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BRUKSOMRADE

BBL CHROMagar Staph aureus er et selektivt medium for isolering, kvantitering og
identifisering av Staphylococcus aureus fra kliniske prgver og matvareprgver. Konfirmerende
tester av typiske isolater fra kliniske praver er ikke pakrevd.

BBL CHROMagar Staph aureus (ferdiglagd agarskal) er godkjent av AOAC Research Institute
under Performance Tested Methods®" Program for analyse av egg med skall, rakelaks og
ferdiglaget roast beef med AOAC- og ISO-metodene.? Konfirmerende tester av rosa-
lillafargede kolonier fra matvarematrisene nevnt ovenfor, er pakrevd.

PROSEDYRENS PRINSIPPER OG FORKLARING

Mikrobiologisk metode.

S. aureus er et veldokumentert patogen. Det forarsaker infeksjoner som strekker seg fra
overfladiske til systemiske.®** P& grunn av utbredelsen av denne organismen og de kliniske
implikasjonene, er pavisning av starste viktighet.

Matforgifting fra stafylokokker forarsaket av S. aureus, er en av de vanligste, matbarne
sykdomstypene verden over. Pavising og kvantitering hjelper med & gi informasjon om den
potensielle helsefaren fra mat, i tillegg til at dette er en indikator p& darlig hygiene.® Det
anbefales ogsé& at denne organismen brukes som en indikator for vannkvalitet.®

BBL CHROMagar Staph aureus er ment for isolering, kvantitering og identifisering av S.
aureus, basert pa dannelsen av rosa-lilla kolonier. Tilsetting av kromogene substrater til mediet
gjer det mulig & differensiere S. aureus fra andre organismer.

En fordel BBL CHROMagar Staph aureus har over tradisjonelle medier, som Baird-Parker Agar,
er muligheten for identifisering av S. aureus pa 24 timer i stedet for 48 timer.

BBL CHROMagar Staph aureus ble opprinnelig utviklet av A. Rambach, CHROMagar i Paris,
Frankrike. BD har, under lisensavtale, optimalisert denne oppskriften ved & dra nytte av egen
andsrett, til bruk for produksjon av den ferdiglagde agarskalen BBL CHROMagar Staph aureus.
Spesielt utvalgte Difco -peptoner tilfgrer naeringsstoffene. Tilsetting av selektive stoffer hemmer
veksten av gram-negative organismer, gjgersopp og enkelte gram-positive kokker.
Kromogenblandingen bestar av syntetiske substrater (kromogener), som slipper ut en ikke-
lzselig sammensetning nar den hydrolyseres av spesifikke enzymer. Dette forenkler pavisning
og differensiering av S. aureus fra andre organismer. S. aureus bruker ett av de kromogene
substratene, og produserer kolonier med rosa-lilla farge. Veksten av kolonier med rosa-lilla farge
ved 24 timer, anses som positiv for S. aureus pa BBL CHROMagar Staph aureus. Andre
bakterier enn S. aureus kan bruke andre kromogene substrater som resulterer i bl&, blagregnne,
eller hvis det ikke brukes kromogene substrater, ngytralt fargede kolonier.

*PRODUSENTLEVERTE PR@VER AV DENNE TESTKITMODELLEN ER UAVHENGIG EVALUERT AV AOAC
RESEARCH INSTITUTE, OG BLE FUNNET A FUNGERE | SAMSVAR MED PRODUSENTENS
SPESIFIKASIJONER, SOM ANGITT | DET BESKREVNE PAKNINGSVEDLEGGET FOR TESTKITTET.
PRODUSENTEN SERTIFISERER DETTE KITTET FOR ALLE OMSTENDIGHETER NAR DET GJELDER
SPESIFIKASJIONENE SOM OPPRINNELIG BLE EVALUERT AV AOAC RESEARCH INSTITUTE, SOM ANGITT |
Performance Tested Methods®™, SERTIFIKATNUMMER 100503.
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REAGENSER
BBL CHROMagar Staph aureus
Omtrentlig sammensetning* per liter renset vann

Kromopepton 40,0 g
Natriumklorid 250¢g
Kromogenblanding 0,59
Hemmende midler 0,07 g
Agar 140¢g
pH: 6,8 +/- 0,2

*Justert og/eller tilsatt som pakrevd for a oppfylle funksjonskriteriene.

FORHOLDSREGLER
[vD] kun til profesjonelt bruk. @

Dersom det dannes for mye fuktighet, skal bunnen snus og plasseres halvveis over et lokk, for a
la den luftterke. Dette for & unnga dannelse av et tett lag mellom toppen og bunnen av skalen
under inkuberingen. Skal beskyttes mot lys under tarking.

Se OPPBEVARING OG HOLDBARHET.

Agarskalene ma ikke anvendes dersom de viser tegn til mikrobiell kontaminering, misfarging,
uttgrking, sprekkdannelse eller andre tegn til svekkelse.

Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus (HIV), kan
forekomme i kliniske praver. Standard forsiktighetsregler ®*° og institusjonsretningslinjene skal
felges ved handtering av alle materialer som er kontaminert med blod og andre kroppsvaesker.
Bruk aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologiske farer under alle
prosedyrene.

Alle ferdiglagde agarskaler, prgvebeholdere og annet kontaminert materiale ma steriliseres ved
autoklavering etter bruk fgr de kastes.

Se dokumentet GENERELLE BRUKSANVISNINGER for aseptiske handteringsprosedyrer,
biologiske farer og avhending av brukte produkter.

OPPBEVARING OG HOLDBARHET

Agarskalene oppbevares etter mottak i originalinnpakningen pa et mgrkt sted med temperatur
fra 2 til 8 °C, inntil de skal brukes. Unnga frost og overopphetning. Agarskalene kan inokuleres
frem til utlgpsdatoen (se etiketten pa pakken) og inkuberes i de anbefalte inkubasjonstider.
Agarskaler fra &pnede stabler pa 10 skaler kan brukes i én uke nar de oppbevares pa et rent
sted med temperatur pa 2 til 8 °C.

BRUKERKVALITETSKONTROLL

Sjekk funksjonen ved a inokulere et representativt utvalg av skaler med renkulturer av stabile
kontrollorganismer som produserer kjente, gnskede reaksjoner (se dokumentet GENERELLE
BRUKSANVISNINGER for detaljer). Teststammene som nevnes i tabellen nedenfor, anbefales.
Inkuber aerobt i 18 til 24 timer ved 35 + 2 °C pa et markt sted.

Stammer Vekstresultater

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Vekst — rosa-lilla kolonier

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 Vekst — grgnne til blagrenne kolonier
Proteus mirabilis ATCC 12453 Hemning (delvis til fullstendig)

Ikke-inokulert Fargelgs til lys ravgul, klar til spor av uklarhet

Kvalitetskontrollkravene ma utfares i samsvar med gjeldende lokalt og/eller nasjonalt regelverk, eller
akkrediteringskravene og laboratoriets standardprosedyrer for kvalitetskontroll. Det anbefales at kliniske
brukere refererer til relevante retningslinjer for gjeldende kvalitetskontrollpraksis fra Clinical and
Laboratory Standards Institute (tidligere NCCLS).

PROSEDYRE
Materialer som fglger med
BBL CHROMagar Staph aureus, leveres i 90 mm Stacker-skaler

PA-257074.06 Side2av 7



Ngdvendige materialer som ikke fglger med: Supplerende vekstmedier, reagenser,
kvalitetskontrollorganismer og laboratorieutstyr etter behov.

Progvetyper

Se vedkommende tekster eller standarder for detaljer om prgver/prgveinnsamling og
handteringsprosedyrer. Dette mediet brukes for isolering av Staohylococcus aureus fra alle typer
kliniske praver. Se ogsa FUNKSJONSDATA OG PROSEDYRENS BEGRENSNINGER.

For testing av landbruksmatvarer skal gjeldende standardmetoder for detaljer om
proveforberedelse og -behandling fglges i henhold til pravetypen og geografisk sted.

Testprosedyre

Bruk aseptiske teknikker. Agar-overflaten skal veere jevn og fuktig, men uten for mye fuktighet.
Sa snart som mulig etter at kliniske prgver mottas av laboratoriet, skal de inokuleres pa en

BBL CHROMagar Staph aureus-skal, og strykes ut for isolering. Hvis prgven kultiveres fra en
bomullspinne, kan den rulles varsomt over et lite omrade av agaroverflaten ved kanten av skalen,
og deretter strykes ut fra dette omradet med en gse. Inkuber skalene aerobt ved 35 + 2 °C i 20 —
24 timer, i snudd stilling (agar-siden opp).

Se gjeldende referanser og falg gjeldende standardmetoder for matvareprgver. Inokuler de
homogeniserte matvareprgvene pa BBL CHROMagar Staph aureus med
spredningsplateteknikken. Inkuber skalene aerobt ved 35 — 37 °C i 20 — 28 timer, i snudd stilling
(agar-siden opp).

Resultater

Etter korrekt inkubering skal skalene avleses mot en hvit bakgrunn. S. aureus vil produsere
kolonier med rosa-lilla til oransje/mark lilla farger pa BBL CHROMagar-mediet. De fleste gram-
positive organismer, dersom de ikke er hemmet, vil produsere kolonier med bla, blagranne eller
naturlig farge (fargelgs, hvit eller kremfarget). Gram-negative organismer og gjeersopp Vil veere
delvis til fullstendig hemmet.

FUNKSJONSDATA OG PROSEDYRENS BEGRENSNINGER
Funksjonssresultater?

Klinisk testing

1. | en feltundersgkelse som ble utfgrt ved et stort sykehus i en amerikansk storby, ble 201
svelg- og oppspyttspraver fra pasienter med cystisk fibrose og 459 prgver fra nesen pa
andre sykehuspasienter evaluert pA BBL CHROMagar Staph aureus. BBL CHROMagar
Staph aureus ble sammenlignet med blodagar eller Mannitol Salt Agar, med
isolatbekrefting med slide-koagulase. S. aureus ble pavist i 190 kombinerte praver.

BBL CHROMagar Staph aureus paviste ytterligere 9 S. aureus positive kulturer som ikke
ble pavist pa konvensjonelle medier. Fire potensielt falske positiver ble ogsa funnet pa
mediet BBL CHROMagar Staph aureus etter 24 timers inkubering: to korynebakterier og
to koagulase-negative stafylokokker. BBL CHROMagar Staph aureus produserte en
sensitivitet p& 99,5 % og en spesifisitet p& 99,2 %.*

2. |l en europeisk undersgkelse ble ett hundre og sekstifem (165) progver fra et
rutinelaboratorium, bestdende av 100 pregver med pavist S. aureus fra standardmetoder (=
kjente positive praver) og 65 kjente negative prgver, strgket ut pA CHROMagar Staph
aureus, Mannitol Salt Agar og Columbia Agar med 5 % saueblod. Prgvetypene er vist i
tabell 1. Skalene ble inkubert i 20 til 24 timer ved 35 til 37 °C, og ble lest av for S. aureus —
mistenkelige kolonier. Koagulase-tester i rgr ble satt opp med alle mistenkelige kolonier pa
alle tre mediene. | tillegg ble mengden av S.aureus-vekst bestemt (semi-kvantitativt).
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Tabell 1: Prgvetyper

Prave-typer Kjente, positive Kjente, negative
S. aureus-prgver S. aureus-prgver

Abscesser 14 6

Ascites-vaeske 1 0

Bein 1 0

Slimhinnepose 1 0

Kateter 4 0

Drenering 1 0

Fistel 0 1

Operasjonsprgver 12 15

Diverse 12 19

bomullspinneprgver

Phlegmon 1 0

Trakeal-sekreter 1 0

Sar 52 24

Sum 100 65

Resultater: Av de 165 prgvene viste 100 vekst av S. aureus pda hvilket som helst
medium, som bekreftet med koagulase-testing fra alle mediene.

Pa CHROMagar Staph aureus viste 100 prgver vekst av S. aureus; pa Mannitol Salt
Agar, viste 91 S. aureus; pa Columbia Agar, sammen med koagulase-testing, var 98
prgver positive for S. aureus. Det ble funnet ett falskt positivt resultat pA CHROMagar
Staph aureus, som viste seg & vaere Streptococcus agalactiae. Etter at stammen ble
strgket ut pa nytt pA CHROMagar Staph aureus, var koloniene fiolette i stedet for rosa til
lilla.

Blant de kjente, negative prgvene, fantes det 5 kulturer med fiolette eller lilla kolonier,
som lignet pa S. aureus i farge. Disse kunne imidlertid lett differensieres fra S. aureus-
kolonier(=rosa til lilla) av avleseren, som ikke var seerlig kjent med kolonifargene for de
ulike artene som vokser pa mediet (bare en oppsummering av fargene og organismene
som oppstar pa mediet ble gitt henne far undersgkelsen startet).

Falsomhetene for CHROMagar Staph aureus (basert pa rosa-lilla kolonifarge), Mannitol
Salt Agar (basert pa kolonier som var omgitt av gult medium), og Columbia Agar (vekst
av typiske S. aureus-kolonier sammen med koagulase-testing) var pa 100 %, 91 % og 98
%. Spesifisiteten for CHROMagar Staph aureus var 98,5 %.

P4 CHROMagar Staph aureus var vekstintensiteten vesentlig ofte hgyere enn pad MSA
(p = 0,05); se tabell 2.

CHROMagar Staph aureus kan brukes for et bredt utvalg av progver.

Tabell 2: Vekstintensiteten for S. aureus-isolater pd CSA*, sammenlignet med MSA*

Vekstintensitet

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

Antall 74 12 14 74 18** 8
prgver

* CSA, CHROMagar Staph aureus; MSA, Mannitol Salt Agar; Col, Columbia Agar med 5 % saueblod
** forskjellen er statistisk signifikant (p= 0,05)

Testing av landbruksmatvarer

BBL CHROMagar Staph aureus ble godkjent av AOAC Research Institute under
Performance Tested Methods Program. Mediet ble evaluert av et eksternt
referanselaboratorium, i tillegg til internt hos MD, for funn og kvantitering av S. aureus i
ferdiglaget roast beef, rakelaks og hele egg. Funnene og kvantiteringen av S. aureus pa
BBL CHROMagar Staph aureus ble sammenlignet med referansemediene fra AOAC og
ISO, Baird-Parker Agar, med anbefalte diluenter ved lave, middels og hgye

inokulatnivaer for S. aureus. Etter 24 timers inkubering ble det utfgrt kvantitering pa

BBL CHROMagar Staph aureus, og etter 48 timer pa Baird-Parker Agar. Basert pa
statistisk analyse ble det ikke funnet vesentlige forskjeller mellom referansemetodene og
BBL CHROMagar Staph aureus-metoden for noen matvaretype eller kontamineringsniva,
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med unntak for en rgkelaksprgve med lavt niva. Det lave kontamineringsnivaet for
rgkelaks viste en statistisk forskjell i intern testing med 1ISO-metoden dvs.

BBL CHROMagar Staph aureus-metoden frembrakte flere kolonier etter 24 timer

(logio = 2,04) enn ISO-referansen etter 48 timer (logio = 1,64). Presisjonsestimatene for
reproduserbarheten pd BBL CHROMagar Staph aureus-metoden var tilfredsstillende.
Korrelasjonskoeffisientene var i omradet fra 92,6 % til 99,4 %, noe som viser god
korrelasjon for alle kontamineringsnivaer i alle matvaretyper. Dataene er oppsummert i
tabellene 1 og 2. Ingen falsk positive kolonier ble frembrakt fra matvarematrisene med
BBL CHROMagar Staph aureus. Alle rosa-lilla kolonier ble bekreftet som S. aureus, uten
awvik. | tillegg ble 30 stammer med S. aureus, inkludert kjente enterotoksin-produserende
stammer og 37 non-S. aureus-isolater evaluert til & gi bade falsomhet og spesifisitet pa
100 % med BBL CHROMagar Staph aureus.™

Tabeillgl. Oppsummering av AOAC og ISO ekstern testing av ferdiglaget roast beef og hele

€99
AOAC
Inokuleringsniva | Paret t-test eller | Reproduserbarhet Kvadratet av
enveis-ANOVA? (standardavvik)b lineaser
korrelasjons-
koeffisient®
Lav Ikke signifikant 0,398
Ferdiglaget Middels Ikke signifikant 0,04 96,0 %
roast beef Hay Ikke signifikant 0,062
Lav Ikke signifikant 0,302
Hele egg Middels Ikke signifikant 0,089 95,5 %
Hoy Ikke signifikant 0,143
ISO
Inokuleringsniva | Paret t-test eller | Reproduserbarhet Kvadratet av
enveis-ANOVA?® (s'[andardavvik)b linecer
korrelasjons-
koeffisient®
Lav Ikke signifikant 0,315
Ferdiglaget Middels Ikke signifikant 0,045 94,6 %
roast beef Hay Ikke signifikant 0,117
Lav Ikke signifikant 0,341
Hele egg Middels Ikke signifikant 0,223 92,6 %
Hoy Ikke signifikant 0,135

Fotnoter, se tabell 2

Tabell 2. Oppsummering av AOAC og ISO ekstern og intern testing av rgkelaks

Inokulering | Paret t-test eller enveis- | Reproduserbarhet Kvadratet av
sniva ANOVA? (standardavvik)® lineaer
korrelasjons-
koeffisient®
Lav Ikke Ikke 0,132 0,271
AOAC signifikant signifikant 99,4 % 93,2 %
rakelaks Middels Ikke Ikke 0,055 0,095
signifikant signifikant
Hay Ikke Ikke 0,064 0,161
signifikant signifikant
Lav Ikke Signifikant® | 0,158 0,227
ISO signifikant 98,7% | 97,4%
rokelaks | Middels Ikke Ikke 0,135 0,165
signifikant signifikant
Hay Ikke Ikke 0,116 0,033
signifikant signifikant

a Paret t-test og enveis ANOVA-analyse brukes til & evaluere sammenligbar ytelse for BBL CHROMagar Staph aureus
med referansemediet ved & sammenligne gjennomsnittet for log,, av kolonitall.
b Reproduserbarheten viser at BBL CHROMagar Staph aureus gir sammenligbare resultater mellom tester kjgrt pa
samme materiale og med samme metode.
¢ Kvadratet av lineger korrelasjonskoeffisient brukes for & evaluere presisjonen ved kvantitative metoder over ulike S.
aureus -tellinger.
d BBL CHROMagar Staph aureus gjenfant flere kolonier enn ISO-referansemetoden.
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Prosedyrens begrensninger

Av og til kan enkelte andre stammer av stafylokokker enn S. aureus, som: S. cohnii, S.
intermedius, og S. schleiferi, i tillegg til koryne-bakterier og gjeersopper, produsere rosa-lilla
kolonier etter 24 timer.™* Differensiering av S. aureus fra non-S. aureus kan oppnés ved
koagulase, andre biokjemiske tester eller Gram-farging. Resistente, gram-negative bakterier,
som vanligvis vises som sma, bla kolonier, kan ogsa bryte gjennom.

Inkubering ut over 24 timer (klinisk) og 28 timer (matvare) anbefales ikke, dette pa grunn av
gkning i potensielt falske positiver. Dersom inkubasjonstiden overstiges, ma rosa-lilla kolonier

konfirmeres far de rapporteres som S. aureus.

Inkubering over kortere tid enn de anbefalte 20 timene, kan resultere i at det oppnas lavere
prosentandel av korrekte resultater.

Pa grunn av det naturlig, gylne pigmentet for enkelte S. aureus-stammer, kan koloniene vises
som oransje/rosa.
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EMBALLASJE/BESTILLING
REF 257074 Ferdiglagde agarskaler, stk.
REF 257099 Ferdiglagde agarskaler, 120 stk.

YTTERLIGERE INFORMASJON
Kontakt din lokale BD-representant for ytterligere informsjon.
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Becton Dickinson GmbH

Tullastrasse 8 — 12

D-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/

AOAC is a trademark and Performance Tested is a service mark of AOAC International.
CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.

Difco is a trademark of Difco Laboratories, subsidiary of Becton, Dickinson and Company.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection

BD, BD Logo and all other trademarks are property of Becton, Dickinson and Company. © 2011 BD
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