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BD BBL™ CHROMagar™ MRSA*

VERWENDUNGSZWECK

BBL CHROMagar MRSA ist ein selektives Differenzierungsmedium fiir den direkten qualitativen
Nachweis der Kolonisierung durch Methicillin resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) zur
Pravention und Kontrolle von MRSA-Infektionen im Gesundheitsbereich. Der Test wird an
Abstrichproben aus dem Nasenvorhof von Patienten und Medizinpersonal zum Screening auf
MRSA-Kolonisierung durchgefuhrt. BBL CHROMagar MRSA ist weder zur Diagnose einer
MRSA-Infektion vorgesehen, noch zum Steuern oder Uberwachen einer Infektionsbehandlung.

GRUNDLAGEN UND ERLAUTERUNG DES VERFAHRENS

Mikrobiologische Methode.

MRSA sind der Hauptgrund fiir nosokomiale und lebensbedrohliche Infektionen. Im Vergleich zu
Methicillin empfindlichen S. aureus (MSSA) werden MRSA-Infektionen mit einer signifikant
héheren Morbiditat, Mortalitat sowie einer Kostensteigerung in Zusammenhang gebracht.’

Das Aufkommen von MRSA-Infektionen im Gesundheitsbereich hat dramatisch zugenommen,
und die Rate der MRSA-Tréger nehmen in der Gesellschaft stetig zu.? Neueste Publikationen
deuten dasrauf hin, dass die Bevdlkerung insgesamt Kolonisierungsraten von S. aureus von 25 -
30 % hat.

Resistenzraten haben in den vergangenen 15 Jahren stetig zugenommen; neueste NNIS-Daten
(National Nosocomial Infections Surveillance) weisen darauf hin, dass im Jahre 2003 der Anteil
an MRSA unter den S. aureus-Infektionen auf den Intensivstationen bis zu 60 % betrug.*

Zur Kontrolle der Ubertragung von MRSA hat die ,Society for Healthcare Epidemiology of
America (SHEA)“ Richtlinien herausgebracht, die unter anderem ein aktives
Uberwachungsprogramm vorsehen, um potenzielle Infektionsquellen zu erkennen, und ein
drastisches Programm zur Infektionskontrolle, um die Verbreitung von MRSA einzuschranken.’

BBL CHROMagar gestattet direkten Nachweis und Identifizierung von MRSA durch die
Integration von spezifischen chromogenen Substraten und Cefoxitin. MRSA-Stamme wachsen
in Anwesenheit von Cefoxitin® und produzieren durch Hydrolyse der chromogenen Substrate
rosa bis hellviolette Kolonien. Zur Unterdriickung gramnegativer Organismen, Hefen und einigen
grampositiven Kokken sind weitere selektive Agenzien enthalten. Nicht-MRSA Bakterien kdnnen
andere chromogenen Substrate in dem Medium verwerten, die blaue bis blaugriine Kolonien
ergeben oder, falls keine chromogenen Substrate verwertet werden, erscheinen weille oder
farblose Kolonien.

BBL CHROMagar MRSA wurde von A. Rambach und BD entwickelt. Diese Produkt verwendet
einen von A. Rambach entwickelten BBL CHROMagar Staph. aureus und wird durch BD unter
Lizenzvertrag mit CHROMagar, Paris, vertrieben.

REAGENZIEN
BBL CHROMagar MRSA
Zusammensetzung® pro 1 | destilliertem Wasser

Chromopepton 40,0 g Hemmestoffe 0,07 g

Natriumchlorid 25,0 Cefoxitin 0,006

Chromogenmischung 0,5 Agar 14,0
pH 6,8 +0,3

*Nach Bedarf auf die geforderten Testkriterien abgestimmt und/oder erganzt.

* Patent in den USA angemeldet
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VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nur fir den professionellen Gebrauch.

Platten bei Anzeichen von mikrobieller Kontamination, Verfarbung, Austrocknung, Rissen oder
sonstiger Anzeichen von Produktverfall nicht verwenden.

Klinische Proben kénnen pathogene Mikroorganismen wie Hepatitis-Viren und HIV enthalten.
Beim Umgang mit allen mit Blut oder anderen Koérperflissigkeiten kontaminierten Artikeln sind
die ,Allgemeinen VorsichtsmaRnahmen“®® sowie die internen Richtlinien der Institution zu
beachten. Gebrauchsfertige Platten, Probenbehalter und sonstige kontaminierte Materialien
nach der Verwendung im Autoklaven sterilisieren und erst dann entsorgen.

Hinweise zu Verfahren unter Einhaltung aseptischer Arbeitsweise, Biogefahrdung und
Entsorgung des gebrauchten Produkts sind der ALLGEMEINEN GEBRAUCHSANLEITUNG zu
entnehmen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Nach Erhalt die Platten bis unmittelbar vor dem Gebrauch originalverpackt im Karton dunkel bei
2-8 °C lagern. Vor und wahrend der Inkubation vor Kélte, Hitze und Lichteinwirkung schutzen,
da Licht die Chromogene zerstoren kann. Die Platten konnen bis zum Verfallsdatum (s.
Kennzeichnung auf der Verpackung) inokuliert und entsprechend den empfohlenen
Inkubationszeiten inkubiert werden.

Platten aus bereits gedffneten 10er Packungen kénnen bei Lagerung bei 2-8 °C in einem
sauberen, dunklen Bereich bis zu einer Woche verwendet werden.

QUALITATSSICHERUNG DURCH DEN ANWENDER

Die Platten, wie unter VORSICHTMASSNAHMEN beschrieben, auf Anzeichen von Verfall
Uberprifen. Zur Leistungsprifung reprasentative Platten mit Reinkulturen stabiler
Kontrollorganismen inokulieren, die bekannte, gewuinschte Reaktionen hervorrufen. Zur
Bestimmung der Hemmkapazitat des Mediums sollte S. aureus ATCC 25923 in einer
Konzentration von 10*-10° KBE/Platte inokuliert werden.'® Zur Bestimmung der Nahrkapazitat
des Mediums sollte S. aureus ATCC 43300 in einer Konzentration von 10°-10* KBE/Platte
inokuliert werden.®

Platten aerob 24 + 4 Stunden bei 35-37 °C inkubieren. Nicht in einer Atmosphare mit Zusatz
von Kohlendioxid inkubieren.

Stamme Wachstum
Staphylococcus aureus ATCC 25923 Kein Wachstum

(MSSA)

Staphylococcus aureus ATCC 43300 Wachstum von mittelgrof3en rosa bis
(MRSA) hellvioletten Kolonien

Nicht inokuliert Hell beigefarben, transparent

VORGEHENSWEISE
Mitgeliefertes Arbeitsmaterial
BBL CHROMagar MRSA (90 mm Stacker Platten). Mikrobiologisch kontrolliert.

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial
Zusatzliche Kulturmedien, Koagulasetest, Reagenzien, Qualitatskontrollorganismen und weitere
Laborgerate nach Bedarf.

Probenarten

Dieses Medium wurde auf seine Leistung mit Nasenvorhofproben evaluiert. Bis heute wurde nur
eine begrenzte Anzahl klinischer Proben aus verschiedenen Kdérperbereichen getestet (siehe
LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNG).

Es wird die Verwendung speziell fir die Entnahme dieser Proben geeigneter Transportbehalter
empfohlen. Halten Sie sich an die Anweisungen des Herstellers dieser Transportbehalter. Siehe
auch Einzelheiten zur Probenentnahme und -handhabung in der einschlagigen Fachliteratur."'?
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Testverfahren

Die Proben so bald wie méglich nach Eingang im Labor auf einer BBL CHROMagar MRSA-
Platte inokulieren und zum Isolieren mit einer Ose ausstreichen.

Die Platten in umgekehrter Position aerob 24 + 4 h bei 35-37 °C inkubieren. Flr weitere 24 h
inkubieren, wenn keine rosa bis hellvioletten Kolonien sichtbar sind. Nicht in einer Atmosphéare
mit Zusatz von Kohlendioxid inkubieren. Wahrend der Inkubation (> 4 h) vor Lichteinwirkung
schitzen, da Licht die Chromogene zerstéren kann. Nach Entwicklung der Koloniefarbe ist
Lichteinwirkung erlaubt.

Wichtiger Hinweis: Es wurde festgestellt, dass niedrige Inkubationstemperatur (<35° C)
und/oder kurze Inkubationszeit (<20 Stunden) die Empfindlichkeit von BBL CHROMagar MRSA
beim Erreichen der Ergebnisse nach eintagiger Ablesung wesentlich reduzieren kénnen. Es ist
daher wichtig, dass die ideale Bebritungstemperatur von 36° C (akzeptabler Bereich: 35 bis 37°
C) wahrend der gesamten Bebritungszeit (nicht weniger als 20 Stunden; ideal sind 22 Stunden
zum Ablesen der Ergebnisse am ersten Ablesetag) aufrecht erhalten wird. Wiederholtes Offnen
der Brutschranktiiren reduziert die tatsachliche Brutschranktemperatur. Daher wird empfohlen,
die Brutschranktiiren so selten wie mdglich zu 6ffnen und die Offnungszeit so kurz wie maoglich
zu halten. Wenn das nicht moglich ist, wird es empfohlen, BBL CHROMagar MRSA in einem
nur dafur verwendeten Brutschrank zu bebruten.

Ergebnisse

Platten gegen einen weilen Hintergrund ablesen. MRSA-Kolonien erscheinen auf dem BBL
CHROMagar MRSA Medium als rosa bis hellviolette Kolonien. Andere Organismen (nicht
MRSA) werden gehemmt oder produzieren farblose, weilte oder blaugriine Kolonien. Zur
Interpretation der Ergebnisse siehe Tabelle 1.

Tabelle 1

Nach 24 h Inkubation Interpretation/Empfohlene Vorgehensweise

Rosa bis hellviolette Kolonien, die morphologisch an | MRSA nachgewiesen, MRSA nasale Kolonisierung

Staphylokokken erinnern* melden

Keine rosa bis hellvioletten Kolonien Ergebnis nicht verfiigbar, weitere 24 Stunden

inkubieren

Nach 48 h Inkubation Empfohlene Vorgehensweise Interpretation

Rosa bis hellviolette Kolonien Koagulasetest durchfiihren Bei positiver Koagulase — MRSA
nachgewiesen, MRSA melden
Bei negativer Koagulase —
melden, dass kein MRSA
nachgewiesen

Keine rosa bis hellvioletten - Melden, dass kein MRSA

Kolonien nachgewiesen

*Auf BBL CHROMagar MRSA-Medium produzieren Staphylokokken typischerweise mittelgrof3e rosa bis hellviolette
Kolonien mit glatter Oberflache. Bei hellvioletten Kolonien, die sehr klein bis stecknadelkopfgrof3 sind, handelt es sich
meist um grampositive Stabchen, gewdhnlich Corynebakterien. Bei unklarer Morphologie nach 48 h kénnen zur
Identifizierung Bestatigungstests (Koagulase) durchgefiihrt werden.

LEISTUNGSMERKMALE UND VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN

BBL CHROMagar MRSA wird zum qualitativen direkten Nachweis, zur Isolation und
Identifikation von Methicillin resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) an nasalen
Hygienelberwachungsproben nach 24 h Inkubation ohne Bestatigungstest oder nach 48 h
Inkubation mit einem bestatigenden Koagulasetest (siehe Verfahrensbeschrankungen)
verwendet.

Leistungsmerkmale™

Leistungsbeurteilung

1. BBL CHROMagar MRSA wurde an 4 Krankenhdusern in geografisch unterschiedlichen
Regionen in den USA mit frischen prospektiven Hygieneliberwachungsproben von
Nasenvorhofen evaluiert. Insgesamt wurden 1974 Hygieneuberwachungsproben von
Nasenvorhofen evaluiert, indem die Isolierung von MRSA auf Trypticase-Soja-Agar mit 5%
Schafblut (TSA Il) als Referenzplatte zu CHROMagar MRSA Platte verglichen wurden. Der
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auf TSA Il isolierte S. aureus wurde mit den Methoden Mikrobouillondilution-Oxacillin-MIC
und Oxacillin-Screen-Agar sowie 3 zusatzlichen Empfindlichkeitstestmethoden getestet
(siehe nachster Abschnitt). Die Oxacillin-MIC Ergebnisse wurden nach den
Interpretationskriterien des NCCLS ausgewertet: MSSA < 2 ug/ml und MRSA > 4 pg/ml. Der
Oxacillin-Screen-Agar wurde nach Anweisung des Herstellers interpretiert, einschlie3lich der
Anwesenheit jeglicher flir MRSA reprasentativer Kolonien. CHROMagar MRSA wurde nach
24 h bei Nachweis hellvioletter Kolonien (alleine) als MRSA-positiv interpretiert oder nach 48
h bei Nachweis hellvioletter Kolonien mit Bestatigung fur S. aureus durch einen
Koagulasetest. Gesamtisolierung von MRSA auf CHROMagar MRSA fiel mit 95 % (126)
verglichen mit einer Isolierung von 89 % (117) auf TSA Il héher aus. Die Genauigkeit der
MRSA-Identifizierung wurde mit den Methoden Oxacillin-MIC-Mikrobouillon-Dilution und
Oxacillin-Screen-Agar verglichen. Bei Ablesen nach 24 h gab es 6 falschpositive Ergebnisse,
bei denen auf dem CHROMagar MRSA hellviolette Kolonien (2 S. epidermidis, 2 S.
haemolyticus und 2 Corynebacterium) zu beobachten waren. Bei Ablesen des CHROMagar
MRSA nach 24 h allein nach Farbe der Kolonien, und der Bestatigung aller hellvioletten
Kolonien mit Koagulase bei Ablesen nach 48 h lag die Gesamtiibereinstimmung des
CHROMagar MRSA Tests zu Oxacillin-MIC-Test bei 96 % (312/325). Die Ubereinstimmung
in der Gesamtkategorie von CHROMagar MRSA zu Oxacillin-Screen-Agar lag bei 96 %
(312/325). Positive MRSA- und negative MSSA-Ubereinstimmung von CHROMagar MRSA
verglichen mit den Referenzmethoden in Prozent zeigen im Folgenden die Tabellen 2 bis 5:

Tabelle 2: Leistung von BBL CHROMagar MRSA (24 h hellviolett / 48 h in Kombination mit
Koagulase als Endergebnis) im Vergleich mit dem Oxacillin-MIC Referenzergebnis:

TSA |l Ergebnis
S. aureus Wachstum
Oxacillin-MIC Referenzergebnis
CHROMagar MRSA MRSA MSSA Kein Wachstum Gesamt
MRSA Identifikation S. aureus
Ergebnis
Hellviolett nach 111 7 21* 139
Hellviolett 24 h, oder
hellviolett +
Koag. pos. nach
48 h
Koag. neg 48 h 0 3 68** 71
Nicht hellviolett - 6 198 1560 1764
/ kein
Wachstum
Gesamt 117 208 1649 1974

*Von 21 Proben, von denen auf TSA Il kein S. aureus isoliert wurde, und hellviolette Isolate auf BBL CHROMagar
MRSA isoliert wurden: 15 wurden durch positive PBP2‘ Latex-Testergebnisse als MRSA bestatigt; 4 waren Koagulase
negative Staphylokokken und 2 waren grampositive Stabchen.

**Von 68 Proben, von denen auf TSA Il kein S. aureus isoliert wurde, und hellviolette Isolate auf BBL CHROMagar
MRSA nach 48 h isoliert wurden: 45 wurden als Koagulase negative Staphylokokken bestétigt; 23 waren grampositive
Stabchen und andere Organismen.

Tabelle 3
CHROMagar MRSA vgl. mit Oxacillin-MIC
Empfindlichkeit Spezifitat
(95-%-VI) (95-%-VI)
94,9 % (111/117) 96,6 % (201/208)
(89,3 %; 98.1%) (93,2 %; 98,6 %)
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Tabelle 4: Leistung von BBL CHROMagar MRSA (24 h hellviolett / 48 h in Kombination mit
Koagulase als Endergebnis) im Vergleich mit dem Oxacillin-Screen-Agar Referenzergebnis:

TSA Il Ergebnis
S. aureus Wachstum
Oxacillin-Screen-Agar
Referenzergebnis
CHROMagar MRSA MRSA MSSA Kein Gesamt
MRSA Identifikation Wachstum
Ergebnis S. aureus
Hellviolett nach 110 7 21* 138
Hellviolett 24 h, oder
hellviolett +
Koag. pos. nach
48 h
Koag. neg. 48 h 0 3 68** 71
Nicht hellviolett - 6 199 1560 1765
/ kein
Wachstum
Gesamt 116 209 1649 1974

*Von 21 Proben, von denen auf TSA Il kein S. aureus isoliert wurde, und hellviolette Isolate auf BBL CHROMagar
MRSA isoliert wurden: 15 wurden durch positive PBP2' Latex-Testergebnisse als MRSA bestatigt; 4 waren Koagulase
negative Staphylokokken und 2 waren grampositive Stabchen.
**Von 68 Proben, von denen auf TSA Il kein S. aureus isoliert wurde, und hellviolette Isolate auf BBL CHROMagar
MRSA nach 48 h isoliert wurden: 45 wurden als Koagulase negative Staphylokokken bestatigt; 23 waren grampositive
Stabchen und andere Organismen.

Tabelle 5

CHROMagar MRSA vgl. mit Oxacillin-Screen-Agar

Empfindlichkeit (95-%-VI)

Spezifitat (95-%-VI)

94,8 % (110/116)

(89,1 %; 98,1 %)

96,7 % (202/209)
(93,2 %; 98,6 %)

In diesen Studien wurde der BBL CHROMagar MRSA auch mit anderen Testmethoden zur
Identifizierung von MRSA verglichen: der PBP 2' Latex-Agglutinationstest, ein Cefoxitin

(30 ug) Blattchendiffusionstest und PCR-Nachweis des mecA Gens. Der Cefoxitin-
Blattchendiffusionstest wurde nach neuesten NCCLS-Interpretationskriterien bewertet
(ZonengréRe von < 19 mm fiir MRSA oder > 20 mm fiir MSSA).° PBP 2‘ und PCR-
Methoden wurden laut Gebrauchsanweisung interpretiert. Mit diesen Methoden verglichene
Ubereinstimmungen fir MRSA- und MSSA-Isolate in Prozent zeigt Tabelle 6. Die
Gesamtanzahl der Isolate differiert je nach Art der individuellen Durchfihrung der Methode
oder den Compliance/Evaluierbarkeitsraten zwischen den Methoden.

Tabelle 6

CHROMagar MRSA vgl. mit

CHROMagar MRSA vgl. mit PBP

CHROMagar MRSA vgl. mit PCR

Cefoxitin-Blattchendiffusion 2' Latex-Agglutination (mecA)

% MRSA % MSSA % MRSA % MSSA % MRSA % MSSA
Ubereinstim- | Ubereinstim- Ubereinstim- Ubereinstim- Ubereinstim- Ubereinstim-
mung mung mung mung mung mung
94,9 % 98 % 93,5 % 98,5 % 95,7 % 97 %
(112/118) (200/204) (115/123) (198/201) (111/116) (196/202)
(89,3 %:; 98,1 | (95,1%; 99,5 %) | (87,6 %: 97,2 %) | (95,7 %; 99,7 %) | (90,2 %; 98,6 %) | (93,6 %; 98,9
%) %)

2. Hygienelberwachungsproben und andere klinische Proben wurden in einer europaischen
Studie getestet. Zur routinemaRigen Untersuchung auf MRSA-Nachweis wurden die Proben
auf Columbia-CNA-Agar mit 5 % Schafblut ausgestrichen, dann die Proben mit Verdacht auf
S. aureus mittels PCR auf S. aureus und MRSA weiter untersucht. Nach der Verarbeitung
wurden die Proben im Kuhlschrank gelagert. Unmittelbar nach Bekanntwerden der PCR-
Ergebnisse wurden sie auf CHROMagar MRSA und Columbia-CNA mit 5 % Schafblut
aufgetragen. Die Platten wurden aerob bei 36 +/- 1 °C inkubiert und nach 22-24 Stunden
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abgelesen. Falls bei diesen Platten mit Verdacht auf S. aureus in einem oder beiden Medien
kein Kolonienwachstum auftrat, wurden sie noch mal fiir 20-24 Stunden inkubiert.

Zur Bestatigung wurden rosa bis hellviolette Kolonien auf CHROMagar MRSA und die
Kolonien mit Verdacht auf S. aureus auf dem Columbia-CNA-Agar mit einem Koagulase-
Roéhrchentest untersucht und auf Oxacillin-Screen-Agar auf Wachstum und zur Cefoxitin
Resistenz mit einem Blattchen-Diffusionstest (bewertet nach NCCLS-Kriterien mit
ZonengréRe von </= 19 mm fiir MRSA) getestet.’

PCR-positive Hygieneliberwachungsproben (n= 50) bestanden aus: 37 Nasenabstriche, 1
Rachen/Nasenabstrich, 9 Rachenabstriche und 3 Hautabstriche.

Andere PCR-positive Proben (n=30) waren 2 Abszess- und 3 chirurgische Proben, 23
Wundabstriche und 2 Ulkusabstriche.

PCR-negative Proben (n= 55) fanden sich unter 3 Abszessproben, 9 Hautabstriche, 1
Dekubitusabstrich, 15 Nasalabstriche, 10 Rachenabstriche, 5 Perinealabstriche, 1
Punktionsprobe, 3 Katheterabstriche, 1 Trachealsekretprobe and 7 Wundabstriche.
Insgesamt wurden 135 Proben getestet.

Alle 80 PCR-positiven Proben zeigten auf CHROMagar MRSA nach 22-24 Stunden rosa bis
hellviolettes Kolonienwachstum und Kolonien mit Verdacht auf S. aureus auf dem Columbia-
CNA-Agar mit 5 % Schafblut, wohingegen die 55 PCR-negativen Proben nach 22-24
Stunden bzw. 42-48 Stunden auf beiden Medien kein entsprechendes Wachstum zeigten.
Zwei Isolate aus PCR-negativen Proben, auf Columbia-CNA, jedoch nicht auf CHROMagar
MRSA erhalten, wurden durch einen positiven Koagulasetest als S. aureus positiv bestatigt.
Diese Isolate zeigten auf dem Oxacillin-Screen-Agar kein Wachstum, waren empfindlich im
Cefoxitin-Blattchentest (Zonengréflte 30 mm) und ergaben keine rosa bis hellvioletten
Kolonien auf CHROMagar MRSA. Ein weiteres Isolat einer PCR-negativen Probe ergab
violette Kolonien auf CHROMagar MRSA, das anhand der Kolonienfarbe von der rosa bis
hellvioletten Farbung des S. aureus unterschieden werden konnte.

Alle 80 MRSA-positiven Proben zeigten Wachstum auf Oxacillin-Screen-Agar, sowohl aus
dem CHROMagar MRSA sowie dem Columbia-CNA-Agar mit 5 % Schafblut.

Im Cefoxitin-Blattchentest zeigten zwei Isolate Empfindlichkeit bei Subkultivierung aus
CHROMagar MRSA und Columbia-CNA-Agar mit 5 % Schafblut. 4 Stdmme zeigten bei
Subkultivierung aus CHROMagar MRSA Resistenz, doch Empfindlichkeit bei
Subkultivierung aus Columbia-CNA-Agar mit 5 % Schafblut. Alle anderen Isolate zeigten
sowohl aus CHROMagar MRSA als auch aus Columbia CNA Agar Resistenz.

Die Empfindlichkeit und Spezifitat betrug im Vergleich zur PCR und dem Oxacillin-Screen-
Agar 100 %. Die Empfindlichkeit im Vergleich zu dem Cefoxitin-Blattchentest betrug 91,4 %.

Referenztests

Das Testen von 20 S. aureus Referenzstdmmen wurde von drei amerikanischen klinischen
Studienzentren durchgefiihrt. Dieses Panel bestand aus 9 heterogen resistenten MRSA, 5
homogen resistenten MRSA und 6 MSSA. Empfindlichkeit und Spezifitat der einzelnen Zentren
sowie aller Zentren zusammen betrug jeweils 100 %.

Ausdrucksform der Resistenz

BBL CHROMagar MRSA wurde auf seine Fahigkeit der Erkennung heterogener und
homogener Stamme evaluiert. MRSA kann sowohl homogen als auch heterogen resistent
vorkommen. In heterogenen Stammen kann der Anteil der Zellen fir die Resistenz 1 zu 1 Million
betragen, was den Nachweis durch konventionelle Antibiotika-Empfindlichkeitstests schwierig
macht."* 15 Teststamme, die 10 heterogene und 5 homogene MRSA vertreten, wurden zur
Isolierung und Kolonieanzahl des BBL CHROMagar MRSA im Vergleich zu einem nicht
selektiven Medium (TSA Il mit 5 % Schafblut) evaluiert. Sowohl BBL CHROMagar MRSA als
auch TSA Il isolierten alle 15 Stamme. Die Kolonieanzahl auf BBL CHROMagar MRSA belief
sich verglichen mit TSA Il auf 64-99 % fur heterogene und 71-100 % fur homogene Stamme.
Diese Ergebnisse unterstiitzen die Aussage, dass BBL CHROMagar MRSA sowohl homogene
als auch heterogene Stamme nachweisen kann.™

PA-257308.02 Seite 6 von 9



Interferenz-Studie

Acht allgemein gebrauchliche Arzneimittel, Humanblut und finf verschiedene
Probentransportbehalter wurden fir das BBL CHROMagar MRSA-Medium auf potentielle
Interferenz mit der chromogenen Reaktion evaluiert. Ein Phenylephrinhydrochloridhaltiger
Nasenspray zeigte auf BBL CHROMagar MRSA sowie auf der nicht selektiven Kontrolle (TSA Il
mit 5 % Schafblut) in 10 %iger Konzentration antibakterielle Aktivitat. Keine andere getestete
Substanz oder getestetes Material stérte die Leistung des BBL CHROMagar MRSA-Mediums."

Erwartete Werte

Bei der externen Leistungsbewertung des CHROMagar MRSA (siehe Leistungsmerkmale) lag
die Pravalenz der S. aureus Kolonisierung, wie sowohl durch CHROMagar MRSA als auch
Trypticase-Soja-Agar mit 5 % Schafblut (TSA Il) Platten nachgewiesen, bei insgesamt 17,2 %
(340/1974) . Die Pravalenz der (nicht doppelter Patient) MRSA-positiven Proben lag insgesamt
bei 6,7 % (132/1974) oder von allen S. aureus um 39 % (132/340). Die TSA lI-Platten
Nachweisrate der MRSA-Kolonisierung betrug 6,5 % (117/1974), wahrend die CHROMagar
MRSA-Rate der MRSA-Kolonisierung bei 7,0 % (126/1974) lag. Die Kolonisierungsraten kénnen
in verschiedenen Lander und Populationen variieren.®*

Verfahrensbeschrankungen

Sowohl vor als auch wahrend der Inkubation BBL CHROMagar MRSA vor Lichteinwirkung
schutzen, da Licht die Chromogene zerstoren kann. Die Platten wahrend der gesamten
Lagerperiode originalverpackt im Karton aufbewahren.

Uberwachungstests bestimmen den Status der Kolonisierung zu einem bestimmten Zeitpunkt
und kénnen, abhangig von der Behandlung des Patienten (z. B. Mallnahmen zur
Dekolonisierung), des Patientenstatus (z. B. kein aktiver MRSA-Ausscheider) oder Exposition
gegenuber Hochrisikobereichen (z. B. Kontakt mit MRSA-Trager, verlangerter
Krankenhausaufenthalt), variieren. Das Monitoring des Kolonisierungsstatus sollte gemaf den in
der Klinik geltenden Regeln vorgenommen werden.

CHROMagar MRSA Ergebnisse sollten als Zusatz von Bestrebungen zur Kontrolle der
Krankenhausinfektionen verwendet werden, um die Patienten zu identifizieren, die verstarkte
Vorsichtsmassnahmen bedurfen.

Dieses Medium kann zur Identifikation von Patienten verwendet werden, die isoliert oder nicht
isoliert werden miissen, um eine nosokomiale Ubertragung von MRSA unter Kontrolle zu halten.
Ein CHROMagar MRSA negatives Ergebnis nach einem vorhergehenden positiven
Testergebnis kann einen Behandlungserfolg anzeigen oder aufgrund intermittierender
Ausscheidung erfolgen.

BBL CHROMagar MRSA kann zum Nachweis von MRSA an klinischen Proben aus
verschiedenen Korperstellen verwendet werden. Wenn klinische Proben untersucht werden, ist
es erforderlich, dass mit diesen Proben zum Nachweis aller an einer Infektion beteiligten
pathogenen Keime zusatzliche Medien inokuliert werden, vor allem eine nicht selektive
Blutagarplatte (z. B. BD Columbia-Agar mit 5 % Schafblut) und zur Verbesserung der
Isolierung der an der Infektion beteiligten grampositiven Organismen einen BD Columbia-CNA-
Agar mit 5 % Schafblut.

Bestimmte Enterococcus-Stamme sind gegen die Hemmstoffe im BBL CHROMagar MRSA
resistent. In seltenen Fallen kann dies zur Uberwucherung blauer bis blaugriiner Kolonien
fuhren, was einen MRSA-Nachweis erschwert. Es wird bei starkem Wachstum blaugriner
Kolonien empfohlen, das Wachstum auf dem BBL CHROMagar MRSA mit dem Wachstum auf
einer Blutagar-Platte auf Anwesenheit von S. aureus zu vergleichen.

Die unter VERFAHREN - Testverfahren erwahnten Inkubationszeiten und —temperaturen
mussen strikt eingehalten werden.

Nach 48 h kénnen gelegentlich Stamme von Koagulase negativen Staphylokokken (z. B. S.
epidermidis, S. cohnii, S. intermedius, S. haemolyticus, S. capitis, S. hominis und S. schleiferi),
Acinetobacter sp., Corynebakterien und Hefen hellviolette Kolonien bilden, die zur Bestatigung
von MRSA einen Koagulasetest benétigen. Das kann auch zu einem friiheren Zeitpunkt als 24 h
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vorkommen. Klinische Studien mit Hygienetiberwachungsproben haben gezeigt, dass ca. 5 %
(6/120) der auf dem BBL CHROMagar MRSA-Medium nach 24 h nachgewiesenen hellvioletten
Kolonien Koagulase negative Staphylokokken und/oder Corynebakterien waren. Auf Wunsch
kann nach 24 h zur Erhéhung der Spezifitdt eine Gramfarbung und/oder ein Koagulasetest von
hellvioletten Kolonien durchgefiihrt werden.

Falls die Oxacillin oder Cefoxitin-MICs eines Isolats sich nicht am oder nahe des
Resistenzgrenzwerts befinden, kénnen mecA-negative S. aureus (grenzwertig resistenter S.
aureus oder BORSA) wachsen.

Inkubation mit 5 % CO; ist nicht zu empfehlen und kann zu falsch negativen Kulturen flhren.

Die Verwendung von Phenylephrinhydrochlorid (Bestandteil einiger Nasensprays) in einer
Konzentration von > 10 % zeigt eine Hemmwirkung auf Organismuswachstum, die unabhangig
von der Leistung des Mediums ist.

Seltene MRSA-Stamme haben Empfindlichkeit gegenliber des BBL CHROMagar MRSA-
Basismediums gezeigt. Diese Empfindlichkeit hat nichts mit der Methicillin-Resistenz zu tun,
sondern beruht auf einer Komponente im Basismedium. Diese Stamme konnen auf Grund
dessen als falsch empfindlich gegen Methicillin durchgehen.

CHROMagar MRSA ist nicht geeignet zum Nachweis anderer S. aureus als MRSA oder anderer
Staphylokokken-Spezies.

Vor der erstmaligen Verwendung von BBL CHROMagar MRSA wird empfohlen, sich das
typische Erscheinungsbild der MRSA-Kolonien mit Hilfe von definierten Stammen (z. B. den
unter QUALITASSICHERUNG DURCH DEN ANWENDER erwéhnten Stammen) einzupréagen.
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VERPACKUNG/LIEFERBARE PRODUKTE
BD BBL CHROMagar MRSA
257308 Gebrauchsfertige Plattenmedien, 20 Platten

257333 Gebrauchsfertige Plattenmedien, 120 Platten

WEITERE INFORMATIONEN
Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrer ortlichen BD-Vertretung.

Becton Dickinson GmbH

BD Diagnostic Systems

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

BD Diagnostic Systems Europe

Becton Dickinson France SA

11 rue Aristide Bergés

38800 Le Pont de Claix/France

Tel: +33-476 68 3636 Fax: +33-476 68 3292 http://www.bd.com

CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.

BD, BD logo, BBL, Trypticase and Stacker are trademarks of Becton, Dickinson and Company.
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