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BBL CHROMagar MRSAII*

USO PREVISTO

BBL CHROMagar MRSAII (CMRSAII) es un medio diferencial y selectivo para la deteccion
directa de Staphylococcus aureus (MRSA) resistentes a la meticilina a partir de muestras
clinicas. El analisis se puede realizar en muestras de las vias respiratorias (por ejemplo, fosas
nasales, garganta y esputo), gastrointestinales bajas (Gl) (por ejemplo, rectales y fecales), de la
piel (por ejemplo, ingle/axila y perineo/perianal) y de heridas, asi como en frascos de
hemocultivo positivo que contengan cocos grampositivos.

RESUMEN Y EXPLICACION

MRSA es una causa importante de infecciones intrahospitalarias potencialmente mortales. Las
infecciones por MRSA se han asociado a una morbilidad, mortalidad y costes
considerablemente mas elevados en comparacion con la S. aureus sensible a la meticilina
(MSSA)'. La mayor seleccién de estos organismos se ha producido en entornos sanitarios. Sin
embargo, MRSA también ha pasado a ser mas frecuente en la comunidad®.

Para controlar la transmision de MRSA, la sociedad americana de epidemiologia sanitaria
(SHEA, Society for Healthcare Epidemiology of America) ha recomendado directrices en las se
incluyen un programa activo de vigilancia para identificar posibles reservorios y un riguroso
programa de control de infecciones para controlar la propagacion de MRSA'.

BBL CHROMagar MRSAIl es un medio diferencial y selectivo que incorpora cefoxitina para la
deteccién de MRSA en muestras de las vias respiratorias (por ejemplo, fosas nasales, garganta
y esputo), gastrointestinales bajas (por ejemplo, rectales y fecales), de la piel (por ejemplo,
ingle/axila y perineo/perianal) y de heridas, asi como en frascos de hemocultivo positivo que
contengan cocos grampositivos.

BBL CHROMagar MRSAII es una versiéon modificada de la féormula existente de CMRSA que
desarrollaron A. Rambach y BD. Lo suministra BD bajo acuerdo de licencia con CHROMagar,
Paris, Francia.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO
Método microbioldgico

El medio BBL CHROMagar MRSAII permite la deteccion e identificacion directas de MRSA
mediante la incorporacién de sustratos cromoégenos especificos y cefoxitina. Las cepas de
MRSA crecen en presencia de cefoxitina® y producen colonias de color malva que son el
resultado de la hidrdlisis del sustrato cromégeno. Se incorporan ciertos agentes selectivos
adicionales para la supresion de organismos gramnegativos, levaduras y algunos otros cocos
grampositivos. Otras bacterias diferentes de MRSA pueden utilizar otros sustratos cromégenos
en el medio, lo que da lugar a colonias azules a azul verdoso o, en el caso de que no se utilicen
sustratos cromégenos, las colonias aparecen blancas o incoloras.

*Patentes de Europa, EE. UU. y Canada pendientes
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REACTIVOS
BBL CHROMagar MRSAII

Férmula aproximada* por litro de agua purificada

Cromopeptona 35049
Mezcla cromogena 0,59

Cloruro sdédico 17,59
Agentes inhibidores 7,529
Cefoxitina 5,2mg
Agar 14,09

pH: 6,9 +/-0,2a25°C

*Ajustada y/o complementada para satisfacer los criterios de rendimiento.

Advertencias y precauciones
Solamente para uso profesional.

En las muestras clinicas puede haber microorganismos patdégenos, entre los que se incluyen
los virus de la hepatitis y el virus de la inmunodeficiencia humana. Para la manipulacion de
todos los elementos contaminados con sangre u otros liquidos corporales, deben seguirse las
“Precauciones estandar™” y las directivas del centro. Después de su uso, las placas
preparadas, los recipientes de muestras y los restantes materiales contaminados se deben
esterilizar en autoclave antes de ser desechados®.

Instrucciones de almacenamiento: Al recibir las placas, almacenarlas en la caja y en el envase
originales a una temperatura de 2 — 8 °C hasta el momento de la inoculacién. Reducir al minimo
la exposicién (< 4 h) de BBL CHROMagar MRSAII a la luz antes y durante la incubacién, ya
que la exposicidén durante un periodo prolongado puede disminuir la recuperacién y/o coloracion
de los aislados. Evitar la congelacion y el sobrecalentamiento. Las placas se pueden inocular
hasta la fecha de caducidad (véase la inscripcion de la placa o la etiqueta del paquete) e
incubarse durante los periodos de incubacién recomendados. Las placas de pilas abiertas de
10 unidades se pueden utilizar durante una semana si se conservan en lugar limpio y oscuro a
una temperatura de 2 — 8 °C.

Deterioro del producto: No utilizar las placas si muestran evidencia de contaminacién
microbiana, decoloracidn, deshidratacion, grietas o cualquier otro signo de deterioro.

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS Se recomienda el uso de dispositivos de
transporte aprobados para la recogida de las muestras clinicas microbiolégicas. Seguir los
procedimientos recomendados por el fabricante del dispositivo de transporte. El usuario
también puede consultar los textos oportunos para obtener mas detalles acerca de los

procedimientos de recogida y manipulacién de muestras®°.

PROCEDIMIENTO
Materiales suministrados:
BBL CHROMagar MRSAII (placas Stacker™ de 90 mm) con control microbiolégico.

Materiales necesarios pero no suministrados:

Prueba de confirmacién como, por ejemplo, reactivos de prueba de aglutinacién de latex
Staphylococcus (por ejemplo, Staphyloslide) o de coagulasa, microorganismos para el control
de calidad, medios de cultivo auxiliares y otros equipos de laboratorio, segun sea necesario.

Tipos de muestras: El medio se puede utilizar para muestras de las vias respiratorias (por
ejemplo, fosas nasales, garganta y esputo), gastrointestinales bajas (por ejemplo, rectales y
fecales), de la piel (por ejemplo, ingle/axila y perineo/perianal) y de heridas, asi como en frascos
de hemocultivo positivo que contengan cocos grampositivos.
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Procedimiento de analisis: Cumplir las técnicas asépticas. La superficie del agar debe estar
lisa y humeda, pero sin exceso de humedad. Dejar que el medio se caliente a temperatura
ambiente antes de la inoculacion.

Muestras de las vias respiratorias, gastrointestinales bajas, de la piel y de heridas:
Tras la recepciéon de la muestra en el laboratorio, inocular una placa BBL CHROMagar
MRSAII tan pronto como sea posible y extenderla para su aislamiento. Incubar las placas
en condiciones aerobias a una temperatura de 35 — 37 °C durante 18 — 28 h en posicién
invertida. Si no se recuperan colonias de color malva, volver a incubar durante un total
de 36 — 52 h.

Frascos de hemocultivo positivo que contengan cocos grampositivos: Tan pronto
como el frasco de hemocultivo se designe como positivo y la tincion de Gram confirme la
presencia de cocos grampositivos, extraer una parte alicuota, inocular una placa BBL
CHROMagar MRSAII y extenderla para su aislamiento. Incubar las placas en condiciones
aerobias a una temperatura de 35 — 37 °C durante 18 — 28 h en posicién invertida. No es
necesaria una incubacion superior a 18 — 28 h.

No incubar en una atmdsfera complementada con didxido de carbono. Evitar la exposicion a la
luz durante la incubacién, ya que ésta podria destruir los cromogenos. La exposicién a la luz es
aceptable después de la aparicion del color en las colonias.

Control de calidad del usuario

Examinar las placas en busca de signos de deterioro tal y como se describe en “Deterioro del
producto”. Evaluar el rendimiento mediante la inoculacion de una muestra representativa de
placas con cultivos puros de organismos de control que producen reacciones conocidas y
deseadas. Puede que S. aureus ATCC 29213 se analice de forma directa o0 a una concentracion
de 10* — 10° CFU/placa para confirmar la presencia de cefoxitina''. Puede que S. aureus ATCC
43300 se analice de forma directa o a una concentracién de 10° — 10* CFU/placa para
determinar la capacidad de crecimiento del medio y el rendimiento de la reaccién cromégena’”.

Cepade prueba Resultados previstos
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Crecimiento de colonias de color malva
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Sin crecimiento

Los requisitos del control de calidad se deben llevar a cabo conforme a la normativa local,
estatal, federal o nacional, a los requisitos de los organismos de acreditacién y/o a los
procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. El usuario puede consultar las
instrucciones de CLSI para conocer las practicas adecuadas de control de calidad.

RESULTADOS

Leer las placas contra un fondo blanco. Las colonias de MRSA apareceran de color malva en el
medio BBL CHROMagar MRSAII. Otros organismos (no MRSA) se podran inhibir o produciran
colonias incoloras, blancas o azules a azul verdoso. Consultar la interpretacién de los
resultados en las tablas 1y 2.

PA-257434.01 Pagina 3 de 10



Tabla 1 Interpretacién de los resultados de las muestras de las vias respiratorias,
gastrointestinales bajas, de la piel y de heridas

Incubacion de 18 —28 h Interpretacién/accion recomendada

Colonias de color malva con aspecto morfoloégico MRSA detectado

de estafilococos*®

Sin colonias de color malva Volver a incubar durante un total de 36 — 52 h

Incubacion de 36 — | Accion recomendada Interpretacion

52 h

Colonias de color Realizar prueba de Aglutinacion positiva de latex Staphylococcus o de

malva* confirmacion directa (por coagulasa — MRSA detectado
ejemplo, aglutinacion de latex | Aglutinacion negativa de latex Staphylococcus o
Staphylococcus o de de coagulasa — Sin detecciéon de MRSA
coagulasa)

Sin colonias de N/D Sin deteccion de MRSA

color malva

*Los estafilococos suelen producir colonias lisas de tamafio moderado y color malva en el medio BBL CHROMagar
MRSAII. Las colonias de color malva que son muy pequefias de localizar son, en la mayoria de las veces, bacilos
grampositivos, normalmente corinebacterias. Se debe realizar una prueba de confirmacién como, por ejemplo, la
aglutinacion de latex Staphylococcus o de coagulasa, entre las 36 y las 52 h y ésta se puede realizar directamente
desde la placa BBL CHROMagar MRSAII.

Tabla 2 Interpretacion de los resultados de los frascos de hemocultivo positivo que contienen
€COCOS grampaositivos

Incubacion de 18 —28 h Interpretacién/accién recomendada

Colonias de color malva con aspecto morfolégico de | MRSA detectado
estafilococos™

Sin colonias de color malva Sin deteccion de MRSA

*Los estafilococos suelen producir colonias lisas de tamafio moderado y color malva en el medio BBL CHROMagar
MRSAII. Las colonias de color malva que son muy pequefias de localizar son, en la mayoria de las veces, bacilos
grampositivos, normalmente corinebacterias. Si se incuba durante un periodo superior a 18 — 28, se debe realizar
una prueba de confirmacion como, por ejemplo, la aglutinacion de latex Staphylococcus o de coagulasa, y ésta se
puede realizar directamente desde la placa BBL CHROMagar MRSAII.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Reducir al minimo la exposicion de BBL CHROMagar MRSAII a la luz (< 4h) antes y durante la
incubacion, ya que la exposicion durante un periodo prolongado puede disminuir la
recuperacion y/o coloracion de los aislados.

Conservar las placas en la caja y en el envase originales durante todo el periodo de almacenamiento.

El rendimiento de BBL CHROMagar MRSAII se ha optimizado para una incubacién a una
temperatura de 35 — 37 °C durante un periodo de 18 — 28 h. Las temperaturas de incubacion
mas bajas (<35° C) y/o los periodos de incubacion inferiores (<18 h) pueden reducir la
sensibilidad de BBL CHROMagar MRSAII.

No se recomienda un periodo de incubacién superior a 36 — 52 h.

Con una incubacién de 36 — 52 horas, puede que determinadas cepas de Chryseobacterium
meningosepticum, de especies de Staphylococcus coagulasa negativo, de especies de
Corynebacterium, de especies de Enterococcus, de especies de Lactobacillus, de
Staphylococcus aureus sensible a la meticilina, de Morganella morganii, de especies de Proteus,
de Rhodococcus equi, de Serratia marcescens y levaduras produzcan colonias de color malva
que requieran una prueba de coagulasa o aglutinacion de latex Staphylococcus para la
confirmacién de MRSA. También se puede producir a una tasa mucho menor de 18 — 28 h.
Puede que crezca S. aureus de mecA negativos si las CMI de oxacilina o cefoxitina se situa
cerca o en el punto limite de resistencia.

No se recomienda la incubacion en CO, y puede dar lugar a cultivos falsos negativos.

Ciertas cepas poco comunes de MRSA han mostrado sensibilidad a la base de BBL
CHROMagar MRSAII. Esta sensibilidad no tiene relacidén con la resistencia a la meticilina, sino
que se debe a un componente de la base. Como consecuencia, estas cepas pueden parecer
equivocadamente sensibles a la meticilina.
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Una carga bacteriana densa y/o algunos componentes de muestras pueden producir un colorido
no especifico del cuadrante principal del medio. Esto puede dar lugar a que el medio presente
una coloraciéon malva, morada, verde o azul o una ligera sombra sobre el medio, pero que
carezca de colonias definidas. Este fendmeno no se debe interpretar como positivo.

Antes de utilizar BBL CHROMagar MRSAII por primera vez, se recomienda practicar en el
aspecto de colonia caracteristico de MRSA con cepas definidas, por ejemplo, las cepas
mencionadas en Control de calidad del usuario.

VALORES PREVISTOS

La incidencia de las infecciones de MRSA ha aumentado de forma espectacular en los entornos
meédicos institucionales y la tasa de portadores de MRSA esta aumentando en la comunidad.
Las publicaciones recientes sugieren que las hospitalizaciones relacionadas con S. aureus han
aumentado un 62% y el numero estimado de hospitalizaciones por S. aureus resistentes a la
meticilina ha aumentado en méas del doble desde 1999 hasta 2005'. Los datos del sistema de
vigilancia nacional de infecciones intrahospitalarias (NNIS, National Nosocomial Infections
Surveillance System) indican que en el entorno de pacientes de cuidados intensivos, la
proporcion de MRSA entre las infecciones por S. aureus ha aumentado hasta un 59,5 — 64,4%.
Se determinaron aumentos espectaculares en la incidencia de infecciones de las partes blandas
e infecciones cutaneas, lo que sugiere que MRSA extrahospitalario se esta propagando en los
hospitales'*"3.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

BBL CHROMagar MRSAII se utiliza para la deteccion cualitativa directa de Staphylococcus
aureus resistente a la meticilina (MRSA) en muestras de las vias respiratorias (por ejemplo,
fosas nasales, garganta y esputo), gastrointestinales bajas (por ejemplo, rectales y fecales), de
la piel (por ejemplo, ingle/axila y perineo/perianal) y de heridas, asi como en frascos de
hemocultivo positivo que contengan cocos grampositivos.

Evaluacion de rendimiento externa

BBL CHROMagar MRSAII se evalu6 en cuatro laboratorios clinicos distintos con restos de
muestras de las vias respiratorias prospectivas (por ejemplo, fosas nasales, garganta y esputo),
gastrointestinales bajas (por ejemplo, rectales y fecales), de la piel (por ejemplo, ingle/axila 'y
perineo/perianal) y de heridas, asi como en frascos de hemocultivo positivo que contengan
cocos grampositivos. Las muestras se evaluaron mediante la comparacion de la recuperacion
de MRSA en medios de cultivo tradicionales (por ejemplo, agar tripticasa de soja con un 5% de
sangre ovina, agar Columbia con un 5% de sangre ovina o CNA (agar con colistina y acido
nalidixico), segun los tipos de muestra) y en placas BBL CHROMagar MRSAII. EI S. aureus
que se recuperoé en los medios de cultivo tradicionales se analizé mediante el método de prueba
de difusién por disco de cefoxitina. Los resultados de la prueba de difusion por disco de
cefoxitina siguieron los criterios de interpretacién de CLSI para determinar la resistencia a la
meticilina (R) y la sensibilidad a la meticilina (S), (R <21 mmy S =22 mm)* ™ BBL
CHROMagar MRSAII se interpreté como positivo para el MRSA a las 18 — 28 h segun la
deteccién de colonias de color malva o a las 36 — 52 h segun la deteccion de colonias de color
malva con confirmaciéon como S. aureus.

La incidencia global de MRSA de BBL CHROMagar MRSAII fue del 15% (778/5051) o de
alrededor del 65,6% (778/1186) de todos los S. aureus. Para la placa de cultivo tradicional (por
ejemplo, agar tripticasa de soja con un 5% de sangre ovina, agar Columbia con un 5% de
sangre ovina y CNA) la tasa de recuperacion de MRSA fue del 89,8% (621/778), mientras que
para BBL CHROMagar MRSAII, la tasa de recuperacion de MRSA fue del 95,6% (744/778).
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Tabla 3

Recuperacién de MRSA: BBL CHROMagar MRSAII frente al cultivo tradicional

Recuperacion de MRSA

Catre;-]’lfg;"’t‘rie 1a TS §F Cultivo tradicional CMRSAI|
. ) ) 24 h 79,8% (182/228) 85,5% (195/228)
Vias respiratorias 48h 76,8% (182/237) 92,4% (219/237)
. ) ) 24 h 86,9% (93/107) 87,9% (94/107)
Gastrointestinal baja 48h 77,5% (93/120) 98,3% (118/120)
. 24 h 68,6% (118/172) 88,4% (152/172)
Flel 48h 66,3% (118/178) 96,1% (171/178)
_ 24h 90,6% (115/127) 92,1% (117/127)
Herida 48h 88,5% (115/130) 94,6% (123/130)
Hemocultivo? 24 h 100% (113/113) 100% (113/113)
Combinadas3 24 h 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)
48h 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

24 h representa una intervalo de lectura de 18 — 28 h sin que se requiera ninguna prueba de confirmacion y el

intervalo de lectura de 48 es de 36 — 52 h con prueba de confirmacion.
2 Hemocultivo positivo que contiene cocos grampositivos

3 Incluye todos los tipos de muestras (de las vias respiratorias, gastrointestinales bajas, de la piel, de heridas y

hemocultivo)

Tabla 4: Rendimiento de BBL CHROMagar MRSAII frente al cultivo tradicional y al disco

de cefoxitina por tipo de muestra

Disco de cefoxitina
muestra lectura’ (IC 95%) (IC 95%)
] . . 85,5% (195/228) 99,8% (1216/1218)
Vias respiratorias 24 h (80,3%,89.8%) (99,4%,100%)
48 h 92,4% (219/237) 99,8% (1207/1209)
(88,3%,95,4%) (99,4%,100%)
. . . 87,9% (94/107) 100% (587/587)
Gastrointestinal baja 24 h (80.1%.93,4%) (99.4%.100%)
48h 98,3% (118/120) 100% (574/574)
(94,1%,99,8%) (99,4%,100%)
Pigl oah 88,4% (152/172) 100% (1103/1103)
(82,6%,92,8%) (99,7%,100%)
48 h 96,1% (171/178) 100% (1097/1097)
(92,1%,98,4%) (99,7%,100%)
. 92,1% (117/127) 100% (821/821)
Herida 24 h (86%,96,2%) (99,6%,100%)
48 h 94,6% (123/130) 100% (818/818)
(89,2%,97,8%) (99,6%,100%)
.2 100% (113/113) 100% (575/575)
Hemocultivo 24 h (96,8%,100%) (99,4%,100%)
, 3 89,8% (671/747) 100% (4302/4304)
Combinadas 24h (87,4%,91,9%) (99,8%,100%)
48 h 95,6% (744/778) 100% (4271/4273)
(93,9%,97%) (99,8%,100%)

24 h representa una intervalo de lectura de 18 — 28 h sin que se requiera ninguna prueba de confirmacion y el
intervalo de lectura de 48 es de 36 — 52 h con prueba de confirmacion.

2Hemocultivo positivo que contenga cocos grampositivos

3 Incluye todos los tipos de muestras (de las vias respiratorias, gastrointestinales bajas, de la piel, de heridas y

hemocultivo)
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Muestras de las vias respiratorias:

Se evaluod un total de 1446 muestras de las vias respiratorias en las que se compard la
recuperacion de MRSA en placas de hemocultivo tradicionales con las placas BBL CHROMagar
MRSAII. La recuperacion general de MRSA en BBL CHROMagar MRSAII fue superior con un
92,4% (219/237), en comparacién con la recuperacion del 76,8% (182/237) en las placas de
hemocultivo tradicionales a las 48 h. En la lectura de 18 — 28 h se observaron dos falsos positivos
en BBL CHROMagar MRSAII para una especificidad del 99,8% (1216/1218). Al utilizar el color
de las colonias en la lectura de 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAII y confirmar todas las
colonias de color malva con una prueba de confirmacion en la lectura de 36 — 52 h, la
concordancia general de BBL CHROMagar MRSAII en comparacién con la prueba de difusion
por disco de cefoxitina para las muestras de las vias respiratorias fue del 98,6% (1426/1446).

Muestras gastrointestinales bajas:

Se evalud un total de 694 muestras gastrointestinales bajas en las que se comparo la
recuperacion de MRSA en placas de hemocultivo tradicionales con las placas BBL CHROMagar
MRSAII. La recuperacion general de MRSA en BBL CHROMagar MRSAII fue superior con un
98,3% (118/120), en comparacién con la recuperacion del 77,5% (93/120) en las placas de
hemocultivo tradicionales a las 48 h. No se observaron muestras de falsos positivos en BBL
CHROMagar MRSAII. Al utilizar el color de las colonias en la lectura de 18 — 28 h para BBL
CHROMagar MRSAIl y confirmar todas las colonias de color malva con una prueba de
confirmacion en la lectura de 36 — 52 h, la concordancia general de BBL CHROMagar MRSAII
en comparacion con la prueba de difusion por disco de cefoxitina para las muestras
gastrointestinales bajas fue del 99,7% (692/694).

Muestras de la piel:

Se evaluo un total de 1275 muestras de la piel en las que se comparo la recuperacion de MRSA
en placas de hemocultivo tradicionales con las placas BBL CHROMagar MRSAII. La recuperacion
general de MRSA en BBL CHROMagar MRSAII fue superior con un 96,1% (171/178), en
comparacion con la recuperacion del 66,3% (118/178) en las placas de hemocultivo tradicionales a
las 48 h. No se observaron muestras de falsos positivos en BBL CHROMagar MRSAII. Al
utilizar el color de las colonias en la lectura de 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAIl y
confirmar todas las colonias de color malva con una prueba de confirmacion en la lectura de 36
— 52 h, la concordancia general de BBL CHROMagar MRSAII en comparacioén con la prueba de
difusion por disco de cefoxitina para las muestras de la piel fue del 99,5% (1268/1275).

Muestras de heridas:

Se evaluod un total de 948 muestras de heridas en las que se comparo la recuperacion de MRSA
en placas de hemocultivo tradicionales con las placas BBL CHROMagar MRSAII. La recuperacion
general de MRSA en BBL CHROMagar MRSAII fue superior con un 94,6% (123/130), en
comparacion con la recuperacion del 88,5% (115/130) en las placas de hemocultivo tradicionales
a las 48 h. No se observaron muestras de falsos positivos en BBL CHROMagar MRSAII. Al
utilizar el color de las colonias en la lectura de 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAIl y
confirmar todas las colonias de color malva con una prueba de confirmacion en la lectura de 36
— 52 h, la concordancia general de BBL CHROMagar MRSAII en comparacion con la prueba de
difusion por disco de cefoxitina para las muestras de heridas fue del 99,3% (941/948).

Frascos de hemocultivo positivo que contienen cocos grampositivos:

Se evalud un total de 688 frascos de hemocultivo positivo que contenian cocos grampositivos
en los que se comparé la recuperacion de MRSA en placas de hemocultivo tradicionales con las
placas BBL CHROMagar MRSAII. La recuperaciéon general de MRSA en las placas de hemocultivo
tradicionales y BBL CHROMagar MRSAII equivalia al 100% (113/113) alas 18 — 28 h. No se
observaron muestras de falsos positivos en BBL CHROMagar MRSAIIL. Al utilizar el color de las
colonias en la lectura de 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAII, la concordancia general de
BBL CHROMagar MRSAIl en comparacion con la prueba de difusién por disco de cefoxitina
para los frascos de hemocultivo positivo fue del 100% (688/688).
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Tipos de muestras combinadas:

Se evalud un total global combinado de 5051 muestras en las que se comparo la recuperacion
de MRSA en placas de hemocultivo tradicionales con las placas BBL CHROMagar MRSAII. La
recuperaciéon general de MRSA en BBL CHROMagar MRSAII fue superior con un 95,6%
(744/778), en comparacion con la recuperacion del 79,8% (621/778) en las placas de
hemocultivo tradicionales para todos los tipos de muestras combinadas (de las vias
respiratorias, gastrointestinales bajas, de la piel, de heridas y de frascos de hemocultivo positivo
que contienen cocos grampositivos). En la lectura de 18 — 28 h se observaron 2 colonias de
color malva de falsos positivos en BBL CHROMagar MRSAII para una especificidad del 99,9%
(4271/4273). Al utilizar el color de las colonias en la lectura de 18 — 28 h para BBL
CHROMagar MRSAII y confirmar todas las colonias de color malva con una prueba de
confirmacion en la lectura de 36 — 52 h, la concordancia general combinada de BBL
CHROMagar MRSAIl en comparacion con la prueba de difusién por disco de cefoxitina para
todos los tipos de muestras fue del 99,3% (5015/5051).

Prueba de provocacion
Se llevé a cabo el analisis de veinte (20) cepas de provocacion de S. aureus en tres centros
clinicos. En las pruebas se incluyeron 14 MRSA y 6 MSSA. Los lugares individuales y las

concordancias de lugares combinados fue del 100%.

Evaluacion de rendimiento interna

Limites de deteccion (LOD)

Se evalu6 BBL CHROMagar MRSAII para determinar el limite de deteccion (LOD) de la
recuperacion de S. aureus resistente a la meticilina. Se evalué la recuperacion de cuatro cepas
de prueba que representaban dos MRSA heterogéneos y dos MRSA homogéneos en BBL
CHROMagar MRSAII'®. Se utilizaron placas no selectivas agar Columbia con un 5% de sangre
ovina para determinar la concentracion del organismo expresada en unidades formadoras de
colonias (CFU) para cada dilucién. ElI LOD para CMRSAII oscilaba entre 4 y 116 CFU a las 24
hyentre 4y 24 CFU a las 48 h'®.

Estudio de interferencia

Se evalud un total de 30 sustancias, entre las que se incluian sustancias medicinales que se
usan habitualmente, dispositivos de transporte, caldo de enriquecimiento y medios de
hemocultivo para comprobar la posible interferencia e inhibicion de MRSA en BBL CHROMagar
MRSAII. Es posible que algunos colutorios, las gotas para la garganta, el acido acetilsalicilico,
los lubricantes personales y el ibuprofeno disminuyan la recuperaciéon de MRSA. A una
concentracién del 10%, una pulverizacion nasal que contiene clorhidrato de fenilefrina mostré
actividad antibacteriana. Ninguna otra sustancia, dispositivo o0 medio probado interfirié en la
recuperaciéon de MRSA en BBL CHROMagar MRSAII™®.

DISPONIBILIDAD

N° de cat. Descripcion
257434 Medios en placa listos para usar BBL CHROMagar MRSAII, 20 placas

257435 Medios en placa listos para usar BBL CHROMagar MRSAII, 120 placas
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