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PASKIRTIS

BBL CHROMagar Staph aureus yra selektyvi terpé, skirta Staphylococcus aureus (auksinis
stafilokokas) bakterijoms iSskirti, suskaiiuoti bei nustatyti klinikiniuose ir maisto Saltiniuose.
Patvirtinanciy patikry tipinéms i$ klinikinés medziagos iSskirtoms kultiroms atlikti nebatina.
BBL CHROMagar Staph aureus (IékStelése paruosta terpé) pagal AOAC ir ISO metodikg buvo
patvirtinta AOAC tyrimy instituto programoje ,Performance Tested Methods“s™ (patikrinty
charakteristiky metodai)'?, skirtoje kiausinio lukstams, rikytoms lagiSoms ir jautienos
kepsniams tirti. IS minéty maisto gaminiy gautoms ir rausvai violetine spalva nudazytoms
kolonijoms bitina atlikti patvirtinancig patikra.

METODIKOS PRINCIPAI IR PAAISKINIMAS

Mikrobiologinis metodas.

S. aureus yra lengvai nustatomas ligos sukéléjas. Jis gali sukelti pavirSines arba net sistemines
infekcijas®*. Zinant $io organizmo paplitima ir klinikine svarba ji nustatyti yra nepaprastai svarbu.
S. aureus sukeltas stafilokokinis apsinuodijimas maistu pasaulyje yra viena dazniausiy maisto
sukeliamy ligy. Sio sukéléjo aptikimas ir paplitimo apskaigiavimas leidZia jvertinti maisto keliama
pavojy sveikatai, taip pat jvertinti kaip prastos higienos indikatoriy®. Be to, §j mikroorganizma
rekomenduojama naudoti kaip vandens kokybés indikatoriy®.

BBL CHROMagar Staph aureus skirtas S. aureus iSskirti, skaiciuoti ir nustatyti pagal
susidariusias rausvai meélynas kolonijas. S. aureus nuo kity mikroorganizmy padeda lengviau
atskirti | terpe pridedamas chromogeninis substratas.

Palyginti su tokiomis tradicinémis terpémis kaip Baird-Parker agaras, BBL CHROMagar Staph
aureus turi privalumy, nes S. aureus nustato ne per 48 val., kaip tradicinés terpés, o per 24 val.

BBL CHROMagar Staph aureus pirmg kartg sukiré A. Rambach, CHROMagar (Paryzius,
Prancizija). Pagal licencine sutartj, naudodamasi BBL CHROMagar Staph aureus paruostos
terpés lékstelése gamybos intelektinés nuosavybés teisémis, BD Sig formule pagerino. Maistines
medziagas teikia specialiai parinkti Difco peptonai. Pridéjus selektyviyjy medziagy stabdomas
gramneigiamy organizmy, mieliagrybiy bei kai kuriy gramteigiamy koky augimas. Chromogeno
miSinyje yra dirbtiniy substraty (chromogenu), kurie, hidrolizuojami specifiniais fermentais,
iSskiria netirpius spalvotus junginius. Tai padeda nustatyti ir atskirti S. aureus nuo kity
organizmy. S. aureus, naudodamas vieng i§ chromogeniniy substraty, sudaro rausvai violetines
kolonijas. Jei per 24 val. pastebimas rausvai violetiniy kolonijy augimas, S. aureus tyrimas BBL
CHROMagar Staph aureus terpéje yra teigiamas. Kitos bakterijos, skirtingai nuo S. aureus, gali
naudoti kitus chromogeninius substratus ir suformuoti meélynos, melsvai zalios arba, jei
chromogeninis substratas nenaudojamas, — natiralios spalvos kolonijas.

*GAMINTOJO PATEIKTI SIO MODELIO TYRIMU RINKINIO PAVYZDZIAI BUVO NEPRIKLAUSOMAI [VERTINTI
AOAC TYRIMU INSTITUTE. NUSTATYTA, KAD MEGINIAI ATITINKA GAMINTOJO SPECIFIKACIJAS, PATEIKTAS
TYRIMO RINKINIO APRASOMAJAME INFORMACINIAME LAPELYJE. GAMINTOJAS PATVIRTINA, KAD SIS
RINKINYS VISAIS ATZVILGIAIS ATITINKA AOAC TYRIMU INSTITUTO [VERTINTAS SPECIFIKACIJAS, KAIP
NURODYTA patikrinty charakteristiky metody SERTIFIKATE NR. 060501.
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REAGENTAI
BBL CHROMagar Staph aureus
Apytikré sudétis* litre iSgryninto vandens

Chromopeptonas 40,09
Natrio chloridas 2509
Chromogeny miSinys 0,59
Slopinancios medZiagos 0,07 g
Agaras 14,09
pH: 6.8 +/-0.2

*Pakoreguota ir (arba) papildyta pagal poreikj, kad atitikty charakteristiky kriterijus.

ATSARGUMO PRIEMONES

. Skirtas naudoti tik specialistams. @

Pastebéje pernelyg daug drégmés, ant nuimto dangtelio uzdékite apverstg apatine dalj ir
palikite dziati ore, kad inkubavimo metu tarp IékStelés virSutinés ir apatinés dalies nesusidaryty
izoliacinio sluoksnio. DZiovindami saugokite nuo §viesos. Zr. LAIKYMO SALYGOS IR
TERMINAS.

kitokiy gedimo pozymiy turin€iy Iéksteliy.

Klinikiniuose bandiniuose gali bati ligas sukelianciy mikroorganizmuy, tarp jy hepatito ir Zmogaus
imunodeficito virusy. Dirbant su visais krauju ir kitais kiino skysc€iais uzkréstais daiktais batina
laikytis jprastiniy atsargumo priemoniy’'° ir jstaigos rekomendacijy.

Visy procedury metu laikykités aseptikos reikalavimy, ir priimty atsargumo priemoniu, skirty
apsisaugoti nuo mikrobiologiniy pavojy.

Prie$ iSmetant panaudotas paruostas Iéksteles, bandiniy indelius ir kitas uzterStas medziagas
batina sterilizuoti autoklave.

Informacijos apie aseptinio naudojimo metodika, biologinius pavojus ir panaudoto produkto
iSmetimg ieSkokite BENDROSIOSE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE.

LAIKYMO SALYGOS IR SANDELIAVIMO LAIKAS

Gautas lékSteles iki pat naudojimo laikykite tamsioje vietoje 2—8 °C temperatiroje movos
pavidalo gamintojo pakuotéje. Pasirlpinkite, kad neuzSalty ir neperkaisty. Léksteles galima
uzséti iki pat galiojimo laiko pabaigos (zr. etiketéje ant pakuotés), o jas inkubuoti — atsizvelgiant
i rekomenduojamg inkubavimo laika.

Atidarius 10 léksteliy pakuote Svarioje aplinkoje 2—8 °C temperatiroje I1€kSteles galima laikyti iki
vienos savaités.

NAUDOTOJO ATLIEKAMA KOKYBES KONTROLE

Patikrinkite savybes; ant dominan iy |éksteliy pavyzdZio pasékite grynujy stabiliy kontroliniy
organizmy kultdry, kurios sukelia zinomas ir norimas reakcijas (iSsamesnés informacijos
ieSkokite BENDROSIOSE NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE). Rekomenduojama naudoti toliau
esancioje lenteléje pateikiamas patikros padermes. Inkubuokite tamsoje aerobinémis sglygomis
35 +2 °C temperatiiroje 18-24 val.

Padermés Augimo rezultatai

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Augimas; rausvai violetinés kolonijos.

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 Augimas; Zalios iki Zaliai mélynos spalvos kolonijos

Proteus mirabilis ATCC 12453 Slopinimas (dalinis arba visiSkas)

Neséta Bespalvé iki Sviesios gintaro spalvos, skaidri, vietomis
matiné

Kokybés kontrolés reikalavimai turi atitikti galiojancias vietines, valstybines ir (arba) federalines taisykles
arba akreditacinius reikalavimus, taip pat ir jasy laboratorijos procediry kokybés standartg. Naudotojui

anksciau zinomo kaip NCCLS, tinkamos kokybés kontrolés praktikos rekomendacijy.

METODIKA
Tiekiamos medziagos
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BBL CHROMagar Staph aureus, tiekiamas 90 mm Stacker IékStelése.

Butinos, bet netiekiamos medziagos: papildoma terpé, reagentai, kokybés kontrolés
organizmai ir prireikus kitos reikalingos laboratorinés priemonés.

Bandiniy rasys

Informacijos apie bandinio/méginio paémima ir darbg su juo ieSkokite atitinkamuose
dokumentuose bei standartuose. Si terpé skirta Staphylococcus aureus i$skirti i$ visy rasiy
Klinikiniy bandiniy. Taip pat Zr. VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS IR METODIKOS TRUKUMAI.
Tirdami zemés tkio produktus laikykités atitinkamy metodikos standarty, kuriuose iSsamiai
pateikiama informacija apie bandinio paruoSimg ir apdorojimg pagal bandinio rasj ir geografine
vietove.

Tyrimo procedura

Laikykités aseptikos reikalavimy. Agaro pavirSius turi bati lygus ir drégnas, taCiau drégmes neturi
bati per daug. | laboratorijg pristatytus klinikinius bandinius kuo grei€iau pasékite | BBL
CHROMagar Staph aureus lékStele ir subrik3niuokite, kad kolonijos atsiskirty. Jei bandinys
séjamas nuo tampono, atsargiai pariskite jj mazame pavirSiaus plotelyje prie krasto ir tada i$ Sio
plotelio iSbrik3niuokite kilpele. Apverstas 1ékSteles (agaro puse | virSy) aerobisSkai inkubuokite
20-24 val. 35 +2 °C temperatiroje.

Informacijos apie maisto produkty bandinio tyrimg ieSkokite atitinkamuose vadovuose ir atlikdami
tyrimag laikykités standartinés metodikos. Paskirstymo léksteléje pasékite homogenizuotg maisto
bandinj | BBL CHROMagar Staph aureus. Apverstas IékSteles (agaro puse j virSy) aerobiskai
inkubuokite 20—28 val. 35-37 °C temperatiroje.

Rezultatai

Tinkamai atlike inkubavimag apzidrékite I1€ksteles baltame fone. S. aureus kolonijos BBL
CHROMagar Staph aureus terpéje bus rausvai violetinés iki rausvai violetiniy su oranziniu
atspalviu. Dauguma gramteigiamy mikroorganizmuy, jei jie nenuslopinami, sudarys mélynas,
mélynai zalias arba natiralios spalvos (bespalvés, baltos arba kreminés) kolonijas.
Gramneigiami mikroorganizmai ir mieliagrybiai i$ dalies arba visiSkai nuslopinami.

VEIKLOS CHARAKTERISTIKOS IR PROCEDUROS TRUKUMAI

Veiklos rodikliai'
1. Naudojant BBL CHROMagar Staph aureus terpe eksperimentiniame grupiy tyrime
,US Metropolitan® ligoninéje istirtas 201 ligonio, sergancio cistine fibroze, ryklés ir
skrepliy bandinys bei istirti 459 kitose ligoninése gydyty ligoniy bandiniai i$ nosies. BBL
CHROMagar Staph aureus buvo lyginamas su kraujo agaru arba manitolio druskos
agaru, iSauges mikroorganizmas buvo patvirtinamas naudojant stiklelio koaguliazés
testa. S. aureus buvo nustatytas 190 jungtiniy bandiniy. Naudojant BBL CHROMagar
Staph aureus buvo nustatytos papildomos 9 teigiamos S. aureus kultiros, kuriy
nepavyko nustatyti naudojant jprastines terpes. Po 24 valandy inkubacijos BBL
CHROMagar Staph aureus terpéje taip pat buvo gauti keturi potencialiai klaidingai
neigiami rezultatai — 2 korinebakterijos ir 2 koaguliazei neigiami stafilokokai. Taigi BBL
CHROIY!agar Staph aureus bendrasis tyrimo jautrumas yra 99,5 %, o specifiSkumas —
99.2% .

2. Europoje atliktame tyrime | BBL CHROMagar Staph aureus, manitolio druskos agarg
ir Kolumbijos agarg su 5 % avies kraujo tepinéliais buvo paséti Simtas SeSiasdeSimt penki
(165) bandiniai, paimti i$ jprastinés laboratorijos. 1S Siy bandiniy 100 standartiniais
metodais jau buvo nustatytas S. aureus (Zinomi teigiami bandiniai), o 65 bandiniai buvo
neigiami. Bandiniy rdsis nurodyta 1 lenteléje. Bandiniai buvo inkubuojami nuo 20 iki 24
valandy 35-37 °C temperatiroje, paskui buvo jvertintos spéjamos S. aureus kolonijos.
Visoms spéjamoms kolonijoms, iSaugintoms visose trijose terpése, mégintuvélyje buvo
atliktas koaguliazés tyrimas. Be to, buvo nustatytas S. aureus augimo gausumas (pusiau
kiekybinis jvertinimas).
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1 lentelé. Bandiniy riasys

Bandinio rasis

Zinomi teigiami S.

aureus bandiniai

Zinomi neigiami S.
aureus bandiniai

Pdliniai 14 6
Ascitinis skystis 1 0
Kaulas 1 0
Tepalinis maiselis 1 0
Kateteris 4 0
Dreno turinys 1 0
Fistulé 0 1
Operacinis bandinys 12 15
Jvairts kiti tepinéliai 12 19
Flegmona 1 0
Trachéjos sekretas 1 0
Zaizdos 52 24
Visi 100 65

Rezultatai IS 165 bandiniy 100 visose terpése buvo konstatuotas S. aureus augimas, ir

tai visy terpiy atvejais patvirtino koaguliazés tyrimas.

BBL CHROMagar Staph aureus terpéje S. aureus augo 100 bandiniy, manitolio
druskos agaro terpéje — 91, Kolumbijos agaro terpéje (kartu atlikus koaguliazés tyrimg) —

98 bandiniai. Naudojant BBL CHROMagar Staph aureus terpe pasitaiké vienas

klaidingai teigiamas atvejis. Siuo atveju nustatytas tikrasis organizmas buvo
Streptococcus agalactiae. Perséjus Sig paderme | BBL CHROMagar Staph aureus
terpe susidaré veikiau violetinés, o ne rausvos ar rausvai violetinés spalvos kolonijos.
Tarp neigiamy bandiniy pasitaiké 5 violetinés arba alyvinés spalvos kulttros,
primenancios S. aureus spalva. Tacgiau vertintoja jas galéjo lengvai atskirti nuo S. aureus
kolonijy (roZinés rausvai violetiniy link), nors ir gerai nesusipazinusi su jvairiy koloniju,
augandiy terpéje, spalvomis (prie$ tyrimg jai buvo suteikta tik glausta informacija apie
spalvas ir terpéje augancius mikroorganizmus).
BBL CHROMagar Staph aureus terpés jautrumas (remiantis kolonijy nuo rozinés iki

rausvai violetinés spalvos vertinimu), manitolio druskos agaro (remiantis geltona

juosiancios terpés spalva) ir Kolumbijos agaro (tipiniy S. aureus kolonijos susidarymas
kartu atliekant koaguliazés tyrimg) atitinkamai buvo 100, 91 ir 98 %. BBL CHROMagar
Staph aureus specifiSkumas buvo 98,5 %.
BBL CHROMagar Staph aureus terpéje augimo intensyvumas reikSmingai dazniau
buvo didesnis negu manitolio druskos agaro terpéje (p= 0,05); Zr. 2 lentele.

BBL CHROMagar Staph aureus galima naudoti su daugeliu skirtingy bandiniu.

2 lentelé. ISskirty S. aureus kolonijy augimo intensyvumo palyginimas CSA* ir MSA*

terpése.
Augimo intensyvumas
CSA = Col CSA> Col Col>CSA CSA=MSA | CSA>MSA | MSA>CSA
Bandiniy 74 12 14 74 18** 8
skaiCius

* CSA — BBLCHROMagar Staph aureus terpé, MSA — manitolio druskos agaro terpé, Col — Kolumbijos
agaro terpé su 5 % avies kraujo.
** StatistiSkai reikSmingas skirtumas (p= 0,05).

Zemés dkio produkty tyrimai
BBL CHROMagar Staph aureus patvirtino AOAC tyrimy instituto patikrinty
charakteristiky metody programa. Buvo atliktas iSorinis terpés jvertinimas standartinéje
laboratorijoje ir vidinis — pacioje BD kompanijoje: buvo iSskiriamos ir skaiCiuojamos S.
aureus bakterijos jautienos kepsnyje, rukytoje lasiSoje ir kiausino lukste. S. aureus
iSskyrimas bei skai¢iavimas BBL CHROMagar Staph aureus terpéje buvo lyginamas su
standartine AOAC ir ISO terpe IékSteléje, Baird-Parker agaru, naudojant
rekomenduojamus skiediklius ir maza, vidutinj ir didelj S. aureus séjamos kultiros
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gausuma. Skai¢iavimas BBL CHROMagar Staph aureus terpéje buvo atliktas po 24
inkubavimo valandy, o Baird-Parker agaro terpéje — po 48 val. Pagal statistine analize
vertinant jvairius maisto produktus ir skirtingus uzterstumo lygius jokio skirtumo tarp
standartiniy metody ir BBL CHROMagar Staph aureus metodo nustatyta nebuvo.
ISimtis — nedaug uzterstas rikytos lasiSos bandinys. Atliekant vidine patikrg ISO metodu
ir tiriant maZzai uzterstg rikytg lasig buvo pastebétas statistiSkai reikSmingas skirtumas,
pvz., BBL CHROMagar Staph aureus metodu po 24 val. iSsiskyré daugiau kolonijy
(log10=2,04) negu taikant ISO standartg per 48 val. (log+,=1,64). BBL CHROMagar
Staph aureus metodo pakartojamumo tikslumo jvertinimai buvo patenkinami.
Koreliacijos koeficientas buvo nuo 92,6 iki 99,4 %, ir tai rodo gerg skirtingy uzterstumo
lygiy ir visy maisto tipy koreliacija. Duomenys apibendrinti 1 ir 2 lenteléje. Naudojant BBL
CHROMagar Staph aureus klaidingai teigiamy kolonijy i§ maisto medziagos nebuvo
nustatyta. Visose rausvai violetinése kolonijose buvo nustatytas S. aureus, nesutapimy
nepasitaiké. Be to, iStyrus 30 S. aureus padermiy, tarp jy ir enterotoksing gaminandias
padermes, bei 37 ne S. aureus padermes, BBL CHROMagar Staph aureus jautrumas ir
specifiSkumas buvo 100 %"".

1 lentelé. I8orinés AOAC ir ISO jautienos kepsnio ir kiausinio luksto patikros suvestiné'™

AOAC
Séjamosios Porinis t testas Pakartojamumas Linijinio
kultiros arba vienpusis (standartinis koreliacijos
gausumas ANOVA nuokrypis)” koeficiento
kvadratas
Mazas NereikSmingas 0,398
Jautienos 96,0%
kepsnys
Vidutinis NereikSmingas 0,04
Didelis NereikSmingas 0,062
Mazas NereikSmingas 0,302
Kiausinio 95,5%
lukStas
Vidutinis NereikSmingas 0,089
Didelis NereikSmingas 0,143
ISO
Séjamosios Porinis t testas Pakartojamumas Linijinio
kultiros arba vienpusis (standartinis koreliacijos
gausumas ANOVA nuokrypis)® koeficiento
kvadratas®
Mazas NereikSmingas 0,315
Jautienos 94,6%
kepsnys
Vidutinis NereikSmingas 0,045
Didelis NereikSmingas 0,117
Mazas Nereik8mingas 0,341 92,6%
Kiaus$inio
lukStas
Vidutinis NereikSmingas 0,223
Didelis NereikSmingas 0,135

ISnasas Zr. 2 lenteléje.

2 lentelé. AOAC bei ISO iSorinés ir vidinés riikytos lasiSos patikros suvestiné

Séjamosi Porinis t testas arba Pakartojamumas Linijinio
vienpusis ANOVA (standartinis koreliacijos
kultiros nuokrypis)b koeficiento
gausumas kvadratas®
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Mazas Nereik8minga | NereikSming | 0,132 0,271
] as
AOAC 99.4% 93.2%
rikyta
laSiSa
Vidutinis | NereikSminga | NereikSming | 0,055 0,095
S as
Didelis NereikSminga | NereikSming | 0,064 0,161
S as
Mazas Nereik8minga Reikér(pinga 0,158 0,227
s s
ISO 98,7% | 97,4 %
rukyta
ladiSa
Vidutinis | Nereik8minga | Nereik8ming [ 0,135 0,165
S as
Aukstas | NereikSminga | NereikSming | 0,116 0,033
S as

a. Porinis t testas ir vienpusé ANOVA analizé buvo naudojama BL CHROMagar Staph aureus ir standartinés terpés
lygintinoms charakteristikoms jvertinti lyginant kolonijy skaiciaus log 1o vidurkius.

b. Pakartojamumas rodo BBL CHROMagar Staph aureus lygintinus testy, kurie buvo atlikti su vienodomis medziagomis
bei naudojant vienodus metodus, rezultatus.

c. Linijinio koreliacijos koeficiento kvadratas buvo naudojamas kiekybiniy metody tikslumui esant skirtingam S. aureus
skaiciui jvertinti.

d. Naudojant BBL CHROMagar Staph aureus metodg buvo iSskirta daugiau kolonijy negu naudojant standartinj ISO
metoda.

Procediros trikumai

Kartais kai kurios, ne S. aureus stafilokoky padermés (S. cohnii, S. intermedius ir S. schleiferi,
taip pat korinbakterijos ar mieliagrybiai), po 24 valandy inkubavimo gali sudaryti rausvai
violetinés spalvos kolonijas'". Norint S. aureus atskirti nuo ne S. aureus atlieckamas koaguliazés
tyrimas, kiti biocheminiai tyrimai arba dazymas Gramo budu. Gali pasirodyti ir atspariy
gramneigiamy lazdeliy, kurios paprastai sudaro smulkias mélynos spalvos kolonijas.
Nerekomenduojama inkubuoti trumpiau kaip 24 val. (klinikiné medziaga) ir 28 val. (maistas), nes
taip padidéja teigiamy klaidingy rezultaty. Jei inkubavimo laikas virSijamas, prie$ konstatuojant
S. aureus rausvai violetines kolonijas batina patvirtinti.

Inkubuojant trumpiau kaip 20 valandy galima gauti maZiau tiksliy rezultaty.

Dél kai kuriy S. aureus padermiy gaminamo natdralaus auksinio pigmento kolonijos gali atrodyti
rausvai violetinés su oranziniu atspalviu.
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Duomenys yra BD Diagnostic Systems byloje.

PAKUOTE/GALIMYBE UZSAKYTI
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	BBL CHROMagar Staph aureus yra selektyvi terpė, skirta Staphylococcus aureus (auksinis stafilokokas) bakterijoms išskirti, suskaičiuoti bei nustatyti klinikiniuose ir maisto šaltiniuose. Patvirtinančių patikrų tipinėms iš klinikinės medžiagos išskirtoms kultūroms atlikti nebūtina. 
	BBL CHROMagar Staph aureus (lėkštelėse paruošta terpė) pagal AOAC ir ISO metodiką buvo patvirtinta AOAC tyrimų instituto programoje „Performance Tested Methods“SM (patikrintų charakteristikų metodai)1,2, skirtoje kiaušinio lukštams, rūkytoms lašišoms ir jautienos kepsniams tirti. Iš minėtų maisto gaminių gautoms ir rausvai violetine spalva nudažytoms kolonijoms būtina atlikti patvirtinančią patikrą.
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