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BBL™ CHROMagar MRSA II*

NAUDOJIMO PASKIRTIS

BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) yra selektyvioji ir diferenciné terpé, skirta i klinikiniy
méginiy meticilinui atspariems Staphylococcus aureus (MRSA) tiesiogiai kokybiSkai nustatyti.
Tirti galima kveépavimo sistemos, skrandzio ir zarny (= Gl), odos ir Zaizdy meéginius, Snerviy
méginius, norint istirti paplitimg nosies ertméje, siekiant apsisaugoti nuo MRSA infekcijos
sveikatos prieziuros jstaigose ir norint jg kontroliuoti, ir galima tirti teigiamus kraujo kultiry
buteliukus, kuriuose yra gramteigiamy kokuy.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

MRSA bakterijos yra dazniausios hospitaliniy pavojingy gyvybei infekcijy sukéléjos. MRSA
infekcijos siejamos su kur kas didesniu sergamumu, mirtingumu ir iSlaidomis, palyginti su tomis
infekcijomis, kurias sukelia meticilinui jautrios S. aureus (MSSA) infekcijos.! Siais
mikroorganizmais dazniausiai uzsikreCiama sveikatos priezidros jstaigose, tatiau MRSA vis
dazniau plinta ir bendruomenéje.??

Siekdama kontroliuoti MRSA infekcijy perdavima, Amerikos epidemiologinés sveikatos
priezilros asociacija (SHEA) paskelbé rekomendacijas, apimancias aktyvig priezitros programa,
skirtg potencialiems infekcijos Saltiniams nustatyti, ir grieztg infekcijos kontrolés programa,
kontroliuojan¢ig MRSA plitimg.!

BBL CHROMagar MRSA Il — selektyvioji ir diferenciné terpe, j kurig pridéta cefoksitino, skirta
aptikti MRSA kvépavimo sistemos (pvz., Snerviy, gerklés ir skrepliy), skrandZio ir Zarny (Gl)
(pvz., tiesiosios zarnos ir iSmaty), odos (pvz., kirkdniy / pazasty ir tarpvietés / iSangés) ir Zaizdy
méginiuose bei teigiamy kraujo kultdry buteliukuose, kuriuose yra gramteigiamy kokuy.

BBL CHROMagar MRSA Il yra modifikuota jau esan€iy CHROMagar MRSA formuluodiy versija,
kurig sukdré A. Rambach ir BD, o jg parduoda BD pagal licencijos sutartj su
,LCHROMagar* (Paryzius, Prancuzija).

PROCEDUROS PRINCIPAI
Mikrobiologinis metodas

BBL CHROMagar MRSA Il terpéje, kurioje yra specifiniy chromogeniniy substraty ir cefoksitino,
galima tiesiogiai nustatyti ir identifikuoti MRSA bakterijas. Terpéje esant cefoksitino* auga MRSA
padermés ir vykstant chromogeninio substrato hidrolizei susidaro rausvai violetinés spalvos
kolonijos. Kad neaugty gramneigiami mikroorganizmai, mielés ir kai kurie kiti gramteigiami kokai,
pridedama papildomy selektyviyjy medziagy. Ne MRSA bakterijos gali naudoti kitus terpéje
esancius chromogeninius substratus, tada susidarys kolonijos, kuriy spalva nuo mélynos iki
mélynai zalios, o jei chromogeninio substrato nenaudojama, susidaro baltos arba bespalvés
kolonijos.

*Pateiktos patentinés paraiSkos Europoje, JAV ir Kanadoje
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REAGENTAI
BBL CHROMagar MRSA Il
Apytikré sudétis* litre iSgryninto vandens

Chromopeptonas 35009
Chromogeny misinys 0,59

Natrio chloridas 1759
Slopinancios medziagos 7,529
Cefoksitinas 5,2 mg
Agaras 1409

pH: 7,0 +/- 0,2, esant 25 °C

* Koreguojama ir (arba) papildoma pagal poreikj, kad atitikty veikimo kriterijus.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Skirta naudoti tik specialistams. ®

Klinikiniuose meéginiuose gali bati aptikta patogeniniy mikroorganizmy, jskaitant hepatito virusus
ir Zzmogaus imunodeficito virusg. Dirbant su bet kokiomis priemonémis, uzkréstomis krauju ir
kitais kiino skysciais, batina laikytis ,Standartiniy atsargumo priemoniy“>® ir jstaigos vidaus
taisykliy. Prie$ iSmetant panaudotas paruostas leksteles, méginiy indelius ir kitas uzZterstas
medziagas batina sterilizuoti autoklave. ISsamesnés informacijos zr. dokumente BENDROSIOS
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS.

Produkto tinkamumas: nenaudokite leksteliy, jei yra mikrobinés tarSos, pakitusios spalvos,
iSdzidvimo, jskilimo ar kitokiy kokybés pablogeéjimo pozymiy.

Prie$ pirmg kartg naudojant BBL CHROMagar MRSA Il terpe rekomenduojame paméginti
atpazinti tipiskg MRSA kolonijy iSvaizdg su nustatytomis padermémis, pvz., kurios minimos sk.
NAUDOTOJO ATLIEKAMA KOKYBES KONTROLE.

LAIKYMO SALYGOS IR TINKAMUMO LAIKAS

Gautas léksteles iki pat séjimo laikykite gamintojo originalioje pakuotéje ir dézutéje 2—8 °C
temperatiroje. Prie$ inkubavimg ir inkubuodami saugokite BBL CHROMagar MRSA Il nuo
Sviesos (< 4 val.), nes dél ilgalaikio Sviesos poveikio gali sumazéti iSskirty padermiy augimas ir /
ar spalva. Venkite uzSaldymo ir perkaitinimo. LékStelése galima séti iki galiojimo laiko pabaigos
(zr. ant lekStelés esantj antspaudg arba pakuotés etikete), o jas inkubuoti — atsizvelgiant |
rekomenduojamg inkubavimo laikg. Atidarius 10 IékSteliy pakuote, laikomas Svarioje tamsioje
vietoje 2—-8 °C temperatiroje |€kSteles galima naudoti vieng savaite.

NAUDOTOJO ATLIEKAMA KOKYBES KONTROLE*

Patikrinkite, ar nepazeistos Iékstelés, kaip nurodyta skyriuje ,Produkto tinkamumas"“.

Tyrimo veikimg patikrinkite ant standartiniy pavyzdziy uzsédami atskiestas kultdras, kaip

apradyta toliau:

1. Kolonijoms iSskirti uzsékite IékSteles. Uzsédami Staphylococcus aureus ATCC 29213 ir
Staphylococcus aureus ATCC 43300, naudokite tiesioginj uzséjima.®

2. Inkubuokite Iéksteles 35—-37 °C temperatiroje aerobinéje atmosferoje.

3. Kartu naudokite Kolumbijos agaro su 5 % avies kraujo |ékSteles kaip neselektyvias visy
mikroorganizmy kontroles.

4. Po 20-26 val. patikrinkite IékSteles ir jvertinkite augima, kolonijy dyd;j ir spalvg. Laukiami
rezultatai pateikti lenteléje toliau:

Tiriamoji padermé Laukiami rezultatai
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Rausvai violetinés kolonijos augimas
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Neauga

* Kokybés kontrolés reikalavimai privalo atitikti galiojancius vietos, valstybés, federalinius ar Salies nurodymus arba
akreditacinius reikalavimus ir / arba jasy laboratorijos standartines kokybés kontrolés procediras. Naudotojas gali
remtis CLSI tinkamos kokybés kontrolés praktikos instrukcijomis.
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PROCEDURA

Tiekiamos medziagos

BBL CHROMagar MRSA Il (90 mm skersmens Stacker Iékstelés). MikrobiologiSkai
kontroliuojama.

Butinos, bet netiekiamos medziagos

Patvirtinantys tyrimai, pvz., koaguliazés ar Staphylococcus latekso agliutinacijos (pvz.,
Staphyloslide) tyrimy reagentai, kokybés kontrolés mikroorganizmai, papildoma kultGros terpé
ir kita reikalinga laboratorijos jranga.

Méginiy tipai

Terpe galima naudoti kvépavimo sistemos (pvz., gerklés ir skrepliy), skrandzio ir zarny (Gl) (pvz.,
tiesiosios zarnos ir iSmaty), odos (pvz., kirkSniy / pazasty ir tarpvietés / iSangés), Snerviy ir
Zaizdy méginiy bei teigiamy kraujo kultary buteliuky, kuriuose yra gramteigiamy koky, tyrimams
atlikti.

Méginio paémimas ir apdorojimas

Rekomenduojama naudoti gabenimo prietaisus, kuriais leidZziama paimti mikrobiologinius
meéginius. Laikykités gabenimo prietaiso gamintojy rekomenduojamy procedary.

ISsamesnés informacijos apie méginio paémimo ir apdorojimo procediras naudotojas gali rasti
ir atitinkamoje literattroje.1%

Tyrimo procediira

Laikykités aseptikos reikalavimy. Agaro pavirSius turi bati lygus ir drégnas, ta¢iau drégmés

neturi bati per daug. Prie$ sédami palaukite, kol terpé susils iki kambario temperattros.

o Snerviy méginiai: kaip galima greiciau j laboratorijg pristatytg méginj uzsékite BBL
CHROMagar MRSA 11 1éksteléje ir uzsékite briksniais, kad kolonijos atsiskirty. Apverstas
lékSteles inkubuokite aerobineémis sglygomis 20-26 val. 35-37 °C temperatiroje.

o Teigiamy kraujo kultuiry buteliukai, kuriuose yra gramteigiamy kokuy: kai tik nustatoma,
kad kraujo kultdry buteliukas yra teigiamas ir dazymas Gramo bidu patvirtina gramteigiamy
koky buvima, iSsiurbkite méginj, uzsékite BBL CHROMagar MRSA Il IékSteléje ir uzsékite
brok3niais, kad kolonijos atsiskirty. Apverstas léksteles inkubuokite aerobinémis sglygomis
18-28 val. 35-37 °C temperatiroje. Nereikia inkubuoti ilgiau nei 18—28 val.

e Visi kiti méginiai (gerklés, skrepliy, skrandzio ir zarny, odos bei zaizdy méginiai): |
laboratorijg pristatytg méginj kaip galima greiciau uzsékite BBL CHROMagar MRSA 1l
lékSteleje ir uzsékite brukSniais, kad kolonijos atsiskirty. Apverstas lékSteles inkubuokite
aerobinémis sglygomis 18-28 val. 35-37 °C temperatiroje. Jei nesusidare rausvai violetinés
kolonijos, inkubuokite pakartotinai, kad visas inkubavimo laikas bity 36-52 val.

Atmosferos ore, kuriame yra anglies dioksido, inkubuoti negalima. PrieS inkubavimg ir

inkubuodami saugokite BBL CHROMagar MRSA Il nuo Sviesos (< 4 val.), nes dél ilgalaikio

Sviesos poveikio gali sumazéti iSskirty padermiy augimas ir / ar spalva. Laikyti Sviesoje galima

po to, kai kolonijos jgauna spalva.

REZULTATAI

Po atitinkamo inkubavimo Iéksteles analizuokite baltame fone. BBL CHROMagar MRSA I
terpéje MRSA kolonijos bus rausvai violetinés spalvos. Kiti mikroorganizmai (ne MRSA) neaugs
arba formuos mélynas, mélynai Zalias, baltas arba bespalves kolonijas. Rezultatai
interpretuojami 1-3 lentelése.
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1 lentelé. Snerviy méginiy rezultaty interpretavimas

20-26 val. inkubavimas Interpretavimas / rekomenduojamas veiksmas
Rausvai violetinés kolonijos, morfologiskai Teigiamas rezultatas — MRSA aptikta
atitinkancios stafilokokus*

Aptiktos ne rausvai violetinés kolonijos Neigiamas rezultatas — MRSA neaptikta

Neauga Neigiamas rezultatas — MRSA neaptikta

* Zr. skyriy PROCEDUROS APRIBOJIMAI

2 lentelé. Teigiamy kraujo kultary buteliuky, kuriuose yra gramteigiamy kokuy, rezultaty
interpretavimas

18-28 val. inkubavimas Interpretavimas / rekomenduojamas veiksmas
Rausvai violetinés kolonijos, morfologiskai Teigiamas rezultatas — MRSA aptikta
atitinkancios stafilokokus*

Néra rausvai violetiniy kolonijy Neigiamas rezultatas — MRSA neaptikta

* Zr. skyriy PROCEDUROS APRIBOJIMAI

3 lentelé. Gerklés, skrepliy, skrandzio ir Zarny, odos bei zaizdy méginiy rezultaty interpretavimas

18-28 val. inkubavimas Interpretavimas / rekomenduojamas veiksmas

Rausvai violetinés kolonijos, morfologiskai MRSA aptikta

atitinkancios stafilokokus*

Néra rausvai violetiniy kolonijy Papildomai i$ naujo inkubuokite 18—24 val., kad

bendras inkubavimo laikas baty 36-52 val.)

36-52 val. Rekomenduojamas Interpretavimas

inkubavimas veiksmas

Rausvai violetinés | Atlikite tiesioginj patvirtinamajj | Jei koaguliazés ar Staphylococcus latekso

kolonijos* tyrima (pvz., koaguliaze ar agliutinacijos reakcija teigiama — MRSA aptikta
Staphylococcus latekso Jei koaguliazés ar Staphylococcus latekso
agliutinacija) agliutinacijos reakcija neigiama — MRSA neaptikta

Néra rausvai Nevertinama MRSA neaptikta

violetiniy kolonijy

* Zr. skyriy PROCEDUROS APRIBOJIMAI
N/A= nevertinama

LAUKIAMOS VERTES

MRSA infekcijos smarkiai plinta sveikatos prieziGros jstaigose, o visuomenéje daugéja MRSA
nesiotojy. Naujausiais duomenimis, nuo 1999 m. iki 2005 m. stacionariniy gydymy skaicius dél S.
aureus iSaugo 62 %, o nustatytas stacionariniy gydymy skaicius dél meticilinui atspariy S.

aureus padidéjo daugiau nei du kartus.'? NNIS (Nacionalinés hospitaliniy infekcijy priezitros
institucijy sistema) duomenimis, intensyvios terapijos pacienty, uzsikrétusiy MRSA S. aureus
bakterijomis, skai€ius padidéjo nuo 59,5 iki 64,4 %. Nustatytas didelis minkstyjy audiniy ir odos
infekcijy skaiCiaus padidéjimas siejamas su visuomenéje jgytos MRSA plitimu ligoninése.'? 13

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

BBL CHROMagar MRSA Il yra selektyvioji ir diferenciné terpé, skirta i$ klinikiniy méginiy
meticilinui atspariems Staphylococcus aureus (MRSA) tiesiogiai kokybiSkai nustatyti. Tirti galima
kvépavimo sistemos, skrandzio ir zarny (Gl), odos bei Zaizdy meéginius po 18-52 val.
inkubavimo. Taip pat galima tirti Snerviy méginius, norint istirti paplitimg nosies ertméje, siekiant
apsisaugoti nuo MRSA infekcijos sveikatos prieZilros jstaigose ir norint jg kontroliuoti, po 20-26
val. inkubavimo ir tirti teigiamus kraujo kultdry buteliukus, kuriuose yra gramteigiamy koky, po
18-28 val. inkubavimo.

ISoriniai veikimo jvertinimai

Buvo atlikti du iSoriniai veikimo jvertinimai:

o Atliekant pirmajj jvertinimg, BBL CHROMagar MRSA Il jvertinta keturiose skirtingose
klinikinése laboratorijose pagal likutinius, numatomus kvépavimo sistemos (pvz., Snerviy,
gerklés ir skrepliy), skrandzio ir zarny (Gl) (pvz., tiesiosios Zarnos ir iSmaty), odos (pvz.,
kirkSniy / pazasty ir tarpvietés / iSangés) ir Zaizdy meéginius bei teigiamy kraujo kultary
buteliukus, kuriuose yra gramteigiamy koky (4 ir 5 lentelés).'*
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Méginiai buvo jvertinti palyginus MRSA augimg jprastoje kultdry terpéje (pvz., , Tryptic* sojos
agare su 5 % avies kraujo, Kolumbijos agare su 5 % avies kraujo arba CNA (kolistino
nalidiksinés rugsties agare), atsizvelgiant | méginiy tipus) ir BBL CHROMagar MRSA I
lékStelése. |prastoje kultury terpéje iSauginti S. aureus buvo patikrinti pagal cefoksitino disky
difuzijos tyrimo metodg. Po cefoksitino disky difuzijos tyrimo rezultaty buvo atsizvelgta j CLSI
interpretavimo kriterijus, siekiant nustatyti atsparuma meticilinui (R) ir jautrumag meticilinui (S)
(R<21 mmir S =22 mm).**®*BBL CHROMagar MRSA Il MRSA atzvilgiu interpretuota kaip
teigiama, kai per 18-28 val. uzaugusiy kolonijy spalva tampa rausvai violetiné arba per 36—
52 val. uzaugusiy kolonijy spalva tampa rausvai violetiné ir patvirtinamas S. aureus buvimas.

Bendrasis MRSA paplitimas BBL CHROMagar MRSA Il buvo 15 % (778 / 5051) arba
mazdaug 65,6 % (778 / 1186) i$ visy S. aureus. |prastose kultiry lékstelése (pvz.,

»1ryptic* sojos agare su 5 % avies kraujo, Kolumbijos agare su 5 % avies kraujo ir CNA)
MRSA augimo daznis buvo 79,8 % (621 / 778), o BBL CHROMagar MRSA 1l terpéje MRSA
augimo daznis buvo 95,6 % (744 / 778).

4 lentelé. MRSA augimas: BBL CHROMagar MRSA Il palyginimas su jprasta kultira

MRSA augimas
Jvertinimo
Méginio kategorija laikas? |prasta kultara CMRSAII
Kvépavimo sistemos 24 val. 79,8 % (182 / 228) 85,5 % (195/ 228)
48 val. 76,8 % (182 / 237) 92,4 % (219 / 237)
Skrandzio ir zarny 24 val. 86,9 % (93/107) 87,9 % (94 / 107)
48 val. 77,5 % (93/ 120) 98,3 % (118 / 120)
Odos 24 val. 68,6 % (118 / 172) 88,4 % (152 / 172)
48 val. 66,3 % (118 / 178) 96,1 % (171 /178)
Zaizdy 24 val. 90,6 % (115 / 127) 92,1 % (117 / 127)
48 val. 88,5 % (115 / 130) 94,6 % (123 / 130)
Kraujo kulttira? 24 val. 100 % (113 /113) 100 % (113 / 113)
24 val. 83,1 % (621 / 747) 89,8 % (671 / 747)
Kombinuota® 48 val. 79,8 % (621 / 778) 95,6 % (744 / 778)

1) 24 val. parodo 18-28 val. jvertinimo ribg, kai nereikalaujama patvirtinamojo tyrimo, o 48 val. jvertinimo riba yra

36-52 val. su patvirtinamuoju tyrimu.
2 Teigiama kraujo kultara, kurioje yra gramteigiamy koky
3) Apima visus méginiy tipus (kvépavimo sistemos, skrandzio ir zarny, odos, Zaizdy ir kraujo kultdry)
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5 lentelé. BBL CHROMagar MRSA Il veikimo palyginimas su jprasta kultara ir
cefoksitino disku pagal méginio tipg

Cefoksitino diskas
Méginio Jautrumas SpecifiSkumas
kategorija Jvertinimo laikas? (95 % CI)* (95 % Cl)*
Kvépavimo 24 val. 85,5 % (195 / 228) (80,3 %, 99,8 % (1216 /1218)
sistemos 89,8 %) (99,4 %, 100 %)
48 val. 92,4 % (219 / 237) (88,3 %, 99,8 % (1207 / 1209)
95,4 %) (99,4 %, 100 %)
Skrandzio ir zarny 24 val. 87,9 % (94 / 107) (80,1 %, 100 % (587 / 587)
0,
93,4 %) (99,4 %, 100 %)
48 val. 98,3 % (118 / 120) (94,1 %, 100 % (574 /1 574)
0,
99,8 %) (99,4 %, 100 %)
Odos 24 val. 88,4 % (152 / 172) (82,6 %, 100 % (1103 /1103)
92,8 %) (99,7 %, 100 %)
48 val. 96,1 % (171 /178) (92,1 %, 100 % (1097 / 1097)
98,4 %) (99,7 %, 100 %)
Zaizdy 24 val. 92,1 % (117 / 127) (86 %, 100 % (821 / 821)
96,2 %)
(99,6 %, 100 %)
48 val. 94,6 % (123 / 130) (89,2 %, 100 % (818 / 818)
0
97,8 %) (99,6 %, 100 %)
Kraujo kultiira? 24 val. 100 % (113 /113) (96,8 %, 100 % (575 / 575)
0,
100 %) (99,4 %, 100 %)
Kombinuota® 24 val. 89,8 % (671 / 747) (87,4 %, 100 % (4302 / 4304)
91,9 %) (99,8 %, 100 %)
48 val. 95,6 % (744 / 778) (93,9 %, 100 % (4271 / 4273)
97 %) (99,8 %, 100 %)

* Cl = Patikimumo intervalas

1) 24 val. parodo 18-28 val. jvertinimo ribg, kai nereikalaujama patvirtinamojo tyrimo, o 48 val. jvertinimo riba yra

36-52 val. su patvirtinamuoju tyrimu.
2 Teigiama kraujo kultdra, kurioje yra gramteigiamy koky
3) Apima visus méginiy tipus (kvépavimo sistemos, skrandzio ir Zarny, odos, zaizdy ir kraujo kultiiry)

Kvépavimo sistemos méginiai:
jvertinti 1446 kvépavimo sistemos méginiai, lyginant MRSA augimg jprastose kultiry
lékStelése su augimu BBL CHROMagar MRSA Il Iekstelése. 18 viso BBL CHROMagar
MRSA Il i8augusiy MRSA iSeiga buvo didesné ir sieké 92,4 % (219 / 237), palyginti su
76,8 % siekianCiu augimu (182 / 237) jprastose kultiry lekStelése per 48 val. Per 18-28 val.
jvertinimg BBL CHROMagar MRSA Il uZfiksuoti du klaidingai teigiami rezultatai, kai
specifiSkumas siekia 99,8 % (1216 / 1218). Analizuojant po 18-28 val. inkubavimo,

atsizvelgiant tik ] BBL CHROMagar MRSA Il terpéje iSaugusiy kolonijy spalvg ir patvirtinant
visas rausvai violetines kolonijas patvirtinamuoju tyrimu per jvertinimg po 36-52 val.
inkubavimo, i$ viso BBL CHROMagar MRSA I, lyginant su cefoksitino disko difuzijos tyrimu,
kvépavimo sistemos méginiy atitikimas sieké 98,6 % (1426 / 1446).

SkrandzZio ir Zarny méginiai:
jvertinti 694 skrandZio ir Zarny méginiai, lyginant MRSA augima jprastose kultary |ékStelése
su augimu BBL CHROMagar MRSA 11 I1ékStelése. IS viso BBL CHROMagar MRSA I
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iSaugusiy MRSA iSeiga buvo didesné ir sieké 98,3 % (118 / 120), palyginti su 77,5 % (93 /
120) siekian€iu augimu jprastose kultdry Iékstelése per 48 val. BBL CHROMagar MRSA 1l
neuZzfiksuota né vieno klaidingai teigiamo méginio rezultato. Analizuojant po 18-28 val.
inkubavimo, atsizvelgiant tik j BBL CHROMagar MRSA 1l terpéje uzaugusiy kolonijy spalvg
ir patvirtinant visas rausvai violetines kolonijas patvirtinamuoju tyrimu per jvertinimg po 36—
52 val. inkubavimo, i viso BBL CHROMagar MRSA I, lyginant su cefoksitino disko difuzijos
tyrimu, skrandzio ir Zarny meginiy atitikimas sieké 99,7 % (692 / 694).

Odos méginiai:

jvertinti 1275 odos méginiai, lyginant MRSA augima jprastose kulttry IékStelése su augimu
BBL CHROMagar MRSA 1l Iékstelése. 1S viso BBL CHROMagar MRSA 1l iSaugusiy MRSA
iSeiga buvo didesné ir sieké 96,1 % (171 / 178), palyginti su 66,3 % (118 / 178) siekiancCiu
augimu jprastose kultiry lékstelése per 48 val. BBL CHROMagar MRSA Il neuZzfiksuota né
vieno klaidingai teigiamo meginio rezultato. Analizuojant po 18-28 val. inkubavimo,
atsizvelgiant tik j BBL CHROMagar MRSA 1l terpéje uzaugusiy kolonijy spalva ir patvirtinant
visas rausvai violetines kolonijas patvirtinamuoju tyrimu per jvertinimg po 36-52 val.
inkubavimo, i viso BBL CHROMagar MRSA I, lyginant su cefoksitino disko difuzijos tyrimu,
odos méginiy atitikimas sieké 99,5 % (1268 / 1275).

Zaizdy méginiai:

jvertinti 948 Zaizdy méginiai, lyginant MRSA augimg jprastose kultary IékStelése su augimu
BBL CHROMagar MRSA 1l IékStelése. IS viso BBL CHROMagar MRSA Il iSaugusiy MRSA
iSeiga buvo didesné ir sieké 94,6 % (123 / 130), palyginti su 88,5 % (115 / 130), siekianciu
augimu jprastose kultiry IékStelése per 48 val. BBL CHROMagar MRSA |l neuZzfiksuota né
vieno klaidingai teigiamo rezultato. Analizuojant po 18-28 val. inkubavimo, atsizvelgiant tik
BBL CHROMagar MRSA Il terpéje uZaugusiy kolonijy spalva ir patvirtinant visas rausvai
violetines kolonijas patvirtinamuoju tyrimu per jvertinimg po 36-52 val. inkubavimo, i$ viso
BBL CHROMagar MRSA I, lyginant su cefoksitino disko difuzijos tyrimu, zaizdos méginiy
atitikimas sieké 99,3 % (941 / 948).

Teigiamy kraujo kultdiry buteliukai, kuriuose yra gramteigiamy koky:

jvertinti 688 teigiamy kraujo kultdry buteliukai, kuriuose yra gramteigiamy koky, lyginant
MRSA augimg jprastose kultary Iékstelése su augimu BBL CHROMagar MRSA 11 IékStelése.
IS viso BBL CHROMagar MRSA I ir jprastinése kulttry IékStelése iSaugusiy MRSA iSeiga
buvo 100 % (113 / 113) vertinant po 18-28 val. BBL CHROMagar MRSA Il neuZzfiksuota né
vieno klaidingai teigiamo rezultato. Analizuojant po 18-28 val. inkubavimo BBL CHROMagar
MRSA Il terpéje ir atsizvelgiant j iSaugusios kolonijos spalva, i§ viso BBL CHROMagar
MRSA Il lyginant su cefoksitino disko difuzijos tyrimu, teigiamy kraujo kultdry buteliuky
atitikimas sieké 100 % (688 / 688).

Kombinuoty méginiy tipai:

jvertintas 5051 kombinuotas méginys, lyginant MRSA augimg jprastose kultiry lékStelése su
augimu BBL CHROMagar MRSA |l 1ékStelése. |15 viso BBL CHROMagar MRSA 1l iSaugusiy
MRSA iSeiga buvo didesné ir sieké 95,6 % (744 / 778), palyginti su 79,8 % (621 / 778)
siekianCiu augimu jprastose kultdry lékstelése sukombinavus visy tipy méginius (kvépavimo
sistemos, skrandzio ir zarny, odos, zaizdy ir teigiamy kraujo kulttry buteliuky su
gramteigiamais kokais). Per 18-28 val. jvertinimg BBL CHROMagar MRSA 1l uzfiksuotos 2
klaidingai teigiamos rausvai violetinés kolonijos, kai specifiSkumas siekia 99,9 % (4271 /
4273). Analizuojant po 18-28 val. inkubavimo, atsizvelgiant tik j BBL CHROMagar MRSA I
terpéje uzaugusiy kolonijy spalvg ir patvirtinant visas rausvai violetines kolonijas
patvirtinamuoju tyrimu per jvertinimg po 36-52 val. inkubavimo, kombinavus iS viso BBL
CHROMagar MRSA 1, lyginant su cefoksitino disko difuzijos tyrimu, visy méginiy tipy
atitikimas sieké 99,3 % (5015 / 5051).
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Bandomasis tyrimas

DvideSimt (20) bandomuyjy S. aureus padermiy buvo tiriama trijose klinikinése laboratorijose.
Tyrimo grupéje buvo 14 MRSA ir 6 MSSA. Kiekvieno atskiro atvejo ir atvejy deriniy atitikimas
sieké 100 %.

e Atliekant antrgjj jvertinimg, BBL CHROMagar MRSA Il tyrimas iStyrus kontrolinius méginius
i8 nosies ir Snerviy buvo jvertintas trijose geografiSkai skirtingose klinikinése laboratorijose.
Meginiai buvo vertinami lyginant MRSA augimg ant , Trypticase” sojos agaro su 5 % avies
kraujo (TSA Il) Iéksteliy ir kiekvienos laboratorijos jprasta S. aureus identifikavimo procedira
(jprasta kultdra) su augimu ant BBL CHROMagar MRSA 11 I1éksteliy. (Dviejy laboratorijy
jprasta procedira apémé stafilokokinj latekso agliutinacijos tyrima, o treciojoje laboratorijoje
— koaguliazés tyrimg. Buvo tiriamas visy iSauginty S. aureus mec-A apsprestas atsparumas
oksacilinui naudojant cefoksitino disky difuzijos tyrima.) Cefoksitino disky (30 pg) difuzijos
tyrimo rezultatai atitiko CLSI metodus ir interpretavimo kriterijus.* > BBL CHROMagar
MRSA Il rezultatas buvo interpretuojamas kaip MRSA teigiamas po 20-26 val. remiantis
rausvai violetiniy kolonijy nustatymu.

Atliekant abu iSorinius jvertinimus, i$ viso jvertinta 1613 atitinkamy Snerviy méginiy, lyginant
MRSA augimg jprastose kultdry lékStelése su augimu BBL CHROMagar MRSA 11 [ékStelése
po 20-26 val. inkubavimo (6 lentelé). Teigiamas procentinis atitikimas ir neigiamas
procentinis atitikimas lyginant tyrimg BBL CHROMagar MRSA Il terpéje po 20-26 val.
inkubavimo ir tyrimg jprastoje kultdry terpéje buvo 87,9 % ir 98,6 %. Jautrumas ir
specifiSkumas lyginant su cefoksitino disko difuzijos tyrimu buvo 88,8 % ir 99,8 %.

6 lentelé. BBL CHROMagar MRSA Il veikimo palyginimas su jprasta kultira ir
cefoksitino disku tiriant Snerviy méginius

Jprasta kultara
M(_'eginio vertinimo Teigiamg§ procentinis Neigiamfis _procentinis
tipas laikas atitikimas atitikimas
(95 % CI) (95 % CI)
Snervés 24 val.t 87,9 % (181 / 206) 98,6 % (1387 / 1407)
(82,6 %, 92,0 %) (97,8 %, 99,1 %)
Cefoksitino disko difuzijos tyrimas (CLSI)
Méginio Jvertinimo Jautrumas SpecifiSkumas
tipas laikas (95 % CI) (95 % CI)
Snervés 24 val.t 88,8 % (198 / 223) 99,8 % (1387 /
(83,9 %, 92,6 %) 1390) (99,4 %,
100 %)

124 val. atitinka 20-26 val. jvertinimo intervalg, jei nereikalingas patvirtinamasis tyrimas

Vidinis veikimo jvertinimas

Aptikimo ribos (AR)

BBL CHROMagar MRSA Il buvo jvertinta siekiant nustatyti meticilinui atspariy S. aureus
augimo aptikimo ribg (AR). Keturios tiriamosios padermés, atitinkancios du heterogeninius ir du
homogeninius MRSA, buvo tiriamos, ar auga ant BBL CHROMagar MRSA 1.2 Buvo naudotos
neselektyvios Kolumbijos agaro su 5 % avies kraujo Iékstelés, norint nustatyti kiekvieno skiedinio
mikroorganizmy koncentracijg, iSreikstg kolonijas formuojanciais vienetais (CFU). BBL
CHROMagar MRSA I aptikimo ribos svyravo nuo 4-116 CFU per 24 val. ir 4-24 CFU per 48 val.'’

Trukdymo tyrimas

IS viso 30 medziagy, jskaitant paprastai naudojamas medicinines medziagas, gabenimo
prietaisus, maitinamajg terpe ir kraujo kultros terpe, buvo jvertintos siekiant nustatyti
potencialiai trukdancias ir slopinancias MRSA, auganc¢ias BBL CHROMagar MRSA 1l terpéje.
Kai kurie skysciai burnai skalauti, gerklés lasai, acetilsalicilo rigstis, asmeniniai lubrikantai ir
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ibuprofenas gali sumazinti MRSA augimg. Nosies purskalai, kuriuose yra flutikazono propionato,
azelastino hidrochlorido, fenilefrino hidrochlorido ir oksimetazolino hidrochlorido, taip pat
nereceptiniai Ciulpinukai, pasizyméjo antimikrobiniu aktyvumu.

Jokios kitos tirtos medziagos, prietaisai ar terpés netrukdé MRSA augimui ant BBL
CHROMagar MRSA 1./

PROCEDUROS APRIBOJIMAI

Pries inkubavimg ir inkubuodami saugokite BBL CHROMagar MRSA 1l nuo Sviesos (< 4
val.), nes dél ilgalaikio Sviesos poveikio gali sumazéti iSskirty padermiy augimas ir / ar
spalva.

Inkubuoti CO; aplinkoje nerekomenduojama, nes gali augti klaidingg neigiama rezultatg
rodancios kultdros.

Nerekomenduojama inkubuoti ilgiau nei 36-52 val.

Tiriant Snerviy meéginius, BBL CHROMagar MRSA Il veikimo charakteristikos buvo
optimizuotos inkubuojant 20-26 val. 35-37 °C temperattroje. Dél Zemesniy inkubavimo
temperatdry (< 35 °C) ir / ar trumpesniy inkubavimo laiky (< 20 val.) gali sumazéti BBL
CHROMagar MRSA 1l jautrumas. |sidémékite, kad daznai atidarinéjant inkubatoriaus
dureles gali sumazéti inkubatoriaus temperatira. Todél rekomenduojama kiek galima
reCiau atidarinéti inkubatoriaus dureles ir kiek galima trumpiau laikyti jas atidarius.

Inkubuojant 24 val. arba ilgiau, kai kurios Chryseobacterium meningosepticum,
Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE), Rhodococcus equi ir Bacillus
cereus padermeés gali suformuoti rausvai violetinés spalvos kolonijas. Jei norima, galima
nudazyti Gramo budu.

Inkubuojant 24 val. arba ilgiau, Staphylococcus simulans, S. epidermidis ir meticilinui
jautrios Staphylococcus aureus retai taip pat gali suformuoti rausvai violetinés spalvos
kolonijas. Jei nejtariama MRSA, galima atlikti koaguliazés tyrimg ir antimikrobinio
jautrumo tyrimg (AST).

Retkarciais pasitaiko MRSA padermiy, kurios jautrios BBL CHROMagar MRSA |l terpei.
Sis jautrumas su atsparumu meticilinui nesusijes, o priklauso nuo terpés sudéties. Todél
tokios padermés gali augti kaip klaidingai meticilinui atspards mikroorganizmai.
Egzistuoja retos MRSA padermés, kurios suformuoja ne rausvai violetinés spalvos
kolonijas ant BBL CHROMagar MRSA Il. Jei jtariamas MRSA, i§ naujo uzsékite ne
rausvai violetines kolonijas, kad galétumeéte toliau atlikti identifikavimag ir, jei reikia, atlikti
jautrumo tyrima.

Dél didelio bakterijy kiekio ir / arba kai kuriy méginiy pirminis terpés kvadrantas gali
nusidazyti nespecifine spalva. Dél to terpéje gali matytis rausvai violetiné, purpuriné,
Zalia ar meélyna spalva arba terpés pavirSius gali bati ne visiSkai skaidrus, taCiau trokti
aiSkiy kolonijy. Terpés nespecifinj nusidazyma reikia interpretuoti kaip neigiamg rezultats.
mecA neigiamos S. aureus gali augti, jei oksacilino ar cefoksitino MIC atsparumo vertés
yra ribinés.

Kitokie nei mecA atsparumo mechanizmai (pvz., ribinis oksacilinui atsparus
Staphylococcus aureus-BORSA ir modifikuotas Staphylococcus aureus-MODSA) nebuvo
iSsamiai vertinami su CMRSA 11, todél esant tokiems atsparumo mechanizmams CMRSA
Il veikimo charakteristikos nezinomos.

Kadangi MRSA iSskyrimas priklauso nuo daugelio méginyje esanciy mikroorganizmy,
rezultaty patikimumas priklauso nuo tinkamo méginio paémimo, naudojimo ir laikymo.
Vien tik neigiamo rezultato negalima naudoti kaip vienintelio diagnozés, gydymo arba
kontrolés sprendimy priémimo pagrindo. Mikroorganizmui identifikuoti, jautrumui istirti
arba epidemiologiniam tipui nustatyti gali bati reikalingas papildomas uzséjimas.

Prie$ pirmg kartg naudojant BBL CHROMagar MRSA Il terpe rekomenduojame paméginti
atpazinti tipiSkg MRSA kolonijy iSvaizdg su nustatytomis padermémis, pvz., kurios minimos sk.
Naudotojo atliekama kokybés kontrolé.
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GALIMA |SIGYTI
257434  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (paruo$ta naudoti

terpeé lekstelese), 20 leksteliy.

257435  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (paruo$ta naudoti

terpé Iékstelése), 120 leksteliy.
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