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BBL™ CHROMagar MRSA II*

KULLANIM AMACI

BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII), klinik 6rneklerde metisiline direncli Staphylococcus
aureus’un (MRSA) kalitatif olarak dogrudan saptanmasi igin kullanilan segici ve diferansiyel bir
besiyeridir. Test respiratuar, alt gastrointestinal (= Gl), deri ve yara érnekleri, saglik bakim
ortamlarinda gérulen MRSA enfeksiyonlarinin 6nlenmesine ve kontrol edilmesine destek
amacilyla nazal kolonizasyonun taranmasi i¢in anteriyor burun deligi 6rnekleri ve gram pozitif kok
iceren pozitif kan kultir siselerinde gerceklestirilebilir.

OZET VE ACIKLAMA

MRSA, nosokomiyal ve yasami tehdit eden enfeksiyonlarin énemli bir nedenidir. MRSA
enfeksiyonlari, metisiline duyarh S. aureus (MSSA) enfeksiyonlari ile kiyaslandiginda énemli
olciide daha yliksek morbidite, mortalite ve maliyet ile iligskilendirilmistir. * Bu organizmalarin
secimi en ¢ok hastane ortaminda yapilir; bununla birlikte MRSA ayni zamanda toplum iginde de
daha yaygin hale gelmistir.23

MRSA’nin bulasmasini kontrol etmek Uizere, Society for Healthcare Epidemiology of America
(Amerika Saglik Hizmetleri Epidemiyoloji Dernedi (SHEA)) potansiyel rezervuarlari tanimlamak
icin aktif bir arastirma programini ve MRSA’nin yayilmasini kontrol etmek i¢in kati bir enfeksiyon
kontrol programini iceren rehberler yayimlamistir.t

BBL CHROMagar MRSA I, respiratuar (6rn. burun delikleri, bodaz ve balgam), alt Gl (6rn.
rektal ve digki), deri (6rn. kasik/koltuk alti ve perine/perianal) ve yara érnekleri ile gram pozitif
kok iceren pozitif kan kultir siselerinde MRSA’'nin saptanmasi igin kullanilan sefoksitin iceren
segici ve diferansiyel bir besiyeridir.

BBL CHROMagar MRSA II, A. Rambach ve BD tarafindan gelistirilen ve BD tarafindan
CHROMagar, Paris, Fransa ile lisans anlagmasi altinda satilan, mevcut CHROMagar MRSA
formulasyonunun modifiye edilmis bir versiyonudur.

PROSEDUR ILKELERI
Mikrobiyolojik Yéntem

BBL CHROMagar MRSA Il besiyeri, spesifik kromojenik substratlari ve sefoksitini birlestirerek
MRSA’nin dogrudan saptanmasina ve tanimlanmasina olanak tanir. MRSA suslari, sefoksitin*
varliginda geligsecek ve kromojenik substratin hidrolizi ile olusan leylak rengi koloniler
olusturacaktir. Gram negatif organizmalar, maya ve diger bazi gram pozitif koklarin
baskilanmasi igin ek segici ajanlar dahil edilmigtir. MRSA disindaki bakteriler besiyerindeki diger
kromojenik substratlari kullanarak mavi ila mavi/yesil renkli koloniler olusturabilir veya
kromojenik substratlar kullaniimazsa, koloniler beyaz veya renksiz gorunar.

*Avrupa, ABD & Kanada Patentleri Beklemede
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REAKTIFLER
BBL CHROMagar MRSA Il
1 Litre Saf Su i¢in Yaklasik Formal*

Kromopepton 3509
Kromojen Karisimi 0,59

Sodyum Klorir 1759
inhibitér Ajanlar 7,52 g
Sefoksitin 5,2 mg
Agar 1409

pH: 25°C’de 7,0 +/- 0,2

*Performans kriterlerini karsilamak izere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Yalnizca profesyonel kullanim icindir. @

Klinik érneklerde hepatit viriisleri ve insan immin Yetmezlik Virtisi de dahil olmak tizere
patojenik mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tim
dgelerle calisilirken, “Standart Onlemler”>® ve kurumsal diizenlemeler takip edilmelidir.
Kullanimdan sonra; hazirlanan plaklar, érnek kaplari ve diger kontamine malzemeler atiimadan
once otoklavlanarak sterilize edilmelidir. Detaylar icin, GENEL KULLANIM TALIMATLARI
belgesine bakin.

Uriiniin Bozulmasi: Mikrobiyal kontaminasyon belirtileri, renk degisimi, kuruma, ¢atlama veya
diger bozulma belirtileri gorilen plaklari kullanmayin.

BBL CHROMagar MRSA Il urinund ilk defa kullanmadan once, tanimlanan suslara sahip
MRSA'nin tipik koloni gérinim (6rn. KULLANICI TARAFINDAN KALITE KONTROLU
altinda bahsi gecen suslar) hakkinda egitim alinmasi 6nerilir.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Alindiktan sonra, plaklari inoklulasyon zamanina kadar orijinal ambalajinda ve kutularinda 2 ila

8 °C’de saklayin. Uzun sure maruz kalma, izolatlarin geri kazanimda ve/veya renklenmesinde
azalmaya neden olacagindan, inklbasyon sirasinda ve 6ncesinde BBL CHROMagar MRSA
I’'nin 1s19a maruz kalmasini minimize edin (< 4 saat). Dondurmaktan ve asiri isitmaktan kaginin.
Plaklar son kullanma tarihine kadar (plak baskisi veya ambalaj etiketine bakin) inokule edilebilir
ve Onerilen inkiibasyon sirelerinde inkibe edilebilir. 10 plaklik aciimis yiginlardan alinan plaklar
temiz bir alanda, karanlikta 2 ila 8 °C’de saklandiginda bir hafta kullanilabilir.

KULLANICI TARAFINDAN KALITE KONTROLU*

Plaklari bozulma belirtileri agisindan “Uriiniin Bozulmas!” baliimiinde anlatilan sekilde inceleyin.

Performansi kontrol etmek icin, temsili 6rnekleri kiltirlerin seyreltimleriyle agagida acgiklanan

sekilde inoklle edin:

1. izolasyon igin plaklara siirme ydntemi kullanarak ekim yapin. Staphylococcus aureus ATCC
29213 ve Staphylococcus aureus ATCC 43300 igin, dogrudan inokdilasyon kullanin.®

2. Plaklari 35 ila 37°C’de aerobik atmosferde inklbe edin.

3. Columbia Agar with 5% Sheep Blood (%5 Koyun Kani iceren Columbia Agari) plaklarini
bitiin organizmalar icin secici olmayan kontroller olarak dahil edin.

4. Plaklari 20 ila 26 s sonra geri kazanim, koloni boyutu ve renk acisindan inceleyin. Beklenen
sonuglar icin Tabloya bakin:

Test Susu Beklenen Sonuclar
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Leylak rengi kolonilerin geligimi
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Gelisim yok

* Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi, federal dizenlemelere veya llke dizenlemelerine, akreditasyon
gerekliliklerine ve/veya laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol prosedirlerine uygun olarak gerceklestiriimelidir.
Uygun kalite kontrol uygulamalari igin kullanici CLSI rehberine bagvurabilir.

PA-257434.04 Page of



PROSEDUR
Saglanan malzemeler
BBL CHROMagar MRSA 1l (90 mm Stacker plaklar). Mikrobiyolojik agidan kontrol edilmistir.

Gerekli fakat saglanmamis malzemeler

Koagulaz veya Staphylococcus lateks aglutinasyon (6rn. Staphyloslide) test reaktifleri gibi
dogrulama testleri, kalite kontrol organizmalari, yardimci kiiltir besiyeri ve diger laboratuvar
ekipmani gereklidir.

Ornek Turleri

Besiyeri; respiratuar (6rn. bogaz ve balgam), alt Gl (6rn. rektal ve digki), deri (0rn. kasik/koltuk
alti ve perine/perianal), burun delikleri ve yara érnekleri ile gram pozitif kok iceren pozitif kan
kultdr siseleri icin kullanilabilir.

Ornek Toplama ve igleme

Mikrobiyolojik klinik érneklerin toplanmasi i¢in onaylanan tasima cihazlarinin kullaniimasi énerilir.
Uretici tarafindan énerilen tagsima cihazi proseddirlerini takip edin.

Kullanici ayni zamanda érnek toplama ve isleme proseddrlerinin ayrintilari igin ilgili metinlere
basvurabilir. 1% 11

Test Prosediri

Aseptik teknikleri uygulayin. Agar ylzeyi diz ve nemli olmali, fakat asiri nemli olmamalidir.

Besiyerinin inokulasyon dncesinde oda sicakligina gelmesini bekleyin.

e Anteriyor burun deligi 6rnekleri: Laboratuvara ulasir ulasmaz, érnegi BBL CHROMagar
MRSA 1l plagina inokile edin ve izolasyon igin surme yontemi ile ekim yapin. Plaklari
aerobik olarak 35 ila 37°C’de 20 ila 26 saat ters konumda inkiibe edin.

o Gram pozitif kok igeren pozitif kan kultiru siseleri: Kan kiltlr sisesi pozitif olarak
tanimlandiktan ve Gram boya, gram pozitif koklarin varligini dogruladiktan hemen sonra, bir
alikot alin, bir BBL CHROMagar MRSA 1l plagini inokule edin ve izolasyon icin surme
yontemi ile ekim yapin. Plaklari aerobik olarak 35 ila 37 °C’de 18 ila 28 saat ters konumda
inkibe edin. 18 ila 28 saatten fazla inkiibasyon gerekli degildir.

e Tum diger ornekler (bogaz, balgam, alt Gl, deri ve yara drnekleri): Laboratuvara ulasir
ulasmaz, bir BBL CHROMagar MRSA 1l plagini inoktle edin ve izolasyon i¢in sirme
yontemi ile ekim yapin. Plaklari aerobik olarak 35 ila 37 °C’de 18 ila 28 saat ters konumda
inkibe edin. Leylak rengi koloniler geri kazanilmazsa, toplam 36 ila 52 saat sureyle tekrar
inktbe edin.

Karbondioksit ile zenginlestiriimis bir atmosferde inkiibe etmeyin. Uzun siire maruz kalma,

izolatlarin geri kazanimda ve/veya renklenmesinde azalmaya neden olacagindan, inklibasyon

sirasinda ve 6ncesinde BBL CHROMagar MRSA II’'nin 1g1ga maruz kalmasini minimize edin (<

4 saat). Koloni renk gelistirdikten sonra i1sik maruziyeti sorun olusturmaz.

SONUCLAR

Uygun inkiibasyondan sonra, plaklari beyaz arka plana kargi okuyun. MRSA kolonileri, BBL
CHROMagar MRSA 1l besiyerinde leylak rengi olarak gorunur. Diger organizmalar (MRSA
olmayan) inhibe edilecek veya mavi ila mavi/yesil, beyaz ya da renksiz koloniler olusturacaktir.
Sonuglarin yorumu igin Tablo 1 - 3’e bakin.

Tablo 1: Anteriyor burun deligi 6rneklerini sonug¢larinin yorumlanmasi

20 ila 26 s inkiibasyon Yorumlama/Onerilen Eylem

Morfolojik olarak stafilokoklara benzeyen leylak Pozitif - MRSA saptandi
rengi koloniler*

Leylak rengi olmayan koloniler saptandi Negatif - MRSA saptanmadi

Gelisim yok Negatif - MRSA saptanmadi

* Bkz. PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
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Tablo 2: Gram pozitif kok iceren pozitif kan kiltiirii giseleri i¢in sonuglarin yorumlanmasi

18 ila 28 s inkiibasyon Yorumlama/Onerilen Eylem

Morfolojik olarak stafilokoklara benzeyen leylak Pozitif - MRSA saptandi
rengi koloniler*

Leylak rengi koloni yok Negatif - MRSA saptanmadi

* Bkz. PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Tablo 3: Bogaz, balgam, respiratuar, alt Gl, deri ve yara érnekleri sonuglarinin yorumlanmasi

18 ila 28 s inkiibasyon Yorumlama/Onerilen Eylem

Morfolojik olarak stafilokoklara benzeyen leylak MRSA saptandi

rengi koloniler*

Leylak rengi koloni yok Toplam 36 ila 52 saatlik inkiibasyon siresine
erismek icin ek olarak 18 ila 24 saat sureyle yeniden
inkiibe edin

36ilab2s Onerilen Eylem Yorum

inkiibasyon

Leylak rengi Dogrudan dogrulama testi Koagulaz veya Staphylococcus lateks aglitinasyonu

koloniler* gerceklestirin (0rn. koagilaz | pozitif ise — MRSA saptandi

veya Staphylococcus lateks Koagulaz veya Staphylococcus lateks aglitinasyonu
aglitinasyonu) negatif ise — MRSA saptanmadi

Leylak rengi M/D MRSA saptanmadi

koloni yok

* Bkz. PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
M/D= mevcut degil

BEKLENEN DEGERLER

MRSA enfeksiyonu prevalansi, tibbi kurulug ortamlarinda énemli élgtide artmistir ve toplumdaki
MRSA tasima orani artmaktadir. Son zamanlarda ortaya ¢ikan yayinlar, hastaneye yatiriima ile
iliskili S. aureus’'un %62 oraninda arttigini ve metisiline direncgli S. aureus hastaneye yatirma
vakalarinin 1999'dan 2005’e kadar tahmin edilen sayisinin iki katindan fazla oldugunu
gostermektedir.’> NNIS (Ulusal Nosokomiyal Enfeksiyonlar Arastirma Sistemi) verileri yogun
bakim hasta ortaminda, S. aureus enfeksiyonlari arasinda MRSA oraninin %59,5-64,4’e arttigini
go6stermektedir. Yumusak doku ve deri enfeksiyonlari insidansinda blyuk artislar oldugu
bulunmustur bu da, toplum kaynakli MRSA’nin hastanelerde yayildigi sonucunu ortaya
atmaktadir.? 13

PERFORMANS OZELLIKLERI

BBL CHROMagar MRSA ll, klinik 6rneklerde metisiline direncli Staphylococcus aureus’un
(MRSA) kalitatif olarak dogrudan saptanmasi igin kullanilan segcici ve diferansiyel bir besiyeridir.
Test 18 ila 52 saatlik inkiibasyonun ardindan respiratuar, alt gastrointestinal (Gl), deri ve yara
orneklerinde gerceklestirilebilir. Test ayni zamanda 20 ila 26 saatlik inkibasyonun ardindan
saglik bakim ortamlarinda goérilen MRSA enfeksiyonlarinin dnlenmesine ve kontrol edilmesine
destek amaciyla nazal kolonizasyonun taramasi i¢in anteriyor burun deligi 6rneklerinde ve 18 ila
28 saatlik inkiibasyonun ardindan gram pozitif kok iceren pozitif kan kultir siselerinde
gerceklestirilebilir.

Harici Performans Degerlendirmeleri
Iki harici performans degerlendirmesi yuratilmustur:

e [lk degerlendirmede, BBL CHROMagar MRSA Il kalinti, prospektif respiratuar (6rn. burun
delikleri, bogaz ve balgam), alt Gl (6rn. rektal ve digki), deri (6rn. kasik/koltuk alti ve
perine/perianal) ve yara ornekleri ve gram pozitif kok iceren pozitif kan kultir siseleri ile dort
farkli klinik laboratuvarda degerlendirilmistir (Tablo 4 ve 5).14
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Ornekler, geleneksel kiiltlir besiyerinde [6rnek tipine bagli olarak, érn. Tryptic Soy Agar with
5% Sheep Blood (%5 Koyun Kani igeren Triptik Soy Agar), Columbia Agar with 5% Sheep
Blood (%5 Koyun Kani igeren Columbia Agari) veya CNA (kolistin nalidiksik asit agar)] ve
BBL CHROMagar MRSA Il plaklarinda MRSA geri kazaniminin karsilastiriimasi yoluyla
degerlendirilmistir. Geleneksel kiltlir besiyerinde geri kazanilan S. aureus, sefoksitin diski
diflizyon testi yontemi ile test edilmistir. Sefoksitin diski diflizyon testi sonuglari, metisiline
direng (R) ve metisiline duyarliligin (S), (R <21 mm ve S = 22 mm) belirlenmesi igin CLSI
yorumlayici kriterleri takip etmistir. > BBL CHROMagar MRSA I, leylak rengi kolonilerin
saptanmasi temelinde 18 ila 28 saatte veya leylak rengi kolonilerin S. aureus olarak
dogrulanmasi ile saptanmasi temelinde 36 ila 52 saatte MRSA acgisindan pozitif olarak
yorumlanmistir.

BBL CHROMagar MRSA II'den gelen MRSA’nin genel prevalansi, %15 (778/5051) veya
tum S.aureus’un yaklasik %65,6’sidir (778/1186). Geleneksel kultdr plagi [6rn. Tryptic Soy
Agar with 5% Sheep Blood (%5 Koyun Kani iceren Triptik Soy Agar), Columbia Agar with 5%
Sheep Blood (%5 Koyun Kani igeren Columbia Agari) ve CNA] icin MRSA geri kazanim
orani %79,8 (621/778) iken, BBL CHROMagar MRSA Il icin MRSA geri kazanim

orani %95,6'dir (744/778).

Tablo 4 MRSA Geri kazanimi: BBL CHROMagar MRSA Il ve Geleneksel Kiltir
Karsilastirmasi

MRSA Geri kazanimi
Okuma
Ornek kategorisi Siiresi? Geleneksel Kiiltiir CMRSAII
Respiratuar 24's %79,8 (182/228) %85,5 (195/228)
48's %76,8 (182/237) %92,4 (219/237)
Alt GI 24's %86,9 (93/107) %87,9 (94/107)
48s %77,5 (93/120) %98,3 (118/120)
Deri 24's %68,6 (118/172) %88,4 (152/172)
48 s %66,3 (118/178) %96,1 (171/178)
Yara 24s %90,6 (115/127) %92,1 (117/127)
48's %88,5 (115/130) %94,6 (123/130)
Kan Kultura? 24s %100 (113/113) %100 (113/113)
24s %83,1 (621/747) %89,8 (671/747)
Birlestirilmis® 48s %79,8 (621/778) %95,6 (744/778)

124 s, dogrulama testi gerekmeden 18 ila 24 saatlik bir okuma arah@ini temsil eder; 48 saat okuma arali§i ise,

dogrulama testi ile 36 ila 52 saattir.

2) Gram pozitif kok iceren pozitif kan kilttrt

3) Tum 6rnek tiplerini icerir (respiratuar, alt Gl, deri, yara ve kan Kiiltiiri)
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Tablo 5: Ornek Tiiriine gére BBL CHROMagar MRSA Il Performansiyla Geleneksel
Kiltur ve Sefoksitin Diski Karsilagtirmasi

Sefoksitin Diski

Ornek kategorisi

Okuma Suresi¥

Duyarlhhk
(%95 G.A.)*

Ozgunlik
(%95 G.A.)*

(%93,9;%97)

Respiratuar 24 s %85,5 (195/228) %99,8 (1216/1218)
(%80,3;%89,8) (%99,4;%100)
48 s %92,4 (219/237) %99,8 (1207/1209)
(%88,3;%95,4) (%99,4;%100)
Alt GI 24 s %87,9 (94/107) %100 (587/587)
0, -0,
(%80,1:9%93,4) (%99,4;%100)
48 s %98,3 (118/120) %100 (574/574)
0, -0,
(%94,1:9%99.8) (%99,4;%100)
Deri 24 s %88,4 (152/172) %100 (1103/1103)
(%82,6;%92,8) (%99,7;%100)
48 s %96,1 (171/178) %100 (1097/1097)
(%92,1;%98,4) (%99,7;%100)
Yara 24 s %92,1 (117/127) %100 (821/821)
) -0,
(%86,%96,2) (%99,6;%100)
48 s %94,6 (123/130) %100 (818/818)
0 -0,
(%89,2:%697.8) (%99,6;%100)
Kan Kilturia? 24 s %100 (113/113) %100 (575/575)
0, -0,
(%696,8,96100) (%99,4;%100)
Birlestirilmig® 24 s %89,8 (671/747) %100 (4302/4304)
(%87,4;%91,9) (%99,8;%100)
48 s %95,6 (744/778) %100 (4271/4273)

(%099,8;%100)

* G.A.= gliven aralgi

1) 24 s, dogrulama testi gerekmeden 18 ila 24 saatlik bir okuma araligini temsil eder; 48 saat okuma arali§ ise,
dogrulama testi ile 36 ila 52 saattir.

2) Gram pozitif kok igeren pozitif kan kulttrt

3 Tum 6rnek tiplerini igerir (respiratuar, alt Gl, deri, yara ve kan kulturt)

Respiratuar érnekler:

Geleneksel kiltur plaklarindaki MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSA Il plaklari ile
karsilastirilarak, toplam 1446 respiratuar 6rnek degerlendirilmistir. 48 saatte geleneksel
kultar plaklarinda %76,8 (182/237) geri kazanima karsilik, BBL CHROMagar MRSA II'de
MRSA'nin genel geri kazanimi %92,4 (219/237) ile daha yuksektir. 18 ila 28 saatlik
okumada, %99,8 (1216/1218) 6zgunlik icin BBL CHROMagar MRSA II'de iki hatal pozitif
gOzlemlenmistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSA Il i¢in koloni rengi
kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile buttn leylak rengi kolonileri
dogrulanarak, respiratuar ornekler icin sefoksitin diski difizyon testine kiyasla BBL

CHROMagar MRSA II'nin genel benzerligi %98,6’dir (1426/1446).

Alt Gl 6rnekleri:

Geleneksel kiltur plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSA Il plaklari ile
karsilastirilarak, toplam 694 alt Gl 6érnegi degerlendirilmistir. 48 saatte geleneksel kultir
plaklarinda %77,5 (93/120) geri kazanima karsilik, BBL CHROMagar MRSA II'de MRSA'nin
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genel geri kazanimi %98,3 (118/120) ile daha yuksektir. BBL CHROMagar MRSA II'de
hatali pozitif 6rnekler gézlemlenmemistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar
MRSA Il icin koloni rengi kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile bitiin
leylak rengi kolonileri dogrulanarak, alt Gl érnekleri igin sefoksitin diski difiizyon testine
kiyasla BBL CHROMagar MRSA II'nin genel benzerligi %99,7’dir (692/694).

Deri 6rnekleri:

Geleneksel kiultur plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSA I plaklari ile
karsilastirilarak, toplam 1275 deri 6rnedi degerlendiriimistir. 48 saatte geleneksel kulttr
plaklarinda %66,3 (118/178) geri kazanima karsilik, BBL CHROMagar MRSA Il'de
MRSA'nin genel geri kazanimi %96,1 (171/178) ile daha yuksektir. BBL CHROMagar
MRSA II'de hatali pozitif 6rnekler gdézlemlenmemistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL
CHROMagar MRSA 1l igin koloni rengi kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama
testi ile bitln leylak rengi kolonileri dogrulanarak, deri drnekleri icin sefoksitin diski difiizyon
testine kiyasla BBL CHROMagar MRSA II'nin genel benzerligi %99,5tir (1268/1275).

Yara ornekleri:

Geleneksel kiltur plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSA |l plaklar ile
karsilastirilarak, toplam 948 yara 6rnegi degerlendirilmistir. 48 saatte geleneksel kultur
plaklarinda %88,5 (115/130) geri kazanima karsilik, BBL CHROMagar MRSA II'de
MRSA'nin genel geri kazanimi %94,6 (123/130) ile daha yuksektir. BBL CHROMagar MRSA
I’'de hatali pozitif gozlemlenmemigtir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSA 1
icin koloni rengi kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile butln leylak rengi
kolonileri dogrulanarak, yara 6rnekleri icin sefoksitin diski difiizyon testine kiyasla BBL
CHROMagar MRSA II'nin genel benzerligi %99,3'tur (941/948).

Gram pozitif kok igeren pozitif kan kiltlri siseleri:

Geleneksel kiiltur plaklarina MRSA geri kazanimini, BBL CHROMagar MRSA |l plaklari ile
karsilastiran gram pozitif kok igeren toplam 688 pozitif kan kultiru sisesi degerlendirilmistir.
18 ila 28 saatte BBL CHROMagar MRSA |l ve geleneksel kultur plaklarinda MRSA’nin genel
geri kazanimi %100 (113/113) orani ile esdegerdir. BBL CHROMagar MRSA II'de hatali
pozitif gdzlemlenmemigstir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar MRSA Il i¢in koloni
rengi kullanildiginda, pozitif kan kaltlra siseleri icin sefoksitin diski diflizyon testine kiyasla
BBL CHROMagar MRSA II'nin genel benzerligi %100’dur (688/688).

Birlestirilmis 6rnek tirleri:

Geleneksel kiltur plaklarinda MRSA geri kazanimi, BBL CHROMagar MRSA Il plaklari ile
karsilastirilarak, 5051 érneklik birlestiriimis genel toplam degerlendirilmigtir. TGm birlestirilmis
tup Ornek tarleri igin (respiratuar, alt Gl, deri, yara ve gram pozitif kok iceren pozitif kan
kultdrd siseleri) geleneksel kultir plaklarinda %79,8'lik (621/778) geri kazanima kiyasla, BBL
CHROMagar MRSA II'de MRSA’da genel geri kazanimi %95,6 (744/778) ile daha yUksektir.
18 ila 28 saatlik okumada, %99,9 (4271/4273) 6zgunlik icin BBL CHROMagar MRSA II'de 2
hatali pozitif leylak rengi koloni gézlenmistir. 18 ila 28 saatlik okumada BBL CHROMagar
MRSA Il i¢in koloni rengi kullanilarak ve 36 ila 52 saatlik okuma dogrulama testi ile batun
leylak rengi kolonileri dogrulanarak, butin érnek turleri icin sefoksitin diski difiizyon testine
kiyasla BBL CHROMagar MRSA II'nin birlestiriimis genel benzerligi %99,3’tur (5015/5051).

Bagdisiklik Testi
Uc Klinik tesiste yirmi (20) S. aureus susunun bagisiklik testi gergeklestirilmistir. Panele, 14
MRSA ve 6 MSSA dahildir. Ayri ayri ve birlestirilmis tesis benzerlikleri %100’dar.
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o Ikinci degerlendirmede, BBL CHROMagar MRSA |l cografi olarak birbirinden uzak g klinik
laboratuvarda anteriyor burun deliklerinin siirveyans érnekleri ile degerlendiriimistir. Ornekler,
Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (%5 Koyun Kani igeren Trypticase Soy Agar)
(TSA II) plaklarinda ve her alan igin yapilan rutin S. aureus (geleneksel kiltlir) tanimlama
prosediriyle, BBL CHROMagar MRSA Il plaklarinda MRSA geri kazaniminin
karsilastiriimasi yoluyla degerlendirilmistir. (iki alanin rutin prosediiriinde stafikok lateks
aglutinasyon testi ve Gg¢uncu alan rutin prosedurinde koagulaz testi bulunmaktaydi. Geri
kazanilan tim S. aureus, sefoksitin diski difiizyon testi yontemi ile mec-A’ya bagli oksasilin
direnci igin test edilmistir.) Sefoksitin (30 pg) diski difizyon testi sonuglari, CLSI yontemlerini
ve yorumlayici kriterlerini takip etmistir.* > BBL CHROMagar MRSA I, leylak rengi
kolonilerin saptanmasina dayanarak, 20 ila 26 saatte MRSA i¢gin pozitif olarak yorumlanmistir.

20 ila 26 saatlik inkiibasyonun ardindan geleneksel kiltir plaklarinda MRSA geri kazanimi
BBL CHROMagar MRSA Il plaklari ile karsilagtirilarak, her iki harici degerlendirmeye gore
toplamda 1613 uyumlu anteriyor burun deligi 6rnedi degerlendirilmistir (Tablo 6). 20 ila 26
saatte, BBL CHROMagar MRSA II'nin geleneksel kiltlr plaklarina gore pozitif ylizde
benzerligi ve negatif yizde benzerligi, sirasiyla %87,9 ve %98,6 seklindeydi. Sefoksitin diski
diflzyon testi ile kargilastinildiginda, duyarlilik ve 6zgunlik sirasiyla %88,8 ve 99,8 olarak
belirlendi.

Tablo 6: Burun Deligi Ornekleri icin BBL CHROMagar MRSA Il Performansiyla
Geleneksel Kultur ve Sefoksitin Diski Kargilagtirmasi

Geleneksel kultur
Ornek Turi Okuma Pozitif Yizde Benzerlik | Negatif Yiizde Benzerlik
Sdresi (%95 G.A) (%95 G.A)
Burun 24 st %87,9 (181/206) %98,6 (1387/1407)
Delikleri (%82,6; %92,0) (%97,8; %99,1)
Sefoksitin diski diflizyon testi (CLSI)
Ornek Tiir Okuma Duyarlilk Ozgiinlik
Sdresi (%95 G.A) (%95 G.A)
Burun 24 st %88,8 (198/223) %99,8 (1387/1390)
Delikleri (%83,9; %92,6) (%99,4; %100)

124 s, dogrulama testi gerekmeden 20 ila 26 saatlik bir okuma aralini temsil eder

Dahili Performans Dederlendirmesi

Saptama Sinirlari (LOD)

BBL CHROMagar MRSA I, metisiline direngli S. aureus geri kazaniminin saptama sinirini
(LOD) belirlemek igin degerlendirilmistir. iki heterojen ve iki homojen MRSA'yI temsil eden dort
test susu BBL CHROMagar MRSAII'da geri kazanim agisindan dederlendirilmistir.X® Non-
selective Columbia Agar with 5% Sheep blood (Segici olmayan, %5 Koyun kani iceren Columbia
Agari) plaklari, her seyreltim icin koloni olusturucu birim (CFU) seklinde ifade edilen organizma
konsantrasyonunu belirlemek icin kullaniimistir. BBL CHROMagar MRSA 1l i¢in LOD, 24 saatte
4 ila 116 CFU ve 48 saatte 4 ila 24 CFU araliginda degismistir'’.

interferans Calismasi

Yaygin olarak kullanilan tibbi maddeler, tagsima araglari, zenginlestirme broth’u ve kan kulttra
besiyerini kapsayan toplam 30 madde, BBL CHROMagar MRSA II’de potansiyel interferans ve
MRSA'nin inhibisyonu agisindan degerlendirilmistir. Bazi gargara, bogaz damlalari, asetil
salisilik asit, kisisel kayganlastiricilar ve ibuprofen, MRSA’nin geri kazanimini azaltabilir.
Flutikazon propiyonat, azelastin hidroklorir, fenilefrin hidroklorir ve oksimatazolin hidroklortr
iceren nazal spreyler ve bunun yani sira mentol iceren regetesiz bojaz damlalari antibakteriyel
aktivite gdstermistir.
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Test edilen baska higbir madde, arag veya besiyeri, BBL CHROMagar MRSA II’de MRSA geri
kazanimi ile etkilesime girmemistir.’

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Uzun slre maruz kalma, izolatlarin geri kazanimda ve/veya renklenmesinde azalmaya
neden olacagindan, inklibasyon sirasinda ve éncesinde BBL CHROMagar MRSA II'nin
ISIga maruz kalmasini minimize edin (< 4 saat).

CO7'de inkiibasyon dnerilmez ve hatali negatif kiltlrlerin ortaya ¢cikmasina neden olabilir.
36 ila 52 saatten fazla inkiibasyon suresi 6nerilmez.

Anteriyor burun deligi 6rnekleri icin, BBL CHROMagar MRSA II'nin performansi 20 ila 26
saat boyunca 35 ila 37 °C’de inklibasyon igin optimize edilmistir. Daha dusik inkibasyon
sicakliklari (<35 °C) ve/veya daha kisa inkibasyon streleri (<20 s) BBL CHROMagar
MRSA II'nin duyarlihdini azaltabilir. inkiibatér kapaginin siklikla agilmasinin inkiibatoriin
sicakhgini dusdrebilecegini unutmayin. Bu ylzden, inkibatér kapaginin ¢ok az sefer
acllmasi ve agik durdugu surelerin mimkin oldugunca kisa tutulmasi tavsiye edilir.

24 saat veya daha uzun sireli inkibasyonlarin ardindan, bazi Chryseobacterium
meningosepticum, Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE),
Rhodococcus equi, ve Bacillus cereus suslari leylak renginde koloniler olusturabilir.
istenirse, gram boyama uygulanabilir.

24 saat veya daha uzun sureli inkibasyonun ardindan Staphylococcus simulans, S.
epidermidis ve metisiline duyarl Staphylococcus aureus da ender olarak leylak rengi
koloniler olusturabilir. MRSA’'dan sliphelenilmiyorsa, koagulaz testi ve antimikrobiyal
duyarhhk testi (AST) uygulanabilir.

MRSA’nin nadir suslari, BBL CHROMagar MRSA |l bazina duyarlilik gostermistir. Bu
duyarlilik, metisiline direngle iligkili degildir, fakat bazdaki bir bilesene baghdir. Sonug
olarak bu suslar, metisiline hatali olarak duyarli gérunebilir.

BBL CHROMagar MRSA II'de leylak rengi olmayan koloniler olusturabilen ender MRSA
suslar vardir. MRSA’dan supheleniliyorsa, ek tanimlama ve duyarlilik testleri icin leylak
rengi olmayan kolonilerden gerektigi sekilde alt kiltir hazirlayin.

Agir bir bakteriyel yuk ve/veya bazi drnekler, besiyerinin birinci ceyreginde spesifik
olmayan renklenme olusturabilir. Bu, besiyeride leylak rengi, mor, yesil veya mavi
renklenmeye veya besiyeri Uzerinde ayri koloniler bulunmadan, ince bir tabaka
olusmasina neden olabilir. Besiyeride spesifik olmayan renklenme, negatif olarak
yorumlanmalidir.

Oksasilin veya sefoksitin MIC’leri, direng kirllma noktasi veya yakininda ise mecA-negatif
S. aureus geligebilir.

mecA disindaki diren¢g mekanizmalari (6rn. sinirda oksasilin direngli Staphylococcus
aureus-BORSA ve madifiye Staphylococcus aureus-MODSA) CMRSA I ile birlikte genis
¢apl olarak degerlendiriimemistir; bu nedenle CMRSA II'nin bu gibi direng
mekanizmalariyla performansi bilinmemektedir.

MRSA’nIn izolasyonu 6rnekte bulunan organizmalarin sayisina bagli oldugundan,
guvenilir sonuclar alinmasi uygun érnek alimi, kullanimi ve saklanmasina baghdir.

Tek bir negatif sonug, tanilama, tedavi veya hasta yonetimi i¢in tek dayanak olarak ele
alinmamalidir. Organizmanin tanimlanmasi, duyarllik testi ve epidemiyolojik tiplendirme
icin konkomitan kdltirler gerekebilir.

ilk defa BBL CHROMagar MRSA I kullanmadan 6énce, Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii
altinda bahsi gegen suslar gibi tanimlanan suslara sahip MRSA'nin tipik koloni gérinimu
hakkinda egitim alinmasi onerilir.
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