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HASZNALATI JAVASLAT

A BBL CHROMagar Staph aureus egy szelektiv tapkézeg, amelyet a Staphylococcus aureus
klinikai és élelmiszermintakbdl valo izolalasara, szamlalasara és azonositasara fejlesztettek ki.
A Klinikai eredet( tipikus izolatumok tovabbi tesztekkel valé6 meger8sitése nem sziikséges.

A BBL CHROMagar Staph aureus hasznalatra kész taptalajt az AOAC™ kutatdintézet a
Teljesitményvizsgalt médszerek®™ programjanak keretében hitelesitette, a tojashéj, a fiistolt
lazac és a fétt marhahus esetében az AOAC és az ISO mddszereit alkalmazva.'? A fent emlitett
élelmiszermintak esetén a malyvaszini telepek megerdsité tesztelése sziikséges.

AZ ELJARAS ELVE ES MAGYARAZATA

Mikrobiologiai modszer.

A S. aureus egy jol ismert patogén. Okozhat fert6zést a felszinitél a szisztémasig.>* Tekintve
ennek a mikroorganizmusnak a gyakorisagat és klinikai fontossagat, kimutatasa rendkivdil fontos.
A S. aureus altal okozott staphylococcus-os élelmiszermérgezés az egyik leggyakoribb
élelmiszer terjesztette betegség a vilagon. Kimutatdsa és megszamlalasa informaciokat nyuijt az
esetleges fertézott éleimiszerekrdl, illetve jelezheti a nem megfeleld higiénias viszonyokat.®
Ezenkivill tanacsos ezt a mikroorganizmust a vizmindség meghatarozasahoz is hasznaini.®

A BBL CHROMagar Staph aureus a S. aureus izolalasara, megszamlalasara és azonositasara
hasznalhaté a malyvaszin( telepek nyujtotta informaciok alapjan. A taptalajhoz adott szinezé
szubsztratumok megkonnyitik a S. aureus megkulénbdztetését az egyéb mikroorganizmusoktol.
A BBL CHROMagar Staph aureus elénye még, hogy mas hagyomanyos taptalajokkal
szemben, mint amilyen a Baird-Parker agar is, képes a S. aureus-t az eddigi 48 d6ra helyett

24 6ran belll azonositani.

A BBL CHROMagar Staph aureus eredeti kifejlesztéje A. Rambach, CHROMagar, Parizs,
Franciaorszag. Licencegyezség alapjan a BD optimalizalta az 6sszetételt, és ehhez a BBL
CHROMagar Staph aureus eléallitdsanal hasznalt lemezes kdzeget hasznaltuk, amely a
vallalat szellemi tulajdonat képezi. Kildnlegesen kivalasztott Difco peptonok biztositjak a
tapanyagot. Ezenkivil a taptalaj szelektalé anyagokat is tartalmaz a gram-negativ
mikroorganizmusok, az élesztégombak és egyes gram-pozitiv coccusok gatlasara. A kromogén
keverék mesterséges szubsztratokat (kromogéneket) tartalmaz, amelyekbél specifikus enzimek
hidrolizalé hatasara vizben nem oldédé szines termék szabadul fel. Ez megkonnyiti a S. aureus
kimutatasat és megkulénbdztetését az egyéb mikroorganizmusoktdl. A S. aureus felhasznalja az
egyik kromogén szubsztratot, és ezaltal malyvaszini telepeket fejleszt. A malyvaszin( telepek
24 6ran bellli megjelenése a BBL CHROMagar Staph aureus taptalajon pozitiv eredményt
jelent az S. aureus-ra nézve. A nem S. aureus baktériumok a taptalaj mas kromogén
szubsztratjait hasznaljak fel, igy a fejl6dé telepek kékek vagy kékeszdldek, mig ha nem
hasznalnak fel kromogént, a telepek természetes szinlkben jelennek meg.

*AZ AOAC KUTATOINTEZET FUGGETLEN MODSZEREKKEL ERTEKELTE ENNEK A VIZSGALATI KESZLET
TIPUSNAK A GYARTO ALTAL BIZTOSITOTT MINTAIT, ES MEGALLAPITAST NYERT, HOGY AZOK
MEGFELELNEK A GYARTO SPECIFIKACIOINAK, A KESZLET TAJEKOZTATOJABAN SZEREPLOKNEK
MEGFELELOEN. A GYARTO SZAVATOLJA, HOGY EZ A KESZLET MINDENBEN MEGFELEL AZ AOAC
KUTATOINTEZET ALTAL EREDETILEG VIZSGALT SPECIFIKACIOKNAK, A RESZLETEKET LASD: Performance
Tested Methods®™ TANUSITVANY SZAMA 100503.

PA-257074.06 1/7. oldal




REAGENSEK
BBL CHROMagar Staph aureus
Megkdzelitd dsszetétel*, 1 liter desztillalt vizre vonatkoztatva

Kromopepton 40,0 g
Nétrium-klorid 2509
Kromogén keverék 0,59
Gatlé anyagok 0,07 g
Agar 14,049
pH: 6.8 +/-0.2

*Ugy bedllitva és/vagy kiegészitve, hogy megfeleljen a végrehajtasi kdvetelményeknek.

FIGYELMEZTETES

. Hasznalata szakértelmet igényel. ®

Ha viz kicsapodast észlel, felforditva, félretolt fedével hagyja a levegdn megszaradni a lemezt,
hogy az inkubacié alatt a lemez és a fedele ne ragadjon dssze. A szaradas ideje alatt védje a
fénytél. Lasd: TAROLAS ES ELTARTHATOSAG.

Ne hasznalja a lemezeket, ha azon mikrobialis szennyezddést, elszinezédést, kiszaradast és
betdredezést, illetve a karosodas barmilyen mas jelét észleli.

A Klinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. Hepatitis és HIV virusok lehetnek jelen.
Minden vérrel, illetve mas testnedvvel szennyezett anyagot a Standard Precautions®° el6irasai,
illetve az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.

Dolgozzon aszeptikusan, és az 6sszes munkafolyamat soran legyen el6vigyazatos a
mikrobiologiai veszélyek elkertlése vegett.

Hasznalat utan, a lemezeket, a taroldedényeket és az egyéb fertézott anyagokat kidobas el6tt
autoklavozassal fertétleniteni kell.

A steril munkaval, a bioldgiai veszélyekkel és a hasznalt termékek kidobasaval kapcsolatban
olvassa el az ALTALANOS HASZNALATI UTMUTATOT.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Atvétel utan felhasznalasig, a lemezeket sotét helyen, 2-8°C-on az eredeti lezart tasakban
tarolja. Kertlni kell a lemezek megfagyasat, illetve tulmelegedését. A lemezeket a lejarati idén
belll kell inokulalni (lasd: csomagolas cimkéje) és az elbirt inkubacios idét be kell tartani.

A felbontott 10-es csomagolas lemezeit, tiszta helyen, 2-8°C-on tarolva, egy héten belll fel kell
hasznalni.

FELHASZNALOI MINOSEG-ELLENORZES

A teljesitmény ellenérzéséhez inokulaljon lemezeket stabil kontroll-mikroorganizmusok tiszta
tenyészetével, amelyek ismert, vart eredményekhez vezetnek (részleteket lasd az ALTALANOS
HASZNALATI UTMUTATOBAN). Az alabbi tablazatban szerepld teszttdrzsek ajanlottak.
Inkubalja 18—-24 6ran at a lemezeket aerob kérilmények kdzott, sététben és 35 £ 2°C-on.

Torzsek Szaporodasi eredmény

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Szaporodas; malyvaszini telepek

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 Szaporodas; z0ld — kékes-zold telepek

Proteus mirabilis ATCC 12453 Gatlas (részleges — teljes)

Nem inokulalt Szintelen vagy vilagos sarga, atlatszé, enyhén opalos

A mindség-ellendrzési vizsgalatokat a vonatkozo helyi, allami és/vagy szOvetségi
szabalyozasoknak és akkreditacios kovetelményeknek megfeleléen, illetve a laboratérium
standard minéség-ellenérzési modszereivel 6sszhangban kell elvégezni. A megfelel
min&ségellendrzési gyakorlat kialakitasanal tanacsos figyelembe venni az érvényes CLSI
(eredetileg NCCLS, vagyis National Committee for Clinical Laboratory Standards) el&irasokat.

ELJARAS
Szallitott anyagok
BBL CHROMagar Staph aureus 90 mm-es Stacker lemezeken
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Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Kiegészit6 taptalajok, reagensek, a minéség-
ellenérzéshez sziikséges mikroorganizmusok, egyéb laboratériumi eszkdzok, az eléirasoknak
megfeleléen.

Mintak tipusa

Tanulmanyozza a mintagydjtésrél és -kezelésrdl sz6lé szakirodalmat és szabvanyokat. Ezt a
taptalajt a Staohylococcus aureus izolalasahoz hasznaljak mindenféle klinikai mintabdl. (Lasd
még: TELJESITMENYJELLEMZOK ES AZ ELJARAS KORLATAI).

A mezbgazdasagi termékek setén kdvessék a megfeleld szabvanyelbirasokat a minta
elékészitése és feldolgozasa tekintetében, a mintatipus és a foldrajzi szarmazasi hely
fliggvényében.

A teszt kivitelezése

Alkalmazzon steril médszereket. Az agar felllete legyen sima és nedves, de felesleges
nedvesseégtél mentes. A klinikai mintakat a laboratériumba érkezés utan mihamarabb le kell oltani
a BBL CHROMagar Staph aureus lemezre és széleszteni kell az izolalashoz. Amennyiben a
tenyésztést kdzvetlenll a mintavételi palcardl inditja, forgassa meg a palcat a taptalaj kis
feliletén, majd onnét kaccsal szélessze. Inkubalja a lemezeket aerob kérilmények kozott

35 x 2°C-on 20-24 6ran keresztll, megforditott helyzetben (agaros oldalaval felfelé).

Az élelmiszermintak vizsgalatahoz tanulmanyozza at az idevonatkozé irodalmat és kdvesse az
alkalmazhat6 szabvanymddszereket. A homogenizalt éleimiszermintakat szélesztéses
moddszerrel inokulalja a BBL CHROMagar Staph aureus lemezeken. Inkubalja a lemezeket
aerob koérilmények koézott 35-37°C-on 20-28 éran keresztil megforditott helyzetben (agaros
oldalaval felfelé).

Eredmények

A megfelel6 inkubacio utan a lemezeket fehér hattér elétt kell leolvasni. A S. aureus
malyvaszindl, narancssargas malyvaszini telepeket fejleszt a BBL CHROMagar Staph aureus
taptalajon.

A legtébb gram-pozitiv mikroorganizmus, ha szaporodasa nem gatolt, kék, kékes-zold vagy
természetes szinl (szintelen, fehér vagy krémszin() telepeket fejleszt. A gram-negativ
mikroorganizmusok és éleszték gatlasa részleges vagy teljes.

TELJESITMENYJELLEMZOK ES AZ ELJARAS KORLATAI

Teljesitményjellemzék '

Klinikai vizsgalatok
1. Egy klinikai vizsgalat soran, amelynek helyszine egy nagy, USA-beli varosi kérhaz volt,
201, cisztikus fibrézisban szenved6 betegtél szarmazé torok- és kdpetmintat, valamint
459, mas korhazi betegt6l szarmazoé orrvaladék mintat vizsgaltak BBL CHROMagar
Staph aureus felhasznalasaval. A BBL CHROMagar Staph aureus taptalajt
véresagarral vagy Mannitol Salt Agarral hasonlitottak 6ssze, olyan izolatumok
felhasznalasaval, amelyeket koagulaz-teszttel erésitettek meg. A S. aureus-t 190 kevert
mintabdél mutattak ki. A BBL CHROMagar Staph aureus kimutatott tovabbi 9 olyan
S. aureus pozitiv tenyészetet is, melyeket a hagyomanyos tapkézegek nem mutattak ki.
A 24 oras inkubaciot kdvetben négy, potencialisan fals pozitiv eredményt is megfigyeltek
a BBL CHROMagar Staph aureus taptalajon: 2 korinebaktériumot és 2 koagulaz-
negativ staphylococcus-t. Azaz, a BBL CHROMagar Staph aureus atlagos
érzékenysége 99,5%-0s, mig specifitisa 99,2%-os volt.""

2. Egy eurdpai tanulmany soran szazhatvandét (165) rutin laborbdl szarmazoé mintat —
amelyekbdl 100-bdl mutattak ki standard mdodszerekkel S. aureus-t (= ismerten pozitiv
minta) és 65 ismerten negativ minta volt — BBL CHROMagar Staph aureus, Mannitol
Salt Agar és Columbia Agar with 5% Sheep Blood (Columbia agar 5% juhvérrel)
taptalajon szélesztették. A mintak tipusait az 1. tablazat tartalmazza. A lemezeket 20-24
oraig inkubaltak 35-37°C-on majd azokat megvizsgaltak a S. aureus gyanus telepek
tekintetében. A gyanus telepekbdl mindharom taptalaj esetében koagulaz csétesztet
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végeztek el. Ezenkivil az S. aureus szaporodasat (félkvantitativ médon) is
megallapitottak.

1. tablazat: Mintak tipusa

Mintak tipusai Ismerten S. aureus | Ismerten S. aureus
pozitiv negativ

Talyogok 14 6
Hasuregi folyadék 1 0
Csont 1 0
Bursa 1 0
Katéter 4 0
Drenazs 1 0
Sipoly 0 1
Sebészeti mintak 12 15
Vegyes tamponok 12 19
Gyulladas 1 0
Tudbévaladék 1 0
Sebek 52 24
Osszesen 100 65

Eredmények: A 165 mintabdl 100 mutatott S. aureus szaporodast az 6sszes taptalajon,
amit az 6sszes tapkdzeggel elvégzett koagulaz cséteszt is megerdsitett.

A BBL CHROMagar Staph aureus taptalajon 100 minta, a Mannitol Salt Agar taptalajon
pedig 91 minta esetében tapasztaltak S. aureus szaporodast; a Columbia Agar taptalajon
koagulaz cséteszttel kiegészitve 98 minta volt pozitiv S. aureusra nézve. A BBL
CHROMagar Staph aureus taptalajon egy fals pozitiv mintat talaltak, ami késébb
Streptococcus agalactiae-nak bizonyult. Amikor a térzset Ujra szélesztették BBL
CHROMagar Staph aureus taptalajon a telepek inkabb lildk voltak, mint r6zsasziniiek
vagy malyvaszinlek.

Mindent egybevetve, csak 5 tenyészet telepei mutattak szinazonossagot a S. aureus-sal
(azaz ibolya vagy lila szint). Ennek ellenére a taptalajon névekvé kildénb6zé fajok
telepeinek szineit kevéssé ismer6 személy (a tanulmany megkezdése el6tt csak a
taptalajon el6fordulé fajok telepeinek szinjegyzékét kapta kézhez) is kbnnyen
megklldénboztette ezeket a telepeket a S. aureus telepektél (amelyek rézsa- vagy
malyvaszinlek) csupan a szinlk alapjan.

A BBL CHROMagar Staph aureus (a rozsaszini-malyvaszin({ telepek alapjan), a
Mannitol Salt Agar (a telepeket 6vezd taptalaj sarga szine alapjan) és a Columbia Agar
(jellegzetes S. aureus telepek szaporodasa koagulaz cséteszttel kiegészitve) taptalajok
érzékenysége 100%, 91% és 98% volt. A BBL CHROMagar Staph aureus taptalaj
specifitasa 98,5% volt.

A BBL CHROMagar Staph aureus taptalajon a szaporodasi sebesség szignifikansan
nagyobb volt, mint az MSA taptalajon (p = 0,05); lasd a 2. tablazatban.

A BBL CHROMagar Staph aureus a mintak széles skalajanal alkalmazhato.

2. tablazat: S. aureus izolatumok szaporodasi sebességének 6sszehasonlitasa CSA* és
MSA* taptalajon

Szaporodasi sebesség

CSA = Col CSA> Col Col>CSA | CSA=MSA | CSA>MSA | MSA>CSA

Mintak 74 12 14 74 18** 8
szama

* CSA — BBL CHROMagar Staph aureus; MSA — Mannitol Salt Agar; Col — Columbia Agar with 5% Sheep
Blood
** az eltérés szignifikans (p = 0,05)

PA-257074.06 4 /7. oldal



Mezbgazdasagi termékek vizsgalata
A BBL CHROMagar Staph aureus taptalajt az AOAC kutatointézet a Teljesitményvizsgalt
modszerek programjanak keretében hitelesitette. A taptalajt egy kuilsé referencia laboratérium,
valamint a BD bels6 laboratériuma vizsgalta a S. aureus sult marhahusbdl, fustolt
lazacbdl és tojashéjbaol valo kimutatasa és megszamlalasa tekintetében. A S. aureus
BBL CHROMagar Staph aureus taptalajon valé kimutatasat és megszamlalasat az
AOAC és ISO referencia lemezes tapkdzegével, a Baird-Parker agarral hasonlitottak
Ossze az ajanlott higitdszerekkel, alacsony, kbzepes és magas S. aureus inokulatum
szinteken. A BBL CHROMagar Staph aureus taptalajon a szamlalast 24 éras inkubacio
utan, mig a Baird-Parker agaron 48 6ras inkubacié utan végezték el. A statisztikai
elemzések alapjan nem talaltak statisztikailag szignifikans kilonbséget a referencia
modszer és a BBL CHROMagar Staph aureus médszer k6zott egyik élelmiszertipusnal
vagy fert6zottségi szinten sem, kivéve az alacsony fert6zottsegl fistélt lazac mintanal.
Az alacsony fert6z6ttségu fustolt lazac esetében statisztikailag szignifikans kildnbséget
talaltak a belsé tesztnél az ISO mddszer esetében, vagyis a BBL CHROMagar Staph
aureus modszerrel a 24 6ras inkubacié utan magasabb szamban mutattak ki a telepeket
(log1o = 2,04), mint az ISO referencia modszernél 48 éras inkubacié utan (logqe = 1,64).
A BBL CHROMagar Staph aureus modszer ismételhetéségének vizsgalata kielégité
eredményt adott. A korrelacios koefficiensek a 92,6—-99,4%-0s tartomanyba estek,
megfeleld korrelaciét mutatva minden fert6zottségi szint és élelmiszertipus esetében.
Az adatok 6sszefoglalasat az 1. és 2. tablazat tartalmazza. A vizsgalt élelmiszermintak
esetében a BBL CHROMagar Staph aureus taptalaj egy esetben sem adott fals pozitiv
eredményt. Az 6sszes malyvaszin(l telep kivétel nélkil S. aureus-nak bizonyult.
Ezenkivdl, 30 S. aureus torzset, beleértve az ismert enterotoxin-termeld térzseket, és
37 nem S. aureus izolatumot is vizsgaltak; mindkét esetben a BBL CHROMagar Staph
aureus taptalajon az érzékenység és a specifitdas 100%-os volt."’

1. tablazat Silt marhahus és tojashéj AOAC és ISO kiils6 tesztelési eredményeinek
osszegzése

AOAC
Inokulalasi szint | Paros t-préba vagy | Ismételhetéség Linearis
egyvaltozés (szérés)b korrelaciés
ANOVA egyitthaté
négyzete
Alacsony Nem szignifikans 0,398
Salt Kbzepes Nem szignifikans 0,04 96,0%
marhahus Magas Nem szignifikans 0,062
Alacsony Nem szignifikans 0,302
Tojashéj Kbzepes Nem szignifikans 0,089 95,5%
Magas Nem szignifikans 0,143
ISO
Inokulalasi szint | Paros t-proba vagy | Ismételhetéség Linearis
egyvaltozos (szoras)® korrelacios
ANOVA egyiutthaté
négyzete®
Alacsony Nem szignifikans 0,315
Silt Kbzepes Nem szignifikans 0,045 94,6%
marhahus Magas Nem szignifikans 0,117
Alacsony Nem szignifikans 0,341 92,6%
Tojashéj Kbzepes Nem szignifikans 0,223
Magas Nem szignifikans 0,135

Labjegyzetek: lasd 2. tablazat
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2. tablazat Fiistolt lazac AOAC és ISO kiilsé tesztelési eredményeinek 6sszegzése

Inokulalas Paros t-préba vagy Ismételhetoség Linearis
i szint egyvaltozos ANOVA (szoras)® korrelacios
egyiitthato
négyzete®
Alacsony Nem Nem 0,132 0,271
szignifikans | szignifikans
AOAC Kbzepes Nem Nem 0,055 0,095 99,4% 93,2%
fustolt szignifikans | szignifikans
lazac Magas Nem Nem 0,064 0,161
szignifikans | szignifikans
Alacsony Nem Szignifikans | 0,158 0,227
szignifikans d
ISO Kozepes Nem Nem 0,135 0,165 98,7% 97,4%
fustolt szignifikans | szignifikans
lazac Magas Nem Nem 0,116 0,033
szignifikans | szignifikans

a. A BBL CHROMagar Staph aureus taptalaj és a referencia tapkézeg 6sszehasonlitasahoz a paros t-prébat és az
egyvaltozés ANOVA analizist hasznaltak a telepszam 10-es alapu logaritmusanak atlagat alapul véve.

b A megismételhetéség azt mutatja, hogy a BBL CHROMagar Staph aureus taptalaj hasonl6 eredményeket ad-e az
ugyanolyan anyagokkal és médszerekkel futtatott tesztek esetében.

c. A linearis korrelaciés egyttthaté négyzete a kilénb6zé S. aureus szamlalasok kvantitativ modszereinek pontossagat
mutatja.

d. A BBL CHROMagar Staph aureus tobb telepet mutatott ki, mint az ISO referencia médszer.

Az eljaras korlatai

Némely esetben nem S. aureus térzsek, mint amilyen a S. cohnii, S. intermedius és a

S. schleiferi, valamint a korinebaktériumok és az élesztdék, malyvaszinl telepeket fejleszthetnek
a 24 o6ras inkubacio alatt.A S. aureus-nak a nem S. aureus térzsektél valé elkildnitéséhez
koagulaz-teszt, mas biokémiai tesztek, illetve Gram-festés sziikséges. Rezisztens gram-negativ
bacilusok, amelyek jellegzetesen kicsi, kék telepek formajaban jelennek meg, szintén telepeket
képezhetnek.

A 24 éran (klinikai mintak) és 28 6ran (élelmiszermintak) tuli inkubalas nem ajanlott, mivel az a
potencialis fals pozitiv eredmények szamanak ndvekedéséhez vezethet. Az inkubacios id6
tullépése esetén a malyvaszinid telepeket mas modszerekkel is ellendrizni kell az S. aureus
kimutatasanak jelentése elétt.

Az ajanlott 20 6ranal révidebb inkubacids idé viszont lecsdkkenti a helyes eredmények aranyat.
Az egyes S. aureus torzsek természetes aranysarga szine miatt a telepek szine narancssargas
malyvaszind is lehet.
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	A BBL CHROMagar Staph aureus egy szelektív tápközeg, amelyet a Staphylococcus aureus klinikai és élelmiszermintákból való izolálására, számlálására és azonosítására fejlesztettek ki. A klinikai eredetű tipikus izolátumok további tesztekkel való megerősítése nem szükséges. 
	A BBL CHROMagar Staph aureus használatra kész táptalajt az AOAC( kutatóintézet a Teljesítményvizsgált módszerekSM programjának keretében hitelesítette, a tojáshéj, a füstölt lazac és a főtt marhahús esetében az AOAC és az ISO módszereit alkalmazva.1,2 A fent említett élelmiszerminták esetén a mályvaszínű telepek megerősítő tesztelése szükséges.
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