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KULLANIM AMACI

BBL CHROMagar Staph aureus Staphylococcus aureus’un klinik ve besin kaynaklarindan
izolasyonu, sayimi ve tanimlanmasi icin segici bir besiyeridir. Klinik kaynaklardan tipik izolatlarin
dogrulayici testlerine gerek duyulmamaktadir.

BBL CHROMagar Staph aureus (hazir plak besiyeri) AOAC ve ISO yontemleri kullanilarak
yumurta kabuklari, fime somon ve pismis biftek analizi icin Performans Testi Gergeklestiriimis
Yoéntemler®™ Programi altinda AOAC-Arastirma Enstitiisii tarafindan dogrulanmistir.”? Yukarida
belirtilen besin matrislerinden elde edilen leylak renkli kolonilerin dogrulayici testlerinin
yapilmasi gereklidir.

PROSEDUR iLKELERIi VE AGIKLAMASI

Mikrobiyolojik yéntem.

S. aureus belgelenmis bir patojendir. Yiizeysel ila sistemik enfeksiyonlardan sorumludur.>* Bu
organizmanin goérilme sikligi ve klinik endikasyonlari sebebiyle tespit edilmesi oldukga buyik
onem tasimaktadir.

S. aureus sebebi ile gorilen stafilokok besin zehirlenmesi diinya ¢apinda goérilen gida kaynakh
hastaliklarin en yaygin turlerinden biridir. Tespiti ve sayimi besinlerin olasi saglik tehlikeleri ve
bunun yani sira kéti hijyenin bir gdstergesi olarak bilgi saglamaktadir.® Ayrica, bu organizmanin
su kalitesinin bir gdstergesi olarak kullaniimasi da tavsiye edilmektedir.®

BBL CHROMagar Staph aureus leylak renginde kolonilerin olusumuna dayali olarak S.
aureus’un izolasyonu, sayimi ve tanimlanmasi amaciyla kullanim i¢indir. Besiyerine kromojenik
substratlarin eklenmesi S. aureus’un diger organizmalardan ayristirilmasini kolaylastirir.

BBL CHROMagar Staph aureus’un Baird-Parker Agar gibi geleneksel besiyerlerine kiyasla
avantajl S. aureus’u 48 saat yerine 24 saatte belirleyebilme 6zelligidir.

BBL CHROMagar Staph aureus orijinal olarak A. Rambach tarafindan , CHROMagar, Paris,
Fransa'da gelistiriimigtir. BD, bir lisans anlasmasi altinda, BBL CHROMagar Staph aureus
hazir plak besiyeri Uretiminde kullanilan ézel fikri muilkiyetten yararlanarak bu formuilasyonu
optimize etmistir. Ozel olarak segilen Difco peptonlari besinleri sadlar. Segici ajanlarin
eklenmesi gram negatif organizmalarin, maya ve bazi gram pozitif koklarin geligsimini inhibe eder
Kromojen karisimi, spesifik enzimler ile hidrolize edildiginde ¢éziinmez renkli bir bilesik ortaya
¢ikaran yapay substratlar (kromojenler) icerir. Bu, S. aureus’un tespit edilmesini ve diger
organizmalardan ayristiriimasini kolaylastirir. S. aureus leylak renkli koloniler Greten kromojenik
substratlardan birini kullanir. Yirmi dort saatte leylak renkli kolonilerin gelisimi BBL CHROMagar
Staph aureus’ta S. aureus igin pozitif olarak kabul edilmistir. S. aureus disindaki bakteriler mavi
veya mavi-yesil kolonilere yol agan kromojenik substratlar da kullanabilir, e§er kromojenik
substratlar kullaniimazsa, dogal renkli koloniler goralir.

*BU TEST KITI MODELININ URETICI TARAFINDAN SAGLANAN ORNEKLERI AOAC ARASTIRMA ENSTITUSU
TARAFINDAN BAGIMSIZ OLARAK DEGERLENDIRILMISTIR VE TEST KITININ TANIMLAYICI EKINDE
BELIRTILDIGI SEKILDE URETICI SPESIFIKASYONLARINI GERCEKLESTIRDIGI TESPIT EDILMISTIR. URETICI,
BU KITIN, Performans Testi Gergeklestirilen Yéntemler™™ SERTIFIKA NUMARASI 100503'DE AYRINTILI OLARAK
ACIKLANAN, AOAC ARASTIRMA ENSTITUSU TARAFINDAN ORIJINAL OLARAK DEGERLENDIRILEN
SPESIFIKASYONLARA BUTUN YONLERDEN UYDUGUNU TASDIK EDER.
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REAKTIFLER
BBL CHROMagar Staph aureus
1 Litre Saf Su i¢in Yaklagik Formal*

Kromopepton 40,0 g
Sodyum Kloriir 25049
Kromojenik Karisim 0,59
inhibitér Ajanlar 0,07 g
Agar 14,049
pH: 6,8 +/- 0,2

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

ONLEMLER

. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. ®

Asiri nem goézlenirse, tabani dengeli bir kapak Uzerinde ters gevirin ve inkiibasyon esnasinda
plagin alti ve Ustl arasinda bir engel olusmasini 6nlemek icin havayla kurumasini saglayin.
Kurutma sirasinda isiktan koruyun. Bkz SAKLAMA VE RAF OMRU.

Mikrobiyal kontaminasyon belirtileri, renk degisimi, kuruma, ¢atlama veya diger bozulma
belirtileri gortlen plaklari kullanmayin.

Klinik érneklerde hepatit virlisii ve insan immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak (izere patojenik
mikroorganizmalar bulunabilir. Kan veya diger vucut sivilariyla kontamine olan tim 6gelerle
calisilirken, Standard Precautions (Standart Onlemler)”"° ve kurumsal diizenlemeler takip
edilmelidir.

Tam prosedirler boyunca mikrobiyolojik tehlikelere karsi uygun aseptik teknikleri ve belirlenen
onlemleri uygulayin.

Kullanimdan sonra, hazirlanan plaklar, érnek kaplari ve diger kontamine malzemeler atilmadan
once otoklavlanarak sterilize edilmelidir.

Aseptik kullanma prosedurleri, biyolojik tehlikeler ve kullaniimig Grtndn atiimasiyla ilgili olarak
GENEL KULLANIM TALIMATLARI'na bakin.

SAKLAMA VE RAF OMRU

Alindiktan sonra plaklari kullanana kadar orijinal kapli ambalajinda karanlikta 2 ila 8 °C’de
saklayin. Dondurmaktan ve asiri isitmaktan kaginin. Plaklar son kullanma tarihine kadar
(ambalaj etiketine bakin) ve énerilen inkiibasyon sirelerinde inkiibe edilebilir.

10 plaklik acilmis yiginlardan alinan plaklar temiz bir alanda, 2 ila 8 °C’de saklandiginda bir
hafta kullanilabilir.

KULLANICI TARAFINDAN KALITE KONTROLU

Bilinen ve istenen reaksiyonlar Ureten stabil kontrol organizmalarinin saf kulturleriyle temsili plak
orneklerini inokule ederek, performansi kontrol edin (detaylar i¢in, bkz GENEL KULLANIM
TALIMATLARI belgesi). Asagidaki Tablo’da bahsedilen test suslari 6nerilmektedir. 18 ila 24
saat boyunca 35 + 2 °C’de karanlikta aerobik olarak inkiibe edin.

Suslar Gelisim Sonuglan

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Gelisim; leylak rengi koloniler

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 | Geligim, yesil ila mavi-yesil koloniler

Proteus mirabilis ATCC 12453 inhibisyon (kismi ila tam)

Inokile edilmemis Renksiz ila agik amber, seffaf ila az miktarda bulanik

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal dizenlemeler veya akreditasyon gerekliliklerine
veya laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol prosedurlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Klinik
kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitisi (eski
adi NCCLS) yénergelerine uymasi Onerilir.

PROSEDUR
Saglanan Malzemeler
BBL CHROMagar Staph aureus, 90 mm Stacker kutusu i¢inde
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Gerekli fakat saglanmamis malzemeler: Yardimci kiltlr besiyeri, reaktifler, kalite kontrol
organizmalari ve gerekli diger laboratuvar ekipmani.

Ornek Tiirleri

Ornek/numune toplama ve isleme prosedurlerinin ayrintilari igin ilgili metinlere ve standartlara
bakin. Bu besiyeri Staohylococcus aureus’un tim klinik érneklerden izolasyonu igin
kullanilmaktadir. Ayni zamanda, PERFORMANS OZELLIKLERiIi VE PROSEDURUN KISITLI
OLDUGU ALANLAR’a bakin.

Tarnim dranlerinin test edilmesi igin, 6rnek tipi ve cografi bolgeye gére numune hazirlanmasi ve
islenmesine iliskin detaylari uygun standart yéntemlerden takip edin.

Test Prosediiriu

Aseptik teknikleri uygulayin. Agar ytzeyi diz ve nemli olmali, fakat asiri nemli olmamalidir. Klinik
ornekler icin, laboratuvara ulasir ulasmaz, bir BBL CHROMagar Staph aureus plagini inokile
edin ve izolasyon igin sirme yontemi ile ekim yapin. Ornek swabdan gelistirilecekse, swabi
kenarin ylizeyinde kiglk bir alanin Gzerinde hafifce donduriin; ardindan bir 6ze kullanarak bu
alandan surme yontemi ile ekim yapin. Plaklari aerobik olarak 35 + 2 °C’de 20 - 24 saat ters
konumda (agar kismi Ustte) inkibe edin.

Gida 6rnekleri igin, uygun referanslara bagvurun ve gecerli standart yéntemleri takip edin.
Homojenize besin drneklerini yayma plak teknigini kullanarak BBL CHROMagar Staph aureus
Uzerine inoklle edin. Plaklari aerobik olarak 35-37°C’de 20 - 28 saat ters konumda (agar kismi
Ustte) inklbe edin.

Sonuglar

Uygun sekilde inklibasyon yapildiktan sonra, plaklari beyaz bir zemin Uzerinde okuyun. S.
aureus BBL CHROMagar besiyerinde leylak ila turuncu/leylak renkte koloniler Uretecektir.
inhibe edilmedikleri kosulda, gram pozitif organizmalarin cogu mavi, mavi-yesil veya dogal
renkte (renksiz, beyaz veya krem) koloniler Greteceklerdir. Gram negatif organizmalar ve
mayalar kismen veya tamamen inhibe edilir.

PERFORMANS OZELLIKLERI VE PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Performans Sonuglari'

Klinik Test
1. Buyulk bir ABD metropolitan hastanesinde gerceklestirilen bir saha denemesinde, sistik
fibrozis hastalarindan alinan 201 bogaz ve sputis drnegi ve hastanedeki diger
hastalardan alinan 459 nazal 6rnedi BBL CHROMagar Staph aureus Uzerinde
degerlendiriimistir. BBL CHROMagar Staph aureus lam koagulaz ile dogrulama ile kan
agari veya Mannitol Salt Agari ile karsilastinimistir. S. aureus 190 kombine érnekten geri
kazaniimistir. BBL CHROMagar Staph aureus geleneksel besiyeri ile geri
kazanilamamis 9 tane daha S. aureus pozitif kiltlr tespit etmistir. Yirmi dort saat
inkibasyon sonrasinda BBL CHROMagar Staph aureus Uzerinde dort adet olasi hatali
pozitif gdzlenmistir: iki korinebakteri ve iki koagllaz-negatif stafikok. BBL CHROMagar
Staph aureus toplamda % 99,5'lik duyarlilik ve % 99,2 ézgiillik ile sonuglanmistir.”

2. Avrupa’da yapilan bir calismada, rutin bir laboratuvardan standart yontemler ile S.
aureus icerdigi bilinen 100 6rnek (=bilinen pozitif érnekler)ve 65 bilinen negatif 6rnek
iceren yuz altmis bes (165) 6rnek CHROMagar Staph aureus, Mannitol Salt Agar ve
Columbia Agar with 5% Sheep Blood Uizerine siirme ydntemi ile ekilmistir. Ornek tirleri
Tablo 1'de goésterilmistir. Plaklar 35 ila 37°C’de 20 ila 24 saat inkiibe edilmistir ve S.
aureus varligindan suphelenilen koloniler igin okunmustur. Tlp koagtilaz testleri G¢
besiyerinin tUmundeki stipheli kolonilerde gergeklestiriimistir. Ayrica, S.aureus gelisimi
miktari da (yari-kantitatif olarak skorlanmis) belirlenmistir.
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Tablo 1: Ornek Tirleri

Ornek S. aureus bilinen | S. aureus bilinen
Tiirleri pozitif 6rnekler negatif 6rnekler
Abseler 14 6

Assit sivisi 1 0

Kemik 1 0

Bursa 1 0

Kateter 4 0

Drenaj 1 0

Fistil 0 1
Ameliyat érnekleri 12 15

Diger swablar 12 19
Flegmonlar 1 0
Trakeal salgilar 1 0
Yaralar 52 24
Toplam 100 65

Sonuglar: 165 érnekten 100 tanesinde btlin besiyerlerinde S. aureus gelisimi
go6rilmistdr, tim besiyerlerinde koagiilaz testi ile de teyit edilmigtir.

CHROMagar Staph aureus Uzerinde, 100 drnekte S. aureus geligimi gorulurken,
Mannitol Salt Agar Gizerinde 91 ve koaglilaz testi ile Columbia Agar Uzerinde 98 6rnek S.
aureus icin pozitiftir. CHROMagar Staph aureus’ta bir tane hatali pozitif elde edilmistir,
bunun Streptococcus agalactiae oldugu ortaya ¢ikmistir. Sus CHROMagar Staph
aureus Uzerine sirme yontemi ile tekrar ekildikten sonra, koloniler gul rengi ila leylak
renginin yerine mor renk almistir.

Bilinen negatif drnekler arasinda, S. aureus’a renk agisindan benzer olan mor veya lila
kolonili 5 kaltir bulunmaktadir. Ancak bunlar, besiyerinde gelisen farkli turlerin koloni
renklerine ¢cok da asina olmayan okuyucu tarafindan S. aureus kolonilerinden (=gl rengi
ila leylak rengi) kolayca ayristiriimistir (calismanin baslangicindan énce bu kisiye sadece
besiyerinde ortaya cikan renkler ve kolonilerin bir 6zeti verilmisti).

CHROMagar Staph aureus, (gul rengi ila leylak renkte koloni rengine dayali), Mannitol
Salt Agar (sari besiyeri ile gevrili kolonilere dayanarak) ve Columbia Agar (koagllaz testi
ile tipik S. aureus kolonilerinin gelisimi) duyarliliklari sirasiyla %100, %91 ve %98'di.
CHROMagar Staph aureus’un 6zgulligi %98,5'tir.

CHROMagar Staph aureus Ulzerinde gelisim yogunlugu MSA’ya kiyasla anlaml bir
sekilde daha sik gézlenmistir (p= 0,05), bkz Tablo 2.

CHROMagar Staph aureus cesitli drnekler igin kullanilabilir.

Tablo 2: MSA'ya* kiyasla CSA* Uzerinde S. aureus izolatlarinin gelisme yogunlugu

Geligsme yogunlugu

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

Ornek 74 12 14 74 18** 8
sayisl

* CSA, CHROMagar Staph aureus; MSA, Mannitol Salt Agar; Col, Columbia Agar with 5% Sheep Blood
** istatistiksel olarak anlamli fark (p= 0.05)

Tarim Uridini Testi:

BBL CHROMagar Staph aureus, AOAC-Arastirma Enstitisu tarafindan Performans
Testi Gergeklestirilen Yontemler Programi altinda valide edilmistir. Besiyeri S. aureus’un
pismis biftek, fime somon ve yumurta kabuklarinda geri kazanilmasi ve sayimi i¢in harici
referans laboratuvarinda ve bunun yani sira BD’de dahili olarak degerlendirilmigtir. S.
aureus’'un BBL CHROMagar Staph aureus Uzerinde geri kazanilmasi ve sayimi, S.
aureus’un dusuk orta ve yuksek inokilum seviyelerinde tavsiye edilen seyrelticiler
kullanarak AOAC ve ISO referans plakli besiyeri olan Baird-Parker Agar ile
karsilastiriimistir. 24 saatlik inkiibasyon sonrasinda BBL CHROMagar Staph aureus
lizerinde ve 48 saat sonra Baird-Parker Agar (izerinde sayim yapilmistir. istatistiksel
analize dayali olarak, referans yontemler ile BBL CHROMagar Staph aureus yontemi
arasinda dusuk seviyede fime somon érnegi haricinde hicbir besin tirt ve

PA-257074.06



kontaminasyon seviyesi icin anlamli bir fark gérilmemistir. Fime somonun disik
kontaminasyon seviyesi ISO yéntemi kullanildiginda dabhili testte istatistiksel fark
yaratmistir (24 saatte (log1o = 2.04)) BBL CHROMagar Staph aureus yéntemi ile, 48
saatte (logso = 1.64) ISO referansina kiyasla daha fazla koloniyi geri kazaniimistir. BBL
CHROMagar Staph aureus yonteminde tekrar edilebilirlik hassasiyeti tahminleri tatmin
edicidir. Korelasyon katsayisi %92,6 ila %99,4 arasinda degismektedir ve tim besin
tirlerinde tim kontaminasyon seviyeleri igin iyi korelasyon gostermektedir. Veri Tablo 1
ve 2'de 6zetlenmigtir. BBL CHROMagar Staph aureus kullanarak besin matrislerinden
geri kazanilan hatali pozitif bulunmamaktadir. Leylak renkte kolonilerin hepsinin S.
aureus oldugu tutarsizlik gézlenmeksizin dogrulanmistir. Buna ilaveten, bilinen
enterotoksin Ureten suslar da dahil olmak lzere degerlendirilen S. aureus’un 30 tane
susu ve 37 tane S. aureus olmayan izolat BBL CHROMagar Staph aureus Uzerinde %
100’liik duyarlilik ve 6zgiilliik gdstermistir."

Tablo 1. Pismis Biftek ve Yumurta Kabuklarinin AOAC ve ISO Harici Testlerinin Ozeti 3

AOAC
inokiilum Bagimli iki 6rnek t- Tekrar Dogrusal
Diizeyi testi veya Tek-yonlii edilebilirlik korelasyon
ANOVA (standart sapma)® | katsayisinin
karesi
Dusuk Anlaml degil 0,398
Pismis Biftek Orta Anlaml degil 0,04 %96,0
Yiksek Anlaml degil 0,062
Dusuk Anlaml degil 0,302
Yumurta Orta Anlaml degil 0,089 %95,5
Kabuklar Yiksek Anlamli degil 0,143
ISO
inokiilum Bagimli iki 6rnek t- Tekrar Dogrusal
Diizeyi testi veya Tek- edilebilirlik korelasyon
yonlii ANOVA® (standart sapma)® katsayisinin
karesi®
Dusuk Anlamli degil 0,315
Pismis Biftek Orta Anlamli degil 0,045 %94,6
Yuksek Anlaml degil 0,117
Disuk Anlaml degil 0,341 %92,6
Yumurta Orta Anlamli degil 0,223
Kabuklar Yiksek Anlamli degil 0,135
Dipnotlar bkz Tablo 2
Tablo 2. Fiime Somonun AOAC ve ISO Harici ve Dahili Testinin Ozeti
inokiilum | Bagiml iki 6rnek t-testi Tekrar Dogrusal korelasyon
Diizeyi veya Tek-y6énlii ANOVA® edilebilirlik katsayisinin karesi®
(standart sapma)”
AOAC Disuk | Anlamli degil | Anlamli degil | 0,132 0,271
Fume Orta Anlaml degil | Anlamli degil | 0,055 0,095
Somon | Yiksek | Anlamli degil | Anlamli degil | 0,064 0,161 %99,4 %93,2
ISO Disik | Anlamh degil Anlamli® 0,158 0,227
Fume Orta Anlaml degil | Anlamli degil | 0,135 0,165
Somon | Yiksek | Anlamli degil | Anlamli degil | 0,116 0,033 %98,7 %97 ,4

a Koloni sayimlarinin log, ortalamalarini karsilastirarak BBL CHROMagar Staph aureus ile referans besiyerinin birbiri ile
karsilastirilabilir performansini degerlendirmek igin bagimli iki 6rnek t-testi veya tek-yonli ANOVA analizi kullaniimistir,

b Tekrar edilebilirlik BBL CHROMagar Staph aureus’un ayni materyaller ve yontem lizerinde yapilan testler arasinda

benzer sonuglar ortaya gikarmistir.
c Dogrusal korelasyon katsayisinin karesi, gesitli S. aureus sayimlari lizerinde kantitatif ydntemlerin hassasiyetini
degerlendirmek igin kullaniimistir.
d BBL CHROMagar Staph aureus ISO referans yontemine kiyasla daha fazla koloniyi geri kazandirmigtir.

Proseduriin Kisith Oldugu Alanlar
S. aureus'tan farkli olarak stafilokoklarin baska suslari: S. cohnii, S. intermedius ve S. schleiferi
ve bunun yani sira korinebakteri ve mayalar 24 saatte leylak renkli koloniler iretebilir."* S.

aureus’u S. aureus olmayanlardan ayristirma koagtlaz, diger biyokimyasallar veya Gram boyasi
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ile yapilabilir tipik olarak kiclik mavi koloniler seklinde ortaya c¢ikan Direngli gram negatif basil ile
de basari elde edilebilir.

24 saat (klinik) veya 28 saat (besin) Gzerinde inkiibasyon olasi hatali pozitiflerde gortilen artis
sebebiyle dnerilmemektedir. Eger inkiibasyon slresi asilirsa, S. aureus olarak bildirilmeden
once leylak renkli kolonilerin varligi teyit edilmelidir.

Tavsiye edilen 20 saatten daha az sureli inkiibasyon elde edilen dogru sonug¢ ylzdesinin disik
olmasina yol acabilir.

Bazi S. aureus suslarinin dogal altin renginden 6tirt, koloni rengi turuncu-leylak olarak gortnebilir.
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	BBL CHROMagar Staph aureus Staphylococcus aureus’un klinik ve besin kaynaklarından izolasyonu, sayımı ve tanımlanması için seçici bir besiyeridir. Klinik kaynaklardan tipik izolatların doğrulayıcı testlerine gerek duyulmamaktadır. 
	BBL CHROMagar Staph aureus (hazır plak besiyeri) AOAC ve ISO yöntemleri kullanılarak yumurta kabukları, füme somon ve pişmiş biftek analizi için Performans Testi Gerçekleştirilmiş YöntemlerSM Programı altında AOAC-Araştırma Enstitüsü tarafından doğrulanmıştır.1,2 Yukarıda belirtilen besin matrislerinden elde edilen leylak renkli kolonilerin doğrulayıcı testlerinin yapılması gereklidir.
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	Sonuçlar: 165 örnekten 100 tanesinde bütün besiyerlerinde S. aureus gelişimi görülmüştür, tüm besiyerlerinde koagülaz testi ile de teyit edilmiştir.
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