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BBL™ CHROMagar MRSA II*

POUZITIE

Pbda BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) je selektivna a diferen¢na pdda na priamu
kvalitativnu detekciu baktérii Staphylococcus aureus rezistentnych na meticilin (MRSA)

v klinickych vzorkach. Test mozno vykonat na vzorkach z respiraéného traktu, dolnej ¢asti
gastrointestinalneho (Gl) traktu, koze a ran, na vzorkach z nozdier na skrining kolonizacie
sliznice nosa ako pomoc pri prevencii a kontrole infekcii spésobenych MRSA v zdravotnickych
zariadeniach aj vo flaskach s pozitivnymi krvnymi kultGrami, ktoré obsahuju gram-pozitivne koky.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Baktérie MRSA su hlavnou pri€inou nozokomialnych a Zivot ohrozujucich infekcii. Infekcie
vyvolané baktériami MRSA sa v porovnhani s infekciami spésobenymi baktériami S. aureus
citlivymi na meticilin (MSSA) vyznaduju vyrazne vysSou chorobnostou, umrtnostou a vy3Simi
nakladmi.! Tieto organizmy sa naj¢astejSie vyskytuju v zdravotnickych zariadeniach, pricom
vSak sucasne vzrastol aj vyskyt baktérii MRSA v celej spolo¢nosti.??

Americka spolo¢nost pre epidemioldgiu v zdravotnictve (SHEA) vydala usmernenia zamerané
na kontrolu prenosu MRSA, ktoré zahffiaju program aktivheho dohladu nad identifikaciou
moznych zdrojov infekcii a prisny program kontroly infekcii orientovany na kontrolu Sirenia
MRSA.!

Péda BBL CHROMagar MRSA 1l je selektivna a diferenna pdda, ktora obsahuje cefoxitin
ureny na detekciu baktérii MRSA vo vzorkach z respiraéného traktu (napriklad z nosa, hrdla
a hlienu), dolnej €asti gastrointestinalneho (Gl) traktu (napriklad z kone¢nika a stolice), koze
(napriklad zo slabiny/axily a perinea/perianalnej oblasti) i ran aj vo flaskach s pozitivnymi
krvnymi kultarami, ktoré obsahuju gram-pozitivne koky.

Péda BBL CHROMagar MRSA 1l je modifikovanou verziou existujucej pody CHROMagar
MRSA, ktora vyvinuli A. Rambach a spolo¢nost BD, a ktoru spolo¢nost BD predava na zaklade
licenénej dohody so spolo¢nostou CHROMagar Pariz, Francuzsko.

PRINCIP METODY
Mikrobiologickd metdda

Péda BBL CHROMagar MRSA |l umozriuje priamu detekciu a identifikaciu baktérii MRSA

v dbsledku pridania Specifickych chromogénnych substratov a cefoxitinu. Kmene MRSA rastu za
pritomnosti cefoxitinu* a v dosledku hydrolyzy chromogénneho substratu vytvaraju svetlofialové
kolonie. Pridavaju sa aj iné selektivne latky sluziace na potlaenie gram-negativnych
organizmov, kvasiniek a niektorych dalSich gram-pozitivnych kokov. Baktérie iné ako MRSA
mdzu vyuzit' iné chromogénne substraty v péde a vytvarat modré az modrozelené koldnie. Ak sa
chromogénne substraty nevyuzija, vytvaraju sa biele alebo bezfarebné kolonie.

*Patenty v §tadiu schvalovania v Eurépe, USA a Kanade
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ZLOZENIE
BBL CHROMagar MRSA Il
Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody

Chromopepton 3509
Chromogénova zmes 0,59

Chlorid sodny 1759
Inhibi¢né ¢inidla 7,529
Cefoxitin 5,2 mg
Agar 14049

pH: 7,0 +/- 0,2 pri 25 °C

*Upravené a/alebo doplnené podla potreby tak, aby boli spinené analytické parametre.

VAROVANIA A UPOZORNENIA

Len na profesionalne pouzitie. ®

V klinickych vzorkach sa mézu nachadzat patogénne mikroorganizmy vratane virusov
hepatitidy a HIV. Pri praci so vSetkymi materialmi kontaminovanymi krvou a inymi telesnymi
tekutinami dodrziavajte Standardné pracovné postupy®®a smernice prislusnych institdcii. VSetky
misky, nddoby so vzorkami a iné kontaminované materialy sa po pouziti musia sterilizovat

v autoklave a az potom sa mdzu zlikvidovat. Podrobnosti najdete v dokumente VSEOBECNE
POKYNY NA POUZIVANIE.

Znehodnotenie produktu: nepouzivajte misky s pédou, ak su na nich viditelné znamky
mikrobialnej kontaminacie, zmena farby, vysusenie, prasknutie alebo iné znamky poskodenia.

Pred prvym pouzitim pédy BBL CHROMagar MRSA |l odporu¢ame vyskusat' ju na
potvrdenych kmefioch MRSA s typickym vzhfadom kolonii, napriklad na kmefioch uvedenych
v Casti KONTROLA KVALITY POUZIVATELOM.

USKLADNENIE A ZIVOTNOST

Dodané misky s pddou uchovavajte az do ¢asu ockovania v pévodnom obale a Skatuli pri teplote
2 — 8 °C. Pred inkubéciu i po€as nej minimalizujte (< 4 hodiny) pésobenie svetla na p6du BBL
CHROMagar MRSA I, pretoze dlhSie pésobenie svetla méze spbsobit redukciu mnozenia
mikroorganizmov a/alebo ovplyvnit sfarbenie izolatov. P6du nezmrazujte ani nevystavujte
nadmernym teplotdm. Péda sa méze pouzit na ockovanie az do dna exspiracie (uvedeného na
miske alebo na obale) a mbze sa inkubovat podla odporuc¢ania. Misky z otvorenych baleni po
10 kusov sa mézu pouzivat jeden tyzden, ak su uskladnené na Cistom a tmavom mieste pri
teplote 2 — 8 °C.

KONTROLA KVALITY POUZIVATELOM*

Skontrolujte, &i na miskach nie su viditelné znamky poskodenia podla opisu v Casti

Znehodnotenie produktu.

Skontrolujte u€innost pddy naokovanim reprezentativnych vzoriek zriedenymi kultirami podla

opisu uvedeného nizSie:

1. Naockujte misky. V pripade baktérii Staphylococcus aureus ATCC 29213 a Staphylococcus
aureus ATCC 43300 pouzite priame ockovanie.®

2. Misky inkubujte pri teplote 35 — 37 °C v aer6bnom prostredi.

3. Ako neselektivne kontrolné médium pre vSetky organizmy pouzite misky s 5 % agarom
z ovCej krvi Columbia Agar.

4. Po 20 az 26 hodinach skontrolujte zmnozenie, velkost kolénii a ich sfarbenie. O¢akavané
vysledky su uvedené v nasledujucej tabulke:
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Testovany kmen Oc¢akavané vysledky
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Rast svetlofialovych koldnii

Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Ziadny rast

* Poziadavky na kontrolu kvality sa musia pInit’ v sulade s platnymi miestnymi, Statnymi alebo federalnymi predpismi,
akreditacnymi poziadavkami a/alebo Standardnymi laboratérnymi postupmi kontroly kvality. Informacie o prisluSnych
postupoch kontroly kvality najdete v usmerneniach Institatu pre klinické a laboratérne normy (CLSI).

POSTUP
Dodéavany materiél
BBL CHROMagar MRSA 1l (90 mm misky Stacker). Mikrobiologicky kontrolované.

Potrebny material, ktory nie je su¢ast'ou dodavky

Potvrdzujuci test, napriklad ¢inidla na koagulazovy test alebo na testovanie pritomnosti baktérii
Staphylococcus na zaklade latexovej aglutinacie (napriklad Staphyloslide), mikroorganizmy
ur¢ené na kontrolu kvality, pomocné kultivacné pédy a d'alSie laboratorne vybavenie podla
potreby.

Typy vzoriek

Pbdu mozno pouzit na vzorky z respiracného traktu (napriklad z hrdla a hlienu), dolnej Easti
gastrointestinalneho (GlI) traktu (napriklad z konec¢nika a stolice), koze (napriklad zo slabiny/axily
a perinea/perianalnej oblasti), nosa i ran aj vo ffaskach s pozitivnymi krvnymi kultdrami, ktoré
obsahuju gram-pozitivne koky.

Odber vzoriek a manipulacia s nimi

Odporucame pouzit prepravné zariadenie schvalené na odber mikrobiologickych klinickych
vzoriek. Postupujte podla odporu¢ani vyrobcu prepravného zariadenia.

Podrobné informacie o odbere vzoriek a manipulécii s nimi najdete aj v prislusnej literatare.% 11

Postup testu

Dodrziavajte aseptické postupy. Povrch agaru ma byt vihky a rovny, ale bez priliSnej vihkosti.

Pred ockovanim zohrejte pddu na izbovu teplotu.

e Vzorky z nozdier: Bezprostredne po prijati do laboratéria nao¢kujte vzorku na misku s
pédou BBL CHROMagar MRSA Il a vytvorte na povrchu agaru pasy. Misky inkubujte
aerdbne pri teplote 35 — 37 °C pocas 20 az 26 hodin v obréatenej polohe.

e Flasky s pozitivnymi krvnymi kultirami obsahujice gram-pozitivne koky: Po stanoveni
pozitivity ffasky s krvnou kultdrou a potvrdeni pritomnosti gram-pozitivnych kokov na zaklade
Gramovho farbenia odoberte alikvotnu ¢ast, nao¢kujte vzorku na misku s pédou BBL
CHROMagar MRSA 1l a vytvorte na povrchu agaru pasy. Misky inkubujte aerébne pri teplote
35— 37 °C pocas 18 az 28 hodin v obratenej polohe. Nie je potrebné inkubovat dlihSie ako
18 — 28 hodin.

e VsSetky ostatné vzorky (vzorky z hrdla, hlienov, dolného Gl traktu, koze a ran):
Bezprostredne po prijati do laboratéria nao¢kujte vzorku na misku s p6dou BBL
CHROMagar MRSA 1l a vytvorte na povrchu agaru pasy. Misky inkubujte aerébne pri teplote
35— 37 °C pocas 18 az 28 hodin v obratenej polohe. Ak sa neobjavia Ziadne svetlofialové
koldnie, zopakuijte inkubaciu tak, aby jej celkova dizka dosiahla 36 — 52 hodin.

Neinkubujte v prostredi obohatenom oxidom uhliitym. Pred inkubaciu i po¢as nej minimalizujte

(< 4 hodiny) pb6sobenie svetla na p6du BBL CHROMagar MRSA I, pretoze dlhSie pésobenie

svetla méze spbsobit redukciu mnoZenia mikroorganizmov a/alebo ovplyvnit sfarbenie izolatov.

Vystavenie svetlu je pripustné az po sfarbeni kolénii.

VYSLEDKY

Po spravnej inkubacii vyhodnotte misky oproti bielemu pozadiu. Kol6nie baktérii MRSA budul na
péde BBL CHROMagar MRSA 1l svetlofialové. Iné organizmy (nie MRSA) budu inhibované
alebo vytvoria modré az modrozelené, biele pripadne bezfarebné kolonie. Interpretacie
vysledkov su uvedené v Tabulkach 1 — 3.
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Tabulka 1: Interpretacia vysledkov ziskanych zo vzoriek z nozdier

Inkubacia 20 — 26 hodin Interpretacia/odporiuéany postup

Svetlofialové koldonie morfologicky pripominajlice | Pozitivhe — zistena pritomnost baktérii MRSA
stafylokoky*

Nebola zistena pritomnost svetlofialovych kolénii | Negativne — nebola zistena pritomnost baktérii
MRSA

Ziadny rast Negativne — nebola zistena pritomnost baktérii
MRSA

* Pozrite ¢ast OBMEDZENIA POSTUPU.

Tabulka 2: Interpretacia vysledkov v pripade flias s pozitivnymi krvnymi kultdrami obsahujacimi
gram-pozitivnhe koky

Inkubacia 18 — 28 hodin Interpretacia/odporicany postup

Svetlofialové kolonie morfologicky pripominajuce | Pozitivne — zistena pritomnost baktérii MRSA
stafylokoky*

Ziadne svetlofialové kol6nie Negativne — nebola zistena pritomnost’ baktérii
MRSA

* Pozrite ¢ast OBMEDZENIA POSTUPU.

Tabulka 3: Interpretacia vysledkov zo vzoriek z hrdla, hlienu, dolného Gl traktu, koZe a ran

Inkubacia 18 — 28 hodin Interpretacia/odporiucany postup

Svetlofialové kolonie morfologicky pripominajice | Zistena pritomnost baktérii MRSA
stafylokoky*

Ziadne svetlofialové kolénie Opakovane inkubujte dalSich 18 az 24 hodin tak,
aby celkovy €as inkubacie dosiahol 36 az 52 hodin)

Inkubécia 36 — Odporucany postup Interpretacia

52 hodin

Svetlofialové Urobte priamy potvrdzujuci Ak je koagulazovy test alebo test latexovej

kolénie* test (napriklad koagulazovy aglutinacie na detekciu pritomnosti baktérii

test alebo latexovu aglutinaciu | Staphylococcus pozitivny — bola zistena pritomnost
na ur€enie pritomnosti baktérii | baktérii MRSA

Staphylococcus) Ak je koagulazovy test alebo test latexovej
aglutinacie na detekciu pritomnosti baktérii
Staphylococcus negativny — nebola zistena
pritomnost’ baktérii MRSA

Ziadne - Nebola zistena pritomnost baktérii MRSA
svetlofialové
koldnie

* Pozrite ¢ast OBMEDZENIA POSTUPU.
N/A = neaplikuje sa

OCAKAVANE HODNOTY

Vyskyt infekcii sp6sobenych baktériami MRSA sa v medicinskych zariadeniach dramaticky
zvySil a zvySuje sa aj rychlost prenosu MRSA v spolo¢nosti. V najnovSich publikaciach sa
uvadza, ze v obdobi od roku 1999 do roku 2005 vzrastol poCet hospitalizacii pri ochoreniach
spbsobenych baktériou S. aureus 0 62 % a odhadovany pocet hospitalizacii pri ochoreniach
spdsobenych baktériou S. aureus rezistentnou na meticilin stlpol viac ako dvojnasobne.'? Podla
udajov NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance System = Narodny systém sledovania
nozokomialnych infekcii) vzrastol u pacientov s intenzivnou starostlivostou podiel MRSA na
infekcidch baktériou S. aureus na 59,5 — 64,4 %. Bol zisteny vyrazny nérast vyskytu infekcii
makkych tkaniv a koze, ktory naznacuje zvySeny pocet hospitalizacii v désledku Sirenia baktérii
MRSA v spolo¢nosti.}?13

VLASTNOSTI POSTUPU

Péda BBL CHROMagar MRSA 1l je selektivna a diferen¢na péda na priamu kvalitativnu
detekciu baktérii Staphylococcus aureus rezistentnych na meticilin (MRSA) v klinickych
vzorkéch. Test mozno vykonat na vzorkach z respiracného traktu, dolnej Casti
gastrointestinalneho (Gl) traktu, koZe a ran po 18 az 52 hodinach inkubacie. Test mozno
vykonat aj na vzorkach z nozdier na skrining kolonizéacie sliznice nosa ako pomoc pri prevencii
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a kontrole infekcii sp6sobenych MRSA v zdravotnickych zariadeniach po 20 az 26 hodinach
inkubécie i vo ffaskach s pozitivnymi krvnymi kultdrami, ktoré obsahuju gram-pozitivhe koky, po
18 aZ 28 hodinach inkubacie.

Externé hodnotenia u€innosti
Vykonali sa dve externé hodnotenia uc€innosti:

e Pri prvom hodnoteni sa p6da BBL CHROMagar MRSA Il hodnotila v Styroch réznych klinickych
laboratoériach na zéklade zbytkovych perspektivnych vzoriek z respiraéného traktu (napriklad
z nozdier, hrdla a hlienu), dolnej Casti gastrointestinalneho (Gl) traktu (napriklad z konec¢nika
a stolice), koze (napriklad zo slabiny/axily a perinea/perianalnej oblasti), z ran i vo flaskach
s pozitivnymi krvnymi kultirami, ktoré obsahuju gram-pozitivne koky (Tabulka 4 a 5).1

Vzorky sa hodnotili na zaklade porovnania izolacie koldnii baktérii MRSA na tradicnej
kultivacnej pode (napriklad séjovy agar Tryptic s 5 % ovcej krvi, agar Columbia s 5 % ovcej
krvi alebo agar CNA (agar s kolistinom a kyselinou nalidixovou) v zavislosti od typu vzoriek)

i na miskach s p6dou BBL CHROMagar MRSA II. Baktérie S. aureus izolované na tradicnej
kultivacnej pdde sa testovali metddou difizneho testu pomocou cefoxitinovych diskov.
Vysledky difuzneho testu pomocou cefoxitinovych diskov zodpovedali kritériam institutu CLSI
na stanovenie rezistencie (R) a citlivosti (S) voci meticilinu (R <21 mma S 222 mm).* 1
Pdda BBL CHROMagar MRSA 1l sa interpretovala ako pozitivna na baktérie MRSA pri dizke
inkubé&cie 18 — 28 hodin na zaklade zistenia pritomnosti svetlofialovych kolonii alebo pri
dizke inkubacie 36 — 52 hodin na zaklade vyskytu svetlofialovych kolonii a potvrdenia
pritomnosti baktérii S. aureus.

Celkovy vyskyt baktérii MRSA izolovanych z p6dy BBL CHROMagar MRSA |l bol 15 %
(778/5051) pripadne priblizne 65,6 % (778/1186) vSetkych druhov baktérii S. aureus. V
pripade misky s tradi¢nou kultivaénou pddou (napriklad séjovym agarom Tryptic s 5 % ovce;j
krvi, agarom Columbia s 5 % ovcej krvi alebo agarom CNA) bol rozsah izolacie baktérii
MRSA 79,8 % (621/778), pricom v pripade pbdy BBL CHROMagar MRSA Il bol rozsah
izolacie baktérii MRSA 95,6 % (744/778).

Tabulka 41zolacia baktérii MRSA: BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s tradi¢énou
kultdrou

Izol4cia baktérii MRSA
Cas
Kategoria vzoriek odcitania’ Tradiéna kultara CMRSAII
Respiraény trakt 24 hodin 79,8 % (182/228) 85,5 % (195/228)
48 hodin 76,8 % (182/237) 92,4 % (219/237)
Dolny Gl trakt 24 hodin 86,9 % (93/107) 87,9 % (94/107)
48 hodin 77,5 % (93/120) 98,3 % (118/120)
Koza 24 hodin 68,6 % (118/172) 88,4 % (152/172)
48 hodin 66,3 % (118/178) 96,1 % (171/178)
Rana 24 hodin 90,6 % (115/127) 92,1 % (117/127)
48 hodin 88,5 % (115/130) 94,6 % (123/130)
Krvna kultara) 24 hodin 100 % (113/113) 100 % (113/113)
Kombinovana 24 hodin 83,1 % (621/747) 89,8 % (671/747)
vzorka? 48 hodin 79,8 % (621/778) 95,6 % (744/778)

1) 24-hodinovy interval predstavuje rozsah odéitania 18 — 28 hodin bez potreby potvrdzujlceho testu a 48-

hodinovy interval predstavuje rozsah odcitania 36 — 52 hodin s potvrdzujicim testom.

2) Pozitivna krvna kultdra obsahujlca gram-pozitivne koky.
3)Zahffa vSetky typy vzoriek (respiracny trakt, dolny Gl trakt, kozu, rany a krvné kultary).
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Tabulka 5: Uginnost BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s tradiénou kulttrou
a cefoxitinovym diskom podla typu vzorky

Cefoxitinovy disk
Citlivost’ Specifickost’
; (95 % interval (95 % interval
Kategoéria vzoriek | Cas odéitanial spolahlivosti)* spoflahlivosti)*
Respiraény trakt 24 hodin 85,5 % (195/228) 99,8 % (1216/1218)
(80,3 %,89,8 %) (99,4 %,100 %)
48 hodin 92,4 % (219/237) 99,8 % (1207/1209)
(88,3 %,95,4 %) (99,4 %,100 %)
Dolny Gl trakt 24 hodin 87,9 % (94/107) 100 % (587/587)
(80,1 %,93,4 %) (99,4 %,100 %)
48 hodin 98,3 % (118/120) 100 % (574/574)
0 0,
(94,1 %,99,8 %) (99,4 %,100 %)
Koza 24 hodin 88,4 % (152/172) 100 % (1103/1103)
(82,6 %,92,8 %) (99,7 %,100 %)
48 hodin 96,1 % (171/178) 100 % (1097/1097)
(92,1 %,98,4 %) (99,7 %,100 %)
Rana 24 hodin 92,1 % (117/127) 100 % (821/821)
) 0,
(86 %,96,2 %) (99,6 %,100 %)
48 hodin 94,6 % (123/130) 100 % (818/818)
0, 0
(89,2 %,97,8 %) (99,6 %.100 %)
Krvna kultara? 24 hodin 100 % (113/113) 100 % (575/575)
0 0
(96,8 9,100 %) (99,4 %,100 %)
Kombinovana 24 hodin 89,8 % (671/747) 100 % (4302/4304)
vzorka?d (87,4 %,91,9 %) (99,8 %,100 %)
48 hodin 95,6 % (744/778) 100 % (4271/4273)
(93,9 %,97 %) (99,8 %,100 %)

* Cl = interval spolahlivosti
1) 24-hodinovy interval predstavuje rozsah od¢itania 18 — 28 hodin bez potreby potvrdzujlceho testu a 48-

hodinovy interval predstavuje rozsah odcitania 36 — 52 hodin s potvrdzujicim testom.

2 Pozitivna krvna kultira obsahujica gram-pozitivne koky.
8)Zahtna vSetky typy vzoriek (respira¢ny trakt, dolny Gl trakt, kozu, rany a krvné kultary).

Vzorky z respiracného traktu:

Celkovo sa hodnotilo 1 446 vzoriek z respiracného traktu, pri¢om sa porovnavala izolacia
baktérii MRSA na miskach s tradi€nou kultiva¢nou pédou a miskach s pédou BBL
CHROMagar MRSA 1l. Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSA I
bola vySSia, pri€om dosiahla hodnotu 92,4 % (219/237) v porovnani so 76,8 % izolaciou
(182/237) v pripade misiek s tradi¢nou kultivacnou pddou pri od&itani po 48 hodinach. Pri
odcitani po 18 — 28 hodinach sa zistili dva faloSne pozitivne vysledky na péde BBL
CHROMagar MRSA 1l s hodnotou $Specificity 99,8 % (1216/1218). Pri odCitani na zaklade
farby kolénii po 18 — 28 hodinach na p6de BBL CHROMagar MRSA 1l a potvrdeni vSetkych
svetlofialovych kol6nii potvrdzujicim testom po 36 — 52 hodinach bola celkova zhoda testov
na p6de BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s difiznym testom pomocou cefoxitinovych
diskov pri vzorkach z respiracného traktu 98,6 % (1426/1446).
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Vzorky z dolného Gl traktu:

Celkovo sa hodnotilo 694 vzoriek z dolného Gl traktu, pri€om sa porovnavala izolacia
baktérii MRSA na miskach s tradi¢nou kultiva¢nou pédou a miskach s pédou BBL
CHROMagar MRSA Il. Celkova izolacia baktérii MRSA na péde BBL CHROMagar MRSA 1l
bola vysSia, pricom dosiahla hodnotu 98,3 % (118/120) v porovnani so 77,5 % (93/120)

v pripade misiek s tradi¢nou kultiva¢nou pddou pri od&itani po 48 hodinach. Na pode 48
CHROMagar MRSA 1l sa nezistili ziadne faloSne pozitivne vysledky. Pri odCitani na zaklade
farby kol6nii po 18 — 28 hodinach na p6de BBL CHROMagar MRSA Il a potvrdeni vSetkych
svetlofialovych kolonii potvrdzujucim testom po 36 — 52 hodinach bola celkova zhoda testov
na péde BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s difdznym testom pomocou cefoxitinovych
diskov pri vzorkach z dolného Gl traktu 99,7 % (692/694).

Vzorky z koze:

Celkovo sa hodnatilo 1 275 vzoriek z koze, pri€om sa porovnavala izolacia baktérii MRSA na
miskéch s tradi€nou kultiva¢nou pédou a miskach s p6dou BBL CHROMagar MRSA 1.
Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSA Il bola vySSia, priCom
dosiahla hodnotu 96,1 % (171/178) v porovnani so 66,3 % izolaciou (118/178) v pripade
misiek s tradi¢nou kultivaénou pddou pri od&itani po 48 hodinach. Na péde 48 CHROMagar
MRSA |l sa nezistili ziadne faloSne pozitivne vysledky. Pri od&itani na zaklade farby kolonii
po 18 — 28 hodinach na p6de BBL CHROMagar MRSA 1l a potvrdeni vSetkych
svetlofialovych koldnii potvrdzujicim testom po 36 — 52 hodinach bola celkova zhoda testov
na péde BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s difdznym testom pomocou cefoxitinovych
diskov pri vzorkéch z koze 99,5 % (1268/1275).

Vzorky z rén:

Celkovo sa hodnotilo 948 vzoriek z ran, priCom sa porovnavala izolacia baktérii MRSA na
miskach s tradi¢nou kultiva¢nou pédou a miskach s p6dou BBL CHROMagar MRSA |I.
Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSA Il bola vySSia, priCom
dosiahla hodnotu 94,6 % (123/130) v porovnani s 88,5 % izolaciou (115/130) v pripade
misiek s tradi¢nou kultivacnou p6dou pri od¢itani po 48 hodinach. Na pé6de BBL
CHROMagar MRSA |l sa nezistili Ziadne falo$ne pozitivne vysledky. Pri od¢itani na zaklade
farby koldnii po 18 — 28 hodinach na péde BBL CHROMagar MRSA |l a potvrdeni vSetkych
svetlofialovych kolonii potvrdzujucim testom po 36 — 52 hodinach bola celkova zhoda testov
na pdde BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s difdznym testom pomocou cefoxitinovych
diskov pri vzorkach z koze 99,3 % (941/948).

Frasky s pozitivnymi krvnymi kultirami obsahujice gram-pozitivne koky:

Celkovo sa hodnotilo 688 flaSiek s pozitivnymi krvnymi kultarami, ktoré obsahovali gram-
pozitivne koky, pri€om sa porovnavala izolacia baktérii MRSA na miskach s tradi¢nou
kultivaCnou pédou a na miskach s p6dou BBL CHROMagar MRSA II. Celkova izolacia
baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSA |l a miskach s tradi¢nou kultivacnou
pbdou bola rovnaka a dosiahla hodnotu 100 % (113/113) pri od¢itani po 18 — 28 hodinach.
Na péde BBL CHROMagar MRSA Il sa nezistili ziadne falo$ne pozitivne vysledky. Pri
od¢itani na zaklade farby kolénii po 18 — 28 hodinach na péde BBL CHROMagar MRSA ||
bola celkovéa zhoda testov na pdde BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s difGznym
testom pomocou cefoxitinovych diskov pri flaSkach s pozitivnou krvnou kulttrou 100 %
(688/688).

Kombinované typy vzoriek:

Celkovo sa hodnotilo 5 051 kombinovanych vzoriek, pricom sa porovnavala izolacia baktérii
MRSA na miskach s tradi¢nou kultivaénou pdédou a miskach s p6dou BBL CHROMagar
MRSA IlI. Celkova izolacia baktérii MRSA na péde BBL CHROMagar MRSA 1l bola

u vSetkych typov kombinovanych vzoriek (respiracny trakt, dolny Gl trakt, koza, rany a flasky
s pozitivnymi krvnymi kultGrami obsahujdce gram-pozitivne koky) vysSia, pricom dosiahla
95,6 % (744/778) v porovnani so 79,8 % (621/778) v pripade misiek s tradi¢nou kultivacnou
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pddou. Pri od&itani po 18 — 28 hodinach sa zistili dve faloSne pozitivne svetlofialové koldnie
na p6de BBL CHROMagar MRSA Il so Specificitou 99,9 % (4271/4273). Pri odCitani na
zéklade farby kol6nii po 18 — 28 hodinach na péde BBL CHROMagar MRSA Il a potvrdeni
vSetkych svetlofialovych kolénii potvrdzujucim testom po 36 — 52 hodinach bola celkova
zhoda testov kombinovanych vzoriek na pdde BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani

s difuznym testom pomocou cefoxitinovych diskov pre vSetky typy vzoriek 99,3 %
(5015/5051).

Stimulaéné testovanie

Testovanie dvadsiatich (20) stimulaénych kmenov baktérie S. aureus sa uskutocnilo v troch
klinickych zariadeniach. Testovanie zahffalo 14 kmenov baktérii MRSA a 6 kmeriov baktérii
MSSA. Zhoda testov v ramci zariadeni a medzi jednotlivymi zariadeniami dosiahla hodnotu
100 %.

e Pri druhom hodnoteni sa pdda BBL CHROMagar MRSA 1l hodnatila v troch geograficky
rozdielnych klinickych laboratériach, pri€¢om sa pouZili kontrolné vzorky z nozdier. Vzorky sa
hodnotili na zaklade porovnania izolacie baktérii MRSA na miskach so s6jovym agarom
Trypticase s 5 % ovcej krvi (TSA 1) pomocou beznych postupov, ktoré vyuzivaju jednotlivé
laborat6ria na identifikaciu baktérii S. aureus (tradi¢na kultivacna poda), a misiek s pédou
BBL CHROMagar MRSA II. (Bezny postup v dvoch laboratoriach zahffial test pomocou
latexovej aglutinacie na potvrdenie pritomnosti baktérii Staphylococcus a tretie pracovisko
pouzilo metddu koaguldzoveého testovania.) VSetky izolované baktérie S. aureus sa testovali
na potvrdenie rezistencie voci oxacilinu v désledku akvizicie mecA génu difiznym testom
pomocou cefoxitinovych diskov. Vysledky difizneho testu pomocou cefoxitinovych diskov
(30ug) zodpovedali metédam institatu CLSI a interpretacnym kritériam.* 1> Na zaklade
vyskytu svetlofialovych kol6nii sa p6da BBL CHROMagar MRSA |l interpretovala ako
pozitivna na baktérie MRSA pri dizke inkubécie 20 — 26 hodin.

Pri obidvoch externych hodnoteniach sa hodnotilo celkom 1 613 vyhovujlcich vzoriek

z nozdier porovnavanim izolacie MRSA na miskach s tradi¢nou kultivanou pddou a miskach
s p6dou BBL CHROMagar MRSA Il po 20 — 26 hodinach inkubacie (Tabulka 6). Pozitivha
percentualna zhoda pri MRSA a negativna percentualna zhoda pri MSSA pri p6de BBL
CHROMagar MRSA Il po 20 — 26 hodinach v porovnani s miskami s tradi¢nou kultivacnou
pddou dosiahla hodnoty 87,9 % a 98,6 %. Citlivost a Specificita dosiahli v porovnani

s difznym testom pomocou cefoxitinovych diskov hodnoty 88,8 % a 99,8 %.

Tabulka 6: Uginnost BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani s tradiénou kultarou
a cefoxitinovym diskom u vzoriek z nozdier

Tradi€na kultara
Typ vzorky Pozitivha percentualna Negativna
Cas zhoda percentualna zhoda
odcitania (95 % interval (95 % interval
spolahlivosti) spolahlivosti)
Vzorky 24 hodin? 87,9 % (181/206) 98,6 % (1387/1407)
z nozdier (82,6 %, 92,0 %) (97,8 %, 99,1 %)
Difuzny test pomocou cefoxitinovych diskov (CLSI)
Typ vzorky Cas Citlivost Specifickost
RO (95 % interval (95 % interval
odcitania o ; s :
spolahlivosti) spolahlivosti)
Vzorky 24 hodin? 88,8 % (198/223) 99,8 % (1387/1390)
z nozdier (83,9 %, 92,6 %) (99,4 %, 100 %)

1) 24-hodinovy interval predstavuje rozsah odgéitania 20 — 26 hodin bez potreby potvrdzujlceho testu.
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Interné hodnotenie Gcéinnosti

Detekény limit

Pbda BBL CHROMagar MRSA 1l sa hodnotila z hladiska stanovenia detek&ného limitu pri
izolacii baktérii S. aureus rezistentnych na meticilin. Styri testované kmene predstavujlce dva
heterogénne a 2 homogénne kmene MRSA sa hodnotili z hfadiska izolacie na péde BBL
CHROMagar MRSAII.1% Na stanovenie koncentracie mikroorganizmov vyjadrenej jednotkou
CFU (Colony Forming Units = jednotky tvoriace koldnie) sa pre vSetky roztoky pouzili misky

s neselektivnym agarom Columbia s 5 % ovcej krvi. Detekény limit pre p6du BBL CHROMagar
MRSA |l sa pohyboval v rozpéati 4 — 116 CFU pri 24 hodinach a 4 — 24 CFU pri 48 hodinach?’.

Studia interferencie

Hodnotila sa pripadna interferencia a inhibicia baktérii MRSA na péde BBL CHROMagar MRSA
Il v pripade 30 materialov vratane bezne pouzivanych zdravotnickych materialov, prepravnych
zariadeni, obohatenej zivnej pddy a krvnej kultivacnej pbdy. 1zolaciu baktérii MRSA mézu
redukovat niektoré ustne vody, kvapky do hrdla, kyselina acetylsalicylova, lubrikacné gély

a ibuprofén. Antibakterialna aktivita sa preukazala v pripade nosnych sprejov obsahujucich
fluticason propionét, hydrochlorid azelasinu, hydrochlorid fenylefrinu a oxymetazolin
hydrochloridu aj u volne predajnych kvapiek do hrdla s obsahom mentolu.

Ziadne iné testované materialy, zariadenia ani pédy nemali vplyv na izolaciu baktérii MRSA na
pode BBL CHROMagar MRSA 1.7/

OBMEDZENIA POSTUPU
e Pred inkubaciu i po€as nej minimalizujte (< 4 hodiny) p6sobenie svetla na p6du BBL
CHROMagar MRSA I, pretoze dlhsie pésobenie svetla mdze spbsobit redukciu
mnozenia mikroorganizmov a/alebo ovplyvnit sfarbenie izolatov.

e Inkubacia v prostredi s CO2 sa neodporuca a mbze viest k vytvoreniu faloSne
negativnych kultar.

o Neodporuca sa inkubovat dihSie ako 36 — 52 hodin.

e V pripade vzoriek z nozdier bola u¢innost p6dy BBL CHROMagar MRSA I
optimalizovana pre inkubdciu v trvani 20 — 26 hodin pri 35 — 37 °C. NizSie inkubacéné
teploty (<35 °C) a/alebo kratSia inkubac&na doba (<20 hodin) méze znizit citlivost pbdy
BBL CHROMagar MRSA II. Poznamka: asté otvaranie dvierok inkubatora moze znizit
teplotu v inkubatore. Preto odpori¢ame obmedzit otvaranie dvierok inkubatora na
minimum a dvierka otvarat’ na ¢o najkratSi ¢as.

o Po 24-hodinovej alebo dihSej inkubacii m6zu niektoré kmene baktérii Chryseobacterium
meningosepticum, Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE),
Rhodococcus equi a Bacillus cereus vytvarat svetlofialové kolénie. V pripade potreby
mozno pouzit farbenie podla Grama.

e Po 24-hodinovej alebo dlhSej inkubacii mézu baktérie Staphylococcus simulans,

S. epidermidis a Staphylococcus aureus citlivy na meticilin zriedkavo vytvarat’ aj
svetlofialové kolonie. Ak nie je podozrenie na vyskyt MRSA, mdze sa vykonat
koagulazovy test a antimikrobialny test citlivosti (AST).

e Zriedkavé kmene MRSA prejavili citlivost' na zaklad p6dy BBL CHROMagar MRSA |l.
Této citlivost nesuvisi s rezistenciou na meticilin, ale je spbésobena zloZzkou zékladu pody.
Tieto kmene sa preto mézu javit ako zdanlivo citlivé na meticilin.

e Existuju aj zriedkavé kmene MRSA, ktoré na p6de BBL CHROMagar MRSA 1l mézu
vytvarat kolonie nesfarbené na svetlofialovo. V pripade podozrenia na vyskyt MRSA
podla potreby vykonajte subkultivaciu kolénii nesfarbenych na svetlofialovo na dalSiu
identifikaciu a testovanie citlivosti.

e Vysoka bakterialna zataz a/alebo niektoré vzorky mézu spdsobit neSpecifické sfarbenie
zakladného kvadrantu pody. Na povrchu pédy sa mbze vytvorit svetlofialove, fialové,
zelené alebo modré sfarbenie ¢i mierne zakalenie, ale nevytvoria sa zretelné kolonie.
Takéto neSpecifické sfarbenie pddy mozno interpretovat’ ako negativne.
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e Ak st hodnoty MIC pri teste citlivosti izolatu na oxacilin alebo cefoxitin na rovnakej trovni
alebo blizke hrani¢nym hodnotam rezistencie, mozu rast koldnie druhu S. aureus
negativneho pri teste mecA.

¢ Mechanizmy rezistencie iné ako mecA (napriklad Staphylococcus aureus-BORSA, ktory
vykazuje hraniéné hodnoty rezistencie, ¢i modifikovany Staphylococcus aureus-MODSA)
neboli eSte podrobnejdie hodnotené na péde CMRSA I, preto ucinnost’ p6dy CMRSA I
pri takychto mechanizmoch rezistencie nie je znama.

e |zolacia baktérii MRSA zavisi od poctu organizmov pritomnych vo vzorke a spofahlivost
vysledkov zavisi od spravneho odberu vzoriek, manipulacie s nimi aj od ich uskladnenia.

¢ Jediny negativny vysledok by sa nemal pouzit’ ako vylu€ny zaklad na stanovenie
diagndzy, lie€by ani na prijimanie organiza¢nych rozhodnuti. Na identifikaciu
organizmov, testovanie citlivosti alebo epidemiologicku typizaciu méze byt potrebna
subezna kultivacia.

Pred prvym pouzitim pédy BBL CHROMagar MRSA Il odporu¢ame vysku3at' ju na
potvrdenych kmenoch MRSA s typickym vzhladom kolonii, napriklad na kmefoch uvedenych
v Casti KONTROLA KVALITY POUZIVATELOM.

DOSTUPNOST
257434  BBL CHROMagar MRSA |l Ready-to-use Plated Media (hotova poda v
Petriho miskach), 20 ks

257435  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (hotova poda v
Petriho miskéch), 120 ks
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IjDALélE INFORMACIE
DalSie informacie ziskate u miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

Becton Dickinson GmbH

Tullastrasse 8 — 12

69126 Heidelberg/Germany

Phone: +49-62 21-30 50, Fax: +49-62 21-30 52 16
Reception_Germany@europe.bd.com

http://www.bd.com
http://www.bd.com/europe/regulatory/

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.
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