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Caldo Soja Tripticaseina (TSB) EP/USP/ISO Cat. 1224

Para uso general en laboratorio y cultivo de microorganismos exigentes.

Informacion practica

=]
Aplicaciones Categorias E
Enriquecimiento Uso general

Enriquecimiento selectivo Bacillus cereus |
Diluyente Uso general |
Industria: Farmacéutica/Veterinaria / Cosmética / Clinica / Alimentacioén / Test de susceptibilidad c €
antimicrobianos / Control de Producto Final g
|
Regulaciones: USP /1SO 10273 / 1ISO 11133 / Farmacopea Europea / ISO 21871 i
-

Principios y usos

Caldo Soja Tripticaseina (TSB) es un medio muy rico en nutrientes para uso general en laboratorio de microbiologia. Permite el crecimiento abundante
de neumococos, estreptococos, Neisseriae, etc.

El medio se utiliza con frecuencia en muchos procedimientos de investigacion diagndstica o microbiologia. Por ejemplo, se utiliza para las pruebas de
aislamiento y sensibilidad de todos los tipos de patégenos, y para la produccién de antigenos para la aglutinacion y en pruebas seroldgicas.

Contiene dos peptonas como fuentes ricas de nitrdgeno obtenidas por la hidrélisis enzimatica de caseina y proteinas de soja. Este medio soporta el
crecimiento de una gran variedad de microorganismos, incluyendo aerobios exigentes y anaerobios. La peptona de soja también contiene azlcares
naturales que promueven el crecimiento bacteriano. La glucosa es una fuente de carbohidratos y carbono. El cloruro de sodio suministra electrolitos
esenciales para el transporte y el equilibrio osmético, y el hidrogenofosfato de dipotasio es un agente tamponador.

La norma ISO 21871 recomienda afadir una solucion de polimixina para el recuento de numeros bajos de presuntos Bacillus cereus (medio TSPB).
La norma ISO 10273 recomienda este medio para conservar cepas positivas de Yersinia patégena como cultivos de reserva congelados.

La Farmacopea Europea, USP recomienda este medio en el parrafo 2.6.12: “Microbiological examination of non — sterile products: Microbial
enumeration test” para la preparacion de muestras para el examen de TAMC y TYMC en productos, y en el parrafo 2.6.13 "Microbiological examination
of non-sterile products: Test for specified microorganisms" para la preparacion de muestras para el examen de microorganismos especificos. También,
en el parrafo 2.6.1: “Sterility” para el test de esterilidad de hongos y bacterias aerébicas.

Si se desea, los antibidticos pueden incorporarse facilmente, asi como otros suplementos o agentes inhibidores.

Formula en g/L

Glucosa monohidratado 2,5 Digerido pancreatico de caseina 17
Cloruro sédico 5 Digerido papaico de soja 3
Hidrogenofosfato dipotasico 2,5

Formula tipica g / L * Ajustada y/o suplementada segin sea necesario para cumplir con los criterios de rendimiento.

Preparacion

Suspender 30 gramos de medio en un litro de agua destilada. Mezclar bien, con agitacion frecuente, hasta disolver por completo. Dispensar en
recipientes adecuados y esterilizar en autoclave a 121°C durante 15 minutos. Grandes cantidades de medio requieren un mayor tiempo de
esterilizacion, pero la temperatura no se debe aumentar.

Instrucciones de uso
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» Para diagnéstico clinico, el tipo de muestras es cepas aisladas de otros medios.

- Inocular el medio con la cepa deseada de 10-100 CFU.
- Incubar en condiciones aerdbicas a 35+2 °C durante 18-72 horas.
- Lectura e interpretacion de los resultados.

» Para otros usos no amparados por el marcado CE:

Recuento de nimeros bajos de presuntos Bacillus cereus (medio TSPB) de acuerdo a ISO 21871:

- Dispensar en tubos en cantidades de 10 ml del medio de concentracién doble o 9 ml del medio de concentracion simple.

- Inmediatamente antes de su uso se afiaden 200 pl (medio de concentracion doble) o 100 ul (medio de concentracion simple) de la solucion de de
500000 Ul de polimixina (aproximadamente 0,05 gr /50 ml de agua esteril).

- Inocular e incubar a 30+1°C durante 48+4 horas.

Examen de TAMC y TYMC en productos segun la Farmacopea Europea :

Filtracion de membrana:

- Preparar la muestra del producto suspendiendo, disolviendo o diluyendo el producto a examinar en el Caldo Soja Tripticaseina (TSB).

- Transferir la cantidad apropiada de la muestra a un filtro de membrana.

- Colocar la membrana en la superficie de Agar Soja Tripticaseina (Cat. 1068) en caso de TAMC o Agar Dextrosa Sabouraud (Cat. 1024) en el caso de
TYMC.

- Incubar la placa de Agar Soja Tripticaseina (Cat. 1068) a 30-35 °C durante 3-5 dias y la placa de Agar Dextrosa Sabouraud (Cat. 1024) a 20-25 °C
durante 5-7 dias.

Métodos de recuento en placa:

- Preparar la muestra del producto suspendiendo, disolviendo o diluyendo el producto a examinar en el Caldo Soja Tripticaseina.

- Inocular las placas de Agar Soja Tripticaseina (Cat. 1068) en el caso de TAMC o Agar Dextrosa Sabouraud (Cat. 1024) en el caso de TYMC, de
acuerdo con el método de placa de vertido o el método de extension superficial.

- Incubar las placas de Agar Soja Tripticaseina (Cat. 1068) a 30-35 °C durante 3-5 dias y las placas de Agar Dextrosa Sabouraud (Cat. 1024) a 20-25
°C durante 5-7 dias.

- Seleccionar las placas correspondientes a una dilucién dada y que muestren el mayor nimero de colonias menor de 250 (TAMC) o 50 (TYMC).

Método de niumero mas probable (solo para TAMC):

- Preparar y diluir la muestra del producto a examinar, e inocular las sucesivas diluciones en tubos de Caldo Soja Trypticaseina (TSB).

- Incubar todos los tubos a 30-35 °C durante 3-5 dias.

- Registrar para cada nivel de dilucion el niumero de tubos que muestran el crecimiento y determinan el nUmero mas probable de microorganismos.

Prueba de esterilidad para hongos y bacterias aerébicas segun la Farmacopea Europea:

- Preparar el producto a examinar.

- Transferir la preparacion a un filtro de membrana y agregar la membrana al Caldo Soja Tripticaseina, o inocular directamente la cantidad apropiada de
la preparacion en el Caldo Soja Tripticaseina (el volumen del producto no mas del 10% del volumen del medio) .

- Incubar el medio a una temperatura de 20-25 °C, no menos de 14 dias.

- Si no se produce crecimiento de microorganismos, el producto es estéril.

Control de calidad

Solubilidad Apariencia Color del medio deshidratado Color del medio preparado Final pH (25°C)
Sin restos Polvo fino Beige Ambar 73+0,2

Test microbiologico

De acuerdo a Farmacopea Europea , USP, 2.6.12 “Microbiological examination of non — sterile products: Microbial enumeration test”

Condiciones de incubacion: (30-35 °C / <=3 dias: Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Bacillus subtilis / <=5 dias: Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis).

Condiciones de inoculacién:(<=100 CFU).

De acuerdo a Farmacopea Europea , USP, 2.6.1 “Sterility”:
Condiciones de incubacion: (20-25 °C /<=3 dias: Bacillus subtilis / <=5 dias: Candida albicans, Aspergillus brasiliensis).
Condiciones de inoculacién:(<=100 CFU).

De acuerdo a ISO 11133 TSPB:
Condiciones de incubacion: ( 30x1 °C/ 48+4 h).
Condiciones de inoculacion: Productividad cualitativa (<= 100 CFU) / Selectividad (10*4-10"6 CFU).

Microrganismos Especificacion Reaccién caracteristica
Candida albicans ATCC 10231 Buen crecimiento, turbidez

. Turbidez en TSPB. > 10 colonias en Colonias azul turquesa con halo de precipitado en PEMBA. Colonias
Bacillus cereus ATCC 11778 PEMBA o MYP rosas con halo de precipitado en MYP.

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Buen crecimiento, turbidez

Inhibicién total en TSPB. Inhibicién total en

Escherichia coli ATCC 25922 TSA.
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Staphylococcus aureus ATCC 6538 Buen crecimiento, turbidez
Bacillus subtilis ATCC 6633 Buen crecimiento, turbidez.

Pseudomonas aeruginosa ATCC

9027 Buen crecimiento, turbidez.

Almacenamiento

Temp. Min.:2 °C
Temp. Max.:25 °C
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