A, INSTRUCCIONES DE USO
v BD MEDIOS EN PLACA LISTOS C E
PARA USAR

PA-257308.01 Rev.: Dec 2005

BD BBL™ CHROMagar™ MRSA*

USO PREVISTO

El BBL CHROMagar MRSA es un medio selectivo y diferencial para la deteccion cualitativa
directa de la colonizacién por Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA) para
facilitar la prevencion y el control de las infecciones por MRSA en entornos sanitarios. El
analisis se realiza con muestras tomadas con torundas en los orificios nasales de pacientes y
personal sanitario para detectar la colonizacién por MRSA. El BBL CHROMagar MRSA no se
ha disenado para diagnosticar la infecciéon de MRSA ni para guiar o controlar el tratamiento de
las infecciones.

PRINCIPIOS Y EXPLICACION DEL PROCEDIMIENTO

Método microbioldgico.

Los MRSA son una causa importante de infecciones hospitalarias con riesgo de muerte. Las
infecciones de MRSA se han asociado con una morbilidad y mortalidad y unos costes
significativamente mas elevados que las de S. aureus sensible a la meticilina (MSSA, siglas
inglesas)”.

La prevalencia de la infeccion de MRSA ha aumentado de forma espectacular en los entornos
médicos institucionales y la tasa de portadores de MRSA esta aumentando en la comunidad?.
Recientes publicaciones indican que la poblacién general tiene unas tasas de colonizacion por
S. aureus que varian entre el 25 y el 30%”°.

Las tasas de resistencia han aumentado constantemente en los ultimos quince afos y los datos
recientes de la NNIS (Vigilancia Nacional de Infecciones Hospitalarias, siglas inglesas) indican
que, en el entorno de los pacientes de cuidados intensivos, la proporcién de MRSA entre las
infecciones de S. aureus alcanzé una tasa de hasta el 60% en 2003°.

Para controlar la transmisién del MRSA, la Sociedad Americana de Epidemiologia Sanitaria
(SHEA, siglas inglesas) ha recomendado directrices que incluyen un activo programa de
vigilancia para identificar posibles reservorios y un riguroso programa de control de infecciones
para controlar la propagacién del MRSA".

El BBL CHROMagar permite la deteccion e identificacion directa del MRSA mediante la
incorporacion de sustratos cromoégenos especificos y cefoxitina. Las cepas de MRSA crecen en
presencia de cefoxitina® y producen colonias de color rosado a malva resultantes de la hidrélisis
del sustrato cromodgeno. Se incorporan ciertos agentes selectivos adicionales para la supresion
de organismos gramnegativos, levaduras y algunos cocos grampositivos. Otras bacterias
diferentes del MRSA pueden utilizar otros sustratos cromoégenos del medio dando lugar a
colonias azules a verdes azuladas o, si no utilizan ningun sustrato cromégeno, las colonias
aparecen blancas o incoloras.

El BBL CHROMagar MRSA fue desarrollado por A. Rambach y BD. Este producto utiliza BBL
CHROMagar Staph aureus, que fue desarrollado por A. Rambach y lo suministra BD bajo
acuerdo de licencia con CHROMagar, Paris, Francia.

REACTIVOS
BBL CHROMagar MRSA
Férmula* por litro de agua purificada

Cromopeptona 40,0 ¢ Agentes inhibidores 0,07 g

Cloruro sodico 25,0 Cefoxitina 0,006

Mezcla crombgena 0,5 Agar 14,0
pH6,8+£0,3

*Ajustada y/o complementada en la medida necesaria para cumplir los criterios de rendimiento.

* Patente de EE.UU. pendiente
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PRECAUCIONES

. Solamente para uso profesional.

No utilizar las placas si muestran evidencia de contaminaciéon microbiana, decoloracién,
deshidratacién, grietas o cualquier otro signo de deterioro.

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patdégenos, como los virus de la
hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia humana. Para la manipulacién de todos los
elementos contaminados con sangre u otros liquidos corporales deben seguirse las
“Precauciones estandar®®” y las directrices del centro. Después de su uso, las placas
preparadas, los recipientes de muestras y otros materiales contaminados deben esterilizarse en
autoclave antes de ser desechados.

Consultar en el documento de INSTRUCCIONES GENERALES DE USO mas datos acerca de
los procedimientos de manipulacion aséptica, riesgos bioldgicos y eliminacion del producto
usado.

CONSERVACION Y VIDA UTIL

Al recibir las placas, conservarlas en lugar oscuro entre 2 y 8°C, en su envase y caja de carton
original hasta poco antes de su uso. Evitar la congelacion, el sobrecalentamiento y la
exposicion a la luz antes y durante la incubacion, ya que la luz puede destruir los cromogenos.
Las placas pueden inocularse hasta la fecha de caducidad (véase la etiqueta del paquete) e
incubarse durante los periodos de incubacién recomendados.

Las placas de pilas abiertas de 10 unidades pueden utilizarse durante una semana si se
conservan en lugar limpio y oscuro a una temperatura de 2 a 8°C.

CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO

Examinar las placas en busca de signos de deterioro como se describe en PRECAUCIONES.
Evaluar el rendimiento mediante la inoculacion de una muestra representativa de placas con
cultivos puros de organismos de control estables que producen reacciones esperadas y
conocidas. Para determinar la capacidad inhibidora del medio hay que inocular S. aureus ATCC
25923 a una concentracion de 10%-10° UFC/placa’. Para determinar la capacidad nutritiva del
medio hay que inocular S. aureus ATCC 43300 a una concentracién de 10°-10* UFC/placa'®.
Incubar en condiciones aerobias a 35 - 37°C durante 24 + 4 horas. No incubar en atmdsfera
complementada con didxido de carbono.

Cepas Resultados del crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 25923 Sin crecimiento

(MSSA)

Staphylococcus aureus ATCC 43300 Crecimiento con colonias de color rosado a
(MRSA) malva de tamafio moderado.

Sin inocular Ambar claro, transparente

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados
BBL CHROMagar MRSA (placas Stacker de 90 mm). Con control microbioldgico.

Materiales necesarios pero no suministrados
Medios de cultivo auxiliares, reactivos para la prueba de coagulasa, microorganismos para
control de calidad y demas equipo de laboratorio necesario.

Tipos de muestras

Se ha evaluado este medio para determinar su rendimiento con muestras de los orificios
nasales. Hasta ahora solo se ha analizado un numero limitado de muestras clinicas de diversos
puntos del cuerpo (véase CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Y LIMITACIONES DEL
PROCEDIMIENTO). Se recomienda el uso de dispositivos de transporte aprobados para la
recogida de dichas muestras. Seguir los procedimientos recomendados por el fabricante del
dispositivo de transporte. El usuario puede consultar también los textos oportunos para conocer
mas datos acerca de los procedimientos de recogida y manipulacién de muestras'"'2.
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Procedimiento de anédlisis

Tan pronto como sea posible después de recibir la muestra en el laboratorio, inocularla en una
placa BBL CHROMagar MRSA y extenderla para su aislamiento mediante un asa.

Incubar las placas en condiciones aerobias a 35-37°C durante 24 + 4 h en posicién invertida. Si
no se recupera ninguna colonia de color rosado a malva, incubar de nuevo durante 24 h mas.
No incubar en atmdésfera complementada con diéxido de carbono. Evitar la exposicion a la luz
durante la incubacién (> 4 horas) ya que podria destruir los cromdgenos. La exposicién a la luz
es permisible después de la aparicion del color en las colonias.

Nota importante: Se ha determinado que una temperatura de incubacion baja (< 35 °C) y/o un
tiempo de incubacién corto (< 20 horas) pueden reducir significativamente la sensibilidad del
BBL CHROMagar MRSA para obtener resultados después de la lectura de 1 dia de las placas.
Por consiguiente, es importante mantener la temperatura de incubacion ideal de 36 °C
(intervalo aceptable: 35 a 37 °C) durante todo el tiempo de incubacién (no inferior a 20 horas; lo
ideal son 22 horas para leer los resultados del primer dia). La apertura repetida de las puertas
de la incubadora reducira la temperatura real de la incubadora. Se recomienda por tanto reducir
al minimo la apertura de las puertas de la incubadora y mantener los periodos de apertura lo
mas breves posible. Si no se puede conseguir esto, se recomienda incubar el BBL
CHROMagar MRSA en una incubadora especifica.

Resultados

Leer las placas contra un fondo blanco. Las colonias de MRSA apareceran de color rosado en
el medio BBL CHROMagar MRSA. Otros organismos (no MRSA) se veran inhibidos o
produciran colonias incoloras, blancas, azules o verdes azuladas Véase la interpretacion de los
resultados en la Tabla 1.

Tabla 1

Incubacion 24 h Interpretacién/accién recomendada

Colonias rosadas a malva con aspecto morfolégico | MRSA detectado, registrar colonizacién nasal con

de estafilococos* MRSA.

Ausencia de colonias rosadas a malva. No hay resultados disponibles, incubar de nuevo 24

horas adicionales.
Incubacion 48 h Accion recomendada Interpretacion
Colonias rosadas a malva. Llevar a cabo una prueba de Si positivas a la coagulasa:
coagulasa. MRSA detectado, registrar

MRSA.
Si negativas a la coagulasa:
registrar MRSA no detectado.

Ausencia de colonias rosadas a N/D Registrar MRSA no detectado.

malva.

*Los estafilococos suelen producir colonias lisas de tamafio moderado y color rosado a malva en el medio BBL

CHROMagar MRSA.. Las colonias malva que son muy pequefias a puntuales suelen ser bacilos gramnegativos,
normalmente corinebacterias. Si la morfologia no esta clara se pueden utilizar pruebas de confirmaciéon como la
coagulasa para confirmar la identificacion a las 48 h.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Y LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
El BBL CHROMagar MRSA se utiliza para la deteccion cualitativa directa, aislamiento e
identificacion del Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA) a partir de muestras
nasales de vigilancia a las 24 h de incubacion sin pruebas de confirmacion o a las 48 h de
incubacién con una prueba de confirmacién de coagulasa (véase Limitaciones del
procedimiento).

Caracteristicas de rendimiento

Evaluaciones de rendimiento

1. Se evalud el BBL CHROMagar MRSA en cuatro hospitales geograficamente dispersos en
los EE.UU. con muestras frescas de vigilancia prospectiva de las fosas nasales. Se
evaluaron un total de 1974 muestras de vigilancia de las fosas nasales, comparando la
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recuperacion de MRSA en placas de referencia de agar de soja Trypticase con sangre de
carnero al 5% (TSA II) con la obtenida en placas CHROMagar MRSA. Los S. aureus
recuperados en TSA Il fueron analizados con un método de CIM de oxacilina por
microdilucion de caldo y con un método de agar de deteccion de oxacilina, asi como con
tres métodos adicionales de analisis de la sensibilidad (véase la seccion siguiente). Los
resultados de la CIM de oxacilina siguieron los criterios de interpretacién del NCCLS, con
MSSA < 2 ug/mly MRSA > 4 ug/ml. El agar de deteccién de oxacilina fue interpretado
siguiendo las instrucciones del fabricante que incluyen la presencia de cualquier crecimiento
de colonias como representativo de MRSA. EI CHROMagar MRSA se interpreté como
positivo para MRSA a las 24 h con base en la deteccién de color rosado en las colonias (por
si sola) o a las 48 h con base en la deteccion de colonias malva con confirmacion de S.
aureus por una prueba de coagulasa. La recuperacion general de MRSA en el CHROMagar
MRSA fue mas elevada con el 95% (126) en comparacion con la recuperacion del 89%
(117) en TSA Il. La exactitud de la identificacion del MRSA se comparé con el método de la
CIM de oxacilina por microdilucion de caldo y con el método de agar de deteccion de
oxacilina. En la lectura a las 24 h hubo 6 falsos positivos en los que se observaron colonias
malva en el CHROMagar MRSA (2 S. epidermidis, 2 S. haemolyticus y 2 Corynebacterium).
Utilizando solamente el color de las colonias en la lectura a las 24 horas para el
CHROMagar MRSA y confirmando todas las colonias malva con coagulasa en la lectura a
las 48 h, la concordancia general del analisis del CHROMagar MRSA con la prueba de la
CIM de oxacilina fue del (312/325). La concordancia general de categorias del CHROMagar
MRSA con el agar de deteccion de oxacilina fue del 96% (312/325). En las siguientes
Tablas 2 a 5 se presenta la concordancia porcentual positiva del MRSA y la concordancia
porcentual negativa del MSSA en el CHROMagar MRSA en comparacién con estos
métodos de referencia:

Tabla 2: Rendimiento del BBL CHROMagar MRSA (resultado final combinado de 24 h malva /48 h

con coagulasa) frente al resultado de referencia de la CIM de oxacilina:

Resultado del TSA I
Crecimiento de S. aureus
Resultado de referencia de la
CIM de oxacilina
Resultado del | Identificacion MRSA MSSA Sin crecimiento Total
CHROMagar de MRSA de S. aureus
MRSA
Malva a las 24 111 7 21* 139
Malva h omalvay
pos. a la coag.
alas48 h
Neg. a la coag. 0 3 68** 71
48 h
No malva / no N/D 6 198 1560 1764
crecimiento
Total 117 208 1649 1974

*De 21 muestras en las que no se recuperé S. aureus en el TSA Il y se recuperaron aislados malva en el BBL
CHROMagar MRSA: 15 se confirmaron como MRSA por resultados positivos de la prueba de latex PBP2'; 4 eran
estafilococos negativos a la coagulasa y dos eran bacilos grampositivos.
**De 68 muestras en las que no se recuperd S. aureus en el TSA Il y se recuperaron aislados malva en el BBL
CHROMagar MRSA a las 48 h: 45 se confirmaron como estafilococos negativos a la coagulasa; y 23 eran bacilos
gramnegativos y otros organismos.

Tabla 3
CHROMagar MRSA frente a la CIM de oxacilina
Sensibilidad Especificidad
(IC 95%) (IC 95%)
94,9% (111/117) 96,6% (201/208)
(89,3%; 98,1%) (93,2%; 98,6%)
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Tabla 4: Rendimiento del BBL CHROMagar MRSA (resultado final combinado de 24 h malva /48 h

con coagulasa) frente al resultado de referencia del agar de deteccién de oxacilina:

Resultado del TSA Il
Crecimiento de S. aureus
Resultado de referencia del
agar de deteccion de oxacilina
Resultado del | Identificacion MRSA MSSA Sin Total
CHROMagar de MRSA crecimiento de
MRSA S. aureus
Malva a las 24 110 7 21* 138
Malva h o malvay
pos. a la coag.
alas48 h
Neg. a la coag. 0 3 68** 71
48 h
No malva / no N/D 6 199 1560 1765
crecimiento
Total 116 209 1649 1974

*De 21 muestras en las que no se recuperd S. aureus en el TSA Il y se recuperaron aislados malva en el BBL
CHROMagar MRSA: 15 se confirmaron como MRSA por resultados positivos de la prueba de latex PBP2'; 4 eran
estafilococos negativos a la coagulasa y dos eran bacilos grampositivos.
**De 68 muestras en las que no se recuperd S. aureus en el TSA Il y se recuperaron aislados malva en el BBL
CHROMagar MRSA a las 48 h: 45 se confirmaron como estafilococos negativos a la coagulasa; y 23 eran bacilos

gramnegativos y otros organismos.

Tabla b

CHROMagar MRSA frente al a

gar de deteccion de oxacilina

Sensibilidad (IC 95%)

Especificidad (IC 95%)

94,8% (110/116)
(89,1%:; 98,1%)

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

Estos estudios compararon también el BBL CHROMagar MRSA con otros métodos de

analisis para identificar el MRSA: la prueba de aglutinacion de latex PBP2a 2’, una prueba
de difusién en disco de cefoxitina (30 ug) y la deteccién por PCR del gen mecA. Las
pruebas de difusion en disco de cefoxitina siguieron criterios recientes de interpretacion del
NCCLS (tamario del halo < 19 mm como MRSA o > 20 mm como MSSA)°. Los métodos de
PBP 2'y PCR siguieron las instrucciones de la etiqueta para su interpretacion. La
concordancia porcentual en comparacion con estos métodos adicionales se presenta en la
Tabla 6 para los aislados de MRSA y MSSA. El numero total de aislados analizados difiere
entre los métodos debido a las diferencias de finalizacién de los métodos individuales o de
las tasas de cumplimiento/evaluabilidad.

Tabla 6

CHROMagar MRSA frente a

CHROMagar MRSA frente a

CHROMagar MRSA frente a la

difusién en disco de cefoxitina aglutinacién de latex PBP 2 PCR (mecA)

% de % de % de % de % de % de
concordancia | concordancia | concordancia concordancia concordancia | concordancia
de MRSA de MSSA de MRSA de MSSA de MRSA de MSSA
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%) 1 (90,2%; 98,6%) | (93,6%; 98,9%)

2. En un estudio europeo se analizaron muestras de vigilancia y otras muestras clinicas. Para
la investigacion analitica rutinaria de la deteccion de MRSA, las muestras fueron extendidas
en agar CNA Columbia con sangre de carnero al 5% y las muestras presuntivas de S.
aureus fueron sometidas a PCR para S. aureus y MRSA. Las muestras se conservaron
refrigeradas después de su procesamiento. Inmediatamente después de disponer del
resultado de la PCR fueron extendidas en CHROMagar MRSA y en CNA Columbia con
sangre de carnero al 5%. Las placas fueron incubadas en condiciones aerobias a 36 +/- 1°C
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y fueron leidas al cabo de 22 a 24 horas de incubacién. En caso de no crecimiento de
colonias presuntivas de S. aureus en uno o en ambos medios, las placas fueron incubadas
de nuevo durante 20 a 24 horas adicionales.

Para obtener confirmacion, las colonias rosadas o malvas del CHROMagar MRSA y las
colonias presuntivas de S. aureus en el agar CNA Columbia fueron sometidas a una prueba
de coagulasa en tubo y fueron ensayadas para determinar su crecimiento en agar de
deteccidn de oxacilina y para determinar su resistencia a la cefoxitina con una prueba de
difusiénsen disco, utilizando los criterios del NCCLS (tamanos del halo </= 19 mm indican
MRSA)”.

Entre las muestras de vigilancia positivas en la PCR (n = 50) se contaban: 37 torundas
nasales, 1 torunda faringonasal, 9 torundas faringeas y 3 torundas cutaneas.

Otras muestras positivas en la PCR (n = 30) incluyeron 2 abscesos y 3 muestras
quirurgicas, 23 torundas de heridas y 2 muestras de ulceras.

Las muestras negativas en la PCR (n = 55) incluyeron 3 muestras de abscesos, 9 torundas
cutaneas, 1 torunda de decubito, 15 torundas nasales, 10 torundas faringeas, 5 torundas
perineales, 1 muestra de puncién, 3 torundas de catéteres, 1 muestra de secrecién traqueal
y 7 torundas de heridas.

En conjunto se analizaron 135 muestras.

Las 80 colonias positivas en la PCR presentaron crecimiento de colonias rosadas o malvas
en CHROMagar MRSA vy colonias presuntivas de S. aureus en agar CNA Columbia con
sangre de carnero al 5% al cabo de 22 a 24 horas, mientras que 55 muestras negativas en
la PCR no presentaron el correspondiente crecimiento en los dos medios al cabo de 22 a 24
y al cabo de 42 a 48 horas. Dos aislados de las muestras negativas en la PCR obtenido en
CNA Columbia pero no en CHROMagar MRSA eran confirmados como S. aureus mediante
una prueba de coagulasa positiva; estos aislados no crecié en agar de deteccion de
oxacilina y era sensible a la cefoxitina (tamafio del halo 30 mm) y no produjo colonias
rosadas a malva en el CHROMagar MRSA. Otro aislado de una muestra negativa en la
PCR produjo colonias de color violeta en el CHROMagar MRSA que se podian diferenciar
por el color de las colonias de la coloracion rosada a malva del S. aureus.

Las 80 muestras positivas para MRSA presentaron crecimiento en agar de deteccion de
oxacilina tanto del CHROMagar MRSA como del agar CNA Columbia con sangre de
carnero al 5%.

En la prueba del disco de cefoxitina, dos aislados presentaron sensibilidad tanto en
subcultivo del CHROMagar MRSA como del agar CNA Columbia con sangre de carnero al
5% y cuatro cepas presentaron resistencia cuando se subcultivaron del CHROMagar MRSA
pero sensibilidad cuando se subcultivaron del agar CNA Columbia con sangre de carnero al
5%. Todos los demas aislados presentaron resistencia tanto del CHROMagar MRSA como
del agar CNA Columbia.

La sensibilidad y la especificidad en comparacion con la PCR y el agar de deteccion de
oxacilina fueron del 100%. La sensibilidad en comparacién con la prueba del disco de
cefoxitina fue del 91,4%.

Analisis de referencia

Se llevé a cabo el analisis de veinte (20) cepas de referencia de S. aureus en tres centros
clinicos de los EE.UU. En este panel, 9 eran MRSA resistentes heterogéneos, 5 eran MRSA
resistentes homogéneos y 6 eran MSSA. Las sensibilidades individuales por centro y
combinadas de los centros fueron todas del 100% y las especificidades generales fueron del
100%.

Expresion de resistencia

Se evalu6 el CHROMagar MRSA para determinar su capacidad de detectar cepas
heterogéneas y homogéneas. EIl MRSA puede ser homogénea o heterogéneamente resistente.
Las cepas heterogéneas pueden tener una cifra tan baja como 1 en 1 millén de células que
expresan resistencia, dificultando su deteccion mediante pruebas convencionales de
sensibilidad antimicrobiana'. Se evaluaron quince cepas de prueba, que representaban 10
MRSA heterogéneos y 5 homogéneos, para determinar la recuperacion y recuento de colonias
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en BBL CHROMagar MRSA en comparacién con un medio no selectivo, TSA Il con sangre de
carnero al 5%. Tanto el BBL CHROMagar MRSA como el TSA Il recuperaron las 15 cepas. Los
recuentos de colonias en BBL CHROMagar MRSA variaron entre 64-99% para las cepas
heterogéneas y 71-100% para las cepas homogéneas en comparacion con el TSA Il. Estos
resultados respaldan que el BBL CHROMagar MRSA puede detectar tanto las cepas
homogéneas como las heterogéneas™.

Estudio de interferencia

Se evaluaron ocho sustancias medicinales de uso comun, sangre humana y cinco tipos de
dispositivos para el transporte de muestras, para determinar su posible interferencia con la
reaccion cromogena en el medio BBL CHROMagar MRSA. A una concentracion del 10%, una
pulverizacion nasal que contenia clorhidrato de fenilefrina mostré actividad antibacteriana en el
BBL CHROMagar MRSA, asi como en el control no selectivo, TSA Il con sangre de carnero al
5%. Ninguna otra sustancia o dispositivo ensayado interfirié con el rendimiento del medio BBL
CHROMagar MRSA™.

Valores esperados

En la evaluacion externa del rendimiento del CHROMagar MRSA (véase Caracteristicas de
rendimiento), la prevalencia general de colonizacion de S. aureus fue del 17,2% (340/1974),
segun se detecto tanto en placas de CHROMagar MRSA como de agar de soja Trypticase
con sangre de carnero al 5% (TSA Il). La prevalencia general de muestras positivas para
MRSA (pacientes no duplicados) fue del 6,7% (132/1974), o en torno al 39% (132/340) de todos
los S. aureus. La tasa de detecciéon de colonizacién por MRSA en placas TSA Il fue del 6,5%
(117/1974), mientras que la tasa de colonizacién por MRSA del CHROMagar MRSA fue del
7,0% (126/1974). Las tasas de colonizacién pueden variar en diferentes paises y grupos de
poblacion*.

Limitaciones del procedimiento

Reducir al minimo la exposicion del BBL CHROMagar MRSA a la luz antes y durante la
incubacion, ya que la luz puede destruir los cromégenos. Conservar las placas en su envase y
caja de carton original durante todo el periodo de almacenamiento.

Las pruebas de vigilancia determinan el estado de colonizacion en un momento determinado y
pueden variar en funcion del tratamiento del paciente (p. €j., régimen de descolonizacion), el
estado del paciente (p. €j., no diseminando activamente MRSA) o la exposicion a entornos de
alto riesgo (p. €j., contacto con un portador de MRSA, hospitalizacion prolongada). El control del
estado de colonizacion debe realizarse de acuerdo con las normas del hospital.

Los resultados del CHROMagar MRSA debe utilizarse como complemento de las medidas de
control de las infecciones hospitalarias para identificar a los pacientes que necesitan mayores
precauciones.

Este medio puede utilizarse para identificar a los pacientes para su aislamiento o su salida de
aislamiento para controlar la transmision hospitalaria del MRSA. Un resultado negativo del
CHROMagar MRSA después de un resultado positivo anterior puede indicar el éxito del
tratamiento de erradicacién o puede deberse a una diseminacion intermitente.

Si se examinan muestras clinicas, es necesario inocular medios adicionales con estas
muestras, especialmente una placa de agar sangre no selectiva (p. €j., agar Columbia con
sangre de carnero al 5% de BD) y, para mejorar la recuperacion de los organismos
grampositivos que participan en la infeccién, agar CNA Columbia con sangre de carnero al
5% de BD.

Ciertas cepas de Enterococcus son resistentes a los agentes inhibidores incluidos en el BBL
CHROMagar MRSA. En raras ocasiones esto puede dar lugar a un crecimiento excesivo de
colonias azules o verdes azuladas, dificultando la deteccion del MRSA. Si se observa un
crecimiento denso de colonias verdes azuladas, se recomienda comparar el crecimiento
obtenido en BBL CHROMagar MRSA con el crecimiento en la placa de agar sangre para
determinar la presencia de S. aureus.
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Seguir estrictamente los tiempos y las temperaturas de incubacién mencionados en el
PROCEDIMIENTO - Procedimiento de analisis.

A las 48 h, ciertas cepas ocasionales de estafilococos negativos a la coagulasa (tales como S.
epidermidis, S. cohnii, S. intermedius, S. haemolyticus, S. capitis, S. hominis y S. schleiferi),
Acinetobacter sp., corinebacterias y levaduras puede producir colonias de color malva que
exigen una prueba de confirmacion de coagulasa para la confirmacion del MRSA. Esto puede
producirse también a una tasa mucho menor a las 24 h. En estudios clinicos con muestras de
vigilancia, aproximadamente el 5% (6/120) de las colonias malva detectadas a las 24 h eran
estafilococos negativos a la coagulasa y/o corinebacterias en el medio BBL CHROMagar
MRSA. Si se desea, se puede realizar una tincion de Gram y/o una prueba de coagulasa a las
24 h en las colonias de color malva para aumentar la especificidad.

Si las CIM de oxacilina o cefoxitina de un aislado se sitian en el punto limite de resistencia o
cerca de él, puede crecer S. aureus negativo para mecA (S. aureus de resistencia dudosa o
BORSA, siglas inglesas).

No se recomienda la incubacién en CO; al 5% y puede dar lugar a cultivos falsos negativos.

El uso de clorhidrato de fenilefrina, un componente de algunas pulverizaciones nasales, a una
concentracion de > 10% muestra un efecto inhibidor sobre el crecimiento de organismos sin
relaciéon con el rendimiento del medio.

Ciertas cepas raras de MRSA han mostrado sensibilidad a la base del BBL CHROMagar
MRSA. Esta sensibilidad no tiene relacion con la resistencia a la meticilina, sino que se debe a
un componente de la base. Como consecuencia, estas cepas pueden parecer falsamente
sensibles a la meticilina.

El CHROMagar MRSA no esta destinado a detectar S. aureus diferentes del MRSA ni otras
especies de Staphylococcus.

Antes de utilizar el BBL CHROMagar MRSA por primera vez, se recomienda practicar el
aspecto caracteristico de las colonia de MRSA con cepas definidas, p. €j., las cepas
mencionadas en CONTROL DE CALIDAD DEL USUARIO.
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ENVASE/DISPONIBILIDAD

BD BBL CHROMagar MRSA

N° de cat. 257308 Medios en placa listos para usar, 20 placas
N° de cat. 257333 Medios en placa listos para usar, 120 placas

INFORMACION ADICIONAL
Para obtener mas informacién, dirijase a su representante local de BD.

ul

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.
ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
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