produto pode ocasionar desidratação do meio e alteração 

das propriedades dos componentes. 
 

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO 
- ESPECIFICIDADE 
Staphylococcus spp. 
 
- LIMITE DE DETECÇÃO 
100 UFC/mL 
 
RISCOS RESIDUAIS 
Não aplicável. 
 
INTERVALOS DE REFERÊNCIA 
Não aplicável. 
 
REQUISITOS DE INSTALAÇÃO, TREINAMENTO OU QUALIFICAÇÕES 
ESPECIAIS 
Não aplicável. 
 

DESCARTE DO PRODUTO E DA AMOSTRA 
Descartar o produto e a amostra de acordo com o programa de gerenciamento de 

resíduos do laboratório e legislações vigentes. 
* Para o produto sem contato com a amostra seguir o plano de gerenciamento de 

resíduos químicos. 
* Para a amostra e produto com amostra seguir plano de gerenciamento de 

resíduos infectantes ou possivelmente infectantes. 
 

CONTROLE DE QUALIDADE 
ANÁLISES RESULTADO ESPERADO 

pH final 6,6 ± 0,2 
Aspecto final Meio âmbar claro translúcido, 

ligeiramente opalescente 

SE IMPRESSO, ESSE DOCUMENTO É CONSIDERADO CÓPIA NÃO CONTROLADA
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Desempenho microbiológico E. faecalis 
ATCC 29212 

Inóculo ~ 10.000 UFC 
 Crescimento inibido 

Desempenho microbiológico E. faecalis 
ATCC 52199 

Inóculo ~ 100 UFC 
Crescimento bom a excelente de 

colônias puntiformes 

Esterilidade Ausência de crescimento 
 
GARANTIA DA QUALIDADE 
Este produto é fabricado e liberado para venda após testes de controle de 
qualidade para cada lote, conforme normas das Boas Práticas de Fabricação e 
Controle de produtos para diagnóstico de uso in vitro. 
Para eficácia do produto é necessário: 
- Utilizar amostras clínicas coletadas, transportadas e armazenadas de acordo com 
a indicação da literatura especializada; 
- Seguir rigorosamente todas as etapas descritas nesta instrução de uso. 
- Utilizar acessórios e equipamentos adequados e em boa conservação. 
- Transportar e armazenar o produto de acordo com as condições indicadas. 
- Nunca utilizar produtos com a embalagem original danificada. 
- Nunca utilizar produto com prazo de validade expirado. 
Caso ocorra qualquer problema na utilização do produto relativo à qualidade 
intrínseca do mesmo, que tenha ocorrido por falha de fabricação comprovada, a 
Newprov resolverá a questão sem ônus ao cliente, conforme determinado na Lei 

8.078/90 – Código de Defesa do Consumidor. 
A Newprov disponibiliza, aos seus clientes, assessoria técnica-científica para 
quaisquer esclarecimentos necessários quanto a utilização deste produto que não 
estejam contemplados nesta instrução de uso, através de contato com o SAC – 
Serviço de Atendimento ao Consumidor. 
Certificados de análise de cada lote estão disponíveis na empresa e podem ser 
encaminhados ao cliente sempre que solicitados ao SAC ou acesso pelo site 
www.newprov.com.br após cadastro no campo de acesso restrito. 
 
Consulte sempre a instrução de uso através do QR code impresso no rótulo 
do produto para garantir a correlação adequada de versão/revisão do 
documento frente ao produto adquirido. Na necessidade de versão impressa 
da instrução de uso solicitar sem custo adicional (inclusive de envio) ao 
nosso SAC pelo (41) 38881300 ou sac@newprov.com.br  
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PRODUTO PARA DIAGNÓSTICO DE USO IN VITRO 
 

Fabricado e distribuído por: 
Newprov Produtos para Laboratório Ltda 

Rua 1º de Maio, 590/608 - Centro - CEP: 83323-020 - Pinhais - PR 
CNPJ: 73.636.391/0001-09 

Responsável Técnica:  
Bárbara Pereira Albini – CRF/PR 19057 

Indústria Brasileira 
Serviço de Assessoria e Soluções de excelência em análises laboratoriais 

SAC: 41 38881300 – sac@newprov.com.br 
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