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BD BBL™ CHROMagar™ MRSA*

PRZEZNACZENIE

Podtoze BBL CHROMagar MRSA jest selektywnym i réznicujgcym podtozem hodowlanym
stosowanym w jakosciowym bezposrednim wykrywaniu kolonizacji metycylinoopornymi
szczepami Staphylococcus aureus (MRSA) w celu utatwienia profilaktyki i monitorowania
zakazen MRSA w placowkach stuzby zdrowia. Test wykonuje sie na wymazach z nozdrzy
przednich pochodzacych od pacjentow i pracownikoéw ochrony zdrowia w ramach badan
przesiewowych w kierunku kolonizacji MRSA. Podtoze BBL CHROMagar MRSA nie jest
przeznaczone do diagnostyki zakazenh MRSA ani do prowadzenia bgdz monitorowania leczenia
zakazen.

ZASADY | OBJASNIENIE PROCEDURY

Metoda mikrobiologiczna.

MRSA sg gtéwng przyczyna zakazen szpitalnych i zagrazajacych zyciu. Zakazenia
spowodowane przez MRSA sg powigzane ze znaczaco wyzszg chorobowosciag, Smiertelnosciq i
kosztami niz zakazenia spowodowane przez metycylinowrazliwe szczepy S. aureus (MSSA).”
Czestos¢ wystepowania zakazen MRSA w placowkach medycznych dramatycznie wzrosta, a
odsetek nosicieli MRSA w spoteczenstwie wzrasta caty czas.? Ostatnie publikacje sugeruja, ze w
przypadku catosci spoteczenstwa stopien kolonizacji S. aureus wynosi od 25 do 30%.°

W ciggu ostatnich pietnastu lat obserwowano staty wzrost opornosci drobnoustrojéw, a wedtug
ostatnich danych National Nosocomial Infections Surveillance (NNIS) odsetek zakazen
spowodowanych przez MRSA wsrod wszystkich zakazen S. aureus wyniést az 60% w 2003 roku
w placéwkach intensywnej opieki medycznej.*

W celu monitorowania przenoszenia MRSA stowarzyszenie Society for Healthcare Epidemiology
of America (SHEA) przedstawito wytyczne obejmujace aktywny program monitorujacy, majacy
na celu okreslenie potencjalnych rezerwuardéw oraz rygorystyczny program kontroli zakazen,
ktérego zadaniem jest kontrolowanie rozprzestrzeniania sie¢ MRSA."

Podtoze BBL CHROMagar umozliwia bezposrednie wykrywanie i identyfikacje MRSA, poniewaz
zawiera specyficzne substraty chromogenne oraz cefoksytyne. Szczepy MRSA rosng w
obecnosci cefoksytyny® i tworzg kolonie zabarwione na kolor od rézowego do
fioletowor6zowego, wynikajacy z hydrolizy substratu chromogennego. Dodatkowe zwigzki
selekcyjne sg dotgczone w celu supresji drobnoustrojow gram-ujemnych, drozdzy oraz
niektérych gram-dodatnich ziarniakéw. Bakterie inne niz MRSA mogg wykorzystywac inne
substraty chromogenne znajdujace sie w podtozu, tworzac kolonie zabarwione na kolor od
niebieskiego do niebieskozielonego, natomiast jesli substraty chromogenne nie zostang
wykorzystane, wytworzone kolonie sg biate lub bezbarwne.

Podioze BBL CHROMagar MRSA zostato opracowane przez A. Rambach i BD. W tym
produkcie wykorzystano BBL CHROMagar Staph aureus opracowany przez A. Rambach i
sprzedawany przez BD na podstawie umowy licencyjnej z CHROMagar, Paryz, Francja.

* zgtoszony do urzedu patentowego US
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ODCZYNNIKI

BBL CHROMagar MRSA

Sktad* w przeliczeniu na jeden litr wody oczyszczonej
Chromopepton 40,0 g Srodki hamujace 0,07 g
Chlorek sodu 25,0 Cefoksytyna 0,006
Mieszanka chromogendw 0,5 Agar 14,0

pH 6,8 +0,3

*Skorygowany i (lub) uzupetniony zgodnie z wymaganiami majgcymi na celu spetnienie
kryteridw wydajnosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Wylacznie do zastosowan profesjonalnych.

Nie nalezy uzywac ptytek, jezeli sg na nich widoczne oznaki skazenia mikrobiologicznego,
odbarwienia, wyschniecia, pekniecia lub inne zjawiska wskazujgce na pogorszenie jakosci.

W prébkach klinicznych moga byé obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia
watroby i wirus HIV. Przy kontakcie z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig lub innymi
ptynami ustrojowymi nalezy przestrzegaé ,Uniwersalnych $rodkéw ostroznosci” ®° oraz zalecen
obowigzujgcych w danej instytucji. Uzywane ptytki z preparatami, pojemniki na prébki oraz inne
materiaty skazone nalezy przed wyrzuceniem poddac sterylizacji w autoklawie.

Aby uzyskaé informacje dotyczace procedur sterylnej techniki pracy, zagrozen biologicznych
oraz usuwania zuzytych produktéw, nalezy zapoznaé sie z dokumentem OGOLNE
INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA

Po otrzymaniu do momentu uzycia przechowywacé plytki w ciemnosci w temperaturze od 2 do 8°
C w ich oryginalnych opakowaniach oraz w pudetku kartonowym. Unika¢ zamrazania,
przegrzania i ekspozycji na Swiatto przed i w trakcie inkubacji, poniewaz $wiatto moze zniszczy¢
uktad chromogendéw. Plytki nalezy wykorzysta¢ do posiewu bakterii przed uptywem daty
waznosci (zobacz etykiete na opakowaniu) i inkubowa¢ zgodnie z zalecanymi czasami
inkubaciji.

Ptytki z otwartego opakowania zawierajgcego 10 ptytek moga zostac¢ uzyte w ciggu tygodnia
pod warunkiem przechowywania w czystym, zacienionym miejscu, w temperaturze od 2 do 8°C.

KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA

Oceni¢ ptytki pod wzgledem oznak pogorszenia jakosci zgodnie z opisem w SRODKACH
OSTROZNOSCI. Sprawdzi¢ zachowanie hodowli, wykonujac na reprezentatywnych prébkach
podioza posiew czystych kultur stabilnych szczepéw kontrolnych, dajacych znane, prawidtowe
reakcje. Aby oceni¢ zdolnos¢ inhibicji podtoza, nalezy wykonac¢ posiew S. aureus ATCC 25923
w stezeniu 10%-10° CFU/ptytke.'® Aby ocenié zdolno$¢ odzywcza podtoza, nalezy wykonaé
posiew S. aureus ATCC 43300 w stezeniu 10-10* CFU/plytke."®

Inkubowaé w warunkach tlenowych w temperaturze od 35 do 37°C przez 24 + 4 godziny. Nie
inkubowaé w atmosferze wzbogaconej dwutlenkiem wegla.

Szczepy bakteryjne Wzrost
Staphylococcus aureus ATCC 25923 (MSSA) | Zahamowanie wzrostu
Staphylococcus aureus ATCC 43300 Wzrost dajacy kolonie umiarkowanej wielkosci w
(MRSA) kolorze od rézowego do fioletowor6zowego
Bez posiewu | Jasnobezowe, przejrzyste
PROCEDURA

Dostarczane materiaty
BBL CHROMagar MRSA (ptytki Stacker o sr. 90 mm). Sprawdzane pod katem obecnosci
mikroorganizmow.

Materialy wymagane, ale niedostarczane
Pomocnicze pozywki hodowlane, odczynniki do testu wytwarzania koagulazy, szczepy do
kontroli jako$ci i wyposazenie laboratoryjne zgodnie z wymaganiami.
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Typy probek

Niniejsze podtoze oceniono pod katem osigganych wynikéw w przypadku zastosowania
wymazow z nozdrzy przednich. Dotychczas zbadano wytgcznie ograniczong liczbe prébek
klinicznych z réznych miejsc ciata (zob. CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW | OGRANICZENIA
DOTYCZACE PROCEDURY). Zaleca sie stosowanie materiatdéw do transportu przeznaczonych
do pobierania takich prébek. Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta materiatow do
transportu. Uzytkownik moze réwniez zapoznac sie z odpowiednig literaturg w celu uzyskania
informacji dotyczacych metod pobierania prébek i obchodzenia sie z nimi.""?

Procedura testowa

Jak najszybciej po otrzymaniu probek wykonac¢ posiew prébki na ptytke z podtozem BBL
CHROMagar MRSA, naktadajgc ezg pasma w celu izolaciji.

Inkubowac ptytki w warunkach tlenowych w temperaturze 35-37°C przez 24 + 4 godziny w
pozycji odwréconej. Jesli nie zostanie stwierdzony wzrost kolonii w kolorze od rézowego do
fioletoworézowego, przeprowadzi¢ ponowng inkubacije przez okres 24 godz. Nie inkubowaé¢ w
atmosferze wzbogaconej dwutlenkiem wegla. Unika¢ ekspozycji na swiatto w czasie inkubacji (>
4 godzin), poniewaz swiatto moze zniszczy¢ uktad chromogendéw. Kontakt ze swiattem jest
mozliwy po zaobserwowaniu koloru kolonii.

Wazna uwaga: Stwierdzono, ze niska temperatura inkubacji (<35 °C) i/lub krétki czas inkubacii
(<20 godzin) mogg istotnie zmniejszy¢ czutos§¢ BBL CHROMagar MRSA przy uzyskiwaniu
wynikéw w przypadku odczytu 1. dnia. Dlatego wazne jest przestrzeganie idealnej temperatury
inkubaciji, ktéra wynosi 36 °C (dopuszczalny zakres: od 35 do 37 °C) przez caly czas inkubacji
(nie mniej niz 20 godzin; idealnie 22 godziny dla odczytu wynikow pierwszego dnia).
Wielokrotne otwieranie drzwi inkubatora spowoduje zmniejszenie faktycznej temperatury
inkubacji. Dlatego zaleca sie otwieranie drzwi inkubatora jak najrzadziej i mozliwie na jak
najkrétszy czas. Jesli nie jest to mozliwe, zaleca sie inkubowanie BBL CHROMagar MRSA w
osobnym inkubatorze.

Wyniki

Wykona¢ odczyt ptytek wzgledem biatego tta. Na podtozu BBL CHROMagar MRSA pojawig sie
kolonie MRSA w kolorze od rézowego do fioletowordézowego. Wzrost innych drobnoustrojéw
(niebedacych MRSA) bedzie zahamowany lub powstang kolonie bezbarwne, biate, niebieskie
lub niebieskozielone. W celu interpretacji wynikow nalezy zapoznac sie z Tabelg nr 1.

Tabela nr 1

24 godz. inkubacja Interpretacja/Dziatanie zalecane

Kolonie w kolorze od ré6zowego do Stwierdzono MRSA, zgtosi¢ kolonizacje MRSA w
fioletowor6zowego morfologicznie przypominajgce | nosie

gronkowce*

Brak kolonii w kolorze od r6zowego do Brak dostepnego wyniku, inkubowaé ponownie
fioletowor6zowego przez 24 godziny

48 godz. inkubacja Zalecane dziatanie Interpretacja

Kolonie w kolorze od rézowego Przeprowadzi¢ test wytwarzania | Jesli koagulazo-dodatnie — MRSA
do fioletoworézowego koagulazy stwierdzone, zgtosi¢ MRSA.

Jesli koagulazo-ujemne — zgtosié¢
brak stwierdzonych MRSA

Brak kolonii w kolorze od B/D Zgtosic¢, ze nie wykryto MRSA
rézowego do fioletoworézowego

Na podiozu BBL CHROMagar MRSA *gronkowce typowo wytwarzajg kolonie o umiarkowanym rozmiarze w kolorze
od rézowego do fioletoworézowego. Fioletoworézowe kolonie o bardzo niewielkim rozmiarze, punktowe, sg
najczesciej wytwarzane przez gram-dodatnie pateczki, zwykle maczugowce. W przypadku niejasnej morfologii po 48
godz. mozna zastosowac badania potwierdzajace, takie jak test wytwarzania koagulazy w celu potwierdzenia
rozpoznania.

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW | OGRANICZENIA DOTYCZACE PROCEDURY
Podioze BBL CHROMagar MRSA jest stosowane do jakosciowego bezposredniego
wykrywania, izolacji i identyfikacji metycylinoopornych szczepéw Staphylococcus aureus
(MRSA) z wymazdw kontrolnych z nosa podczas 24 godz. inkubacji bez koniecznosci
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wykonywania testow potwierdzajacych oraz podczas 48 godz. inkubacji z koniecznoscig
wykonania potwierdzajgcego testu wytwarzania koagulazy (zob. Ograniczenia procedury).

Charakterystyka wydajnosciowa'
Ocena dziatania

1.

Podtoze BBL CHROMagar MRSA zostato ocenione w czterech szpitalach znajdujacych sie
w réznych rejonach geograficznych Stanéw Zjednoczonych z udziatem swiezych
potencjalnych prébek kontrolnych z przednich nozdrzy. Ogétem oceniono 1974 probek
kontrolnych z nozdrzy, porownujgc odzyskanie MRSA na ptytkach referencyjnych z
podtozem Trypticase Soy Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej (TSA Il) oraz z podtozem
CHROMagar MRSA. S. aureus pozyskane z podtoza TSA |l byty badane metodg
mikrorozcienczen w bulionie z oksacyling okreslajgcg najmniejsze stezenie hamujace (MIC),
jak réwniez trzema dodatkowymi metodami do oznaczania wrazliwosci (zob. nastepny
rozdziat). Wyniki testu MIC z oksacyling byty zgodne z kryteriami interpretacyjnymi NCCLS,
gdzie MSSA <2 ug/ml, a MRSA >4 ug/ml. Wyniki metody przegladowej z oksacyling w
agarze byty interpretowane zgodnie z zaleceniami producenta, wedtug ktérych obecnosé
wzrostu dowolnej kolonii byta traktowana jako reprezentatywna dla MRSA. Wynik metody
wykorzystujgcej podioze CHROMagar MRSA byt interpretowany jako dodatni w kierunku
MRSA po 24 godz. w oparciu o stwierdzenie obecnosci kolonii w kolorze fioletoworézowym
(tylko) lub po 48 godz. w oparciu o stwierdzenie obecnosci kolonii w kolorze
fioletoworézowym potwierdzonych jako kolonie S. aureus testem wytwarzania koagulazy.
Ogétem odzyskanie szczepéw MRSA na podtozu CHROMagar MRSA byto wyzsze,
wynoszac 95% (126) w poréwnaniu z odzyskiem rownym 89% (117) na podtozu TSA II.
Dokfadnos¢ identyfikacji MRSA zostata poréwnana z metodg mikrorozcienczen w bulionie z
oksacyling MIC oraz metodg przegladowsg z oksacyling w agarze. W trakcie odczytu po 24
godz. stwierdzono 6 wynikow fatszywie pozytywnych, w przypadku gdy zaobserwowano
kolonie w kolorze fioletowor6zowym na podtozu CHROMagar MRSA (2 S. epidermidis, 2 S.
haemolyticus oraz 2 Corynebacterium). Interpretujac jedynie kolor kolonii po 24 godz. w
przypadku podtoza CHROMagar MRSA oraz przeprowadzajac dla wszystkich kolonii w
kolorze fioletoworézowym test wytwarzania koagulazy po 48 godz., catkowita zgodnosc¢
metody wykorzystujacej podioze CHROMagar MRSA z metodg MIC z oksacyling wyniosta
96% (312/325). Ogétem zgodnosé wynikow pod wzgledem kategorii metody z podiozem
CHROMagar MRSA z metodg przeglagdowa z oksacyling w agarze wyniosta 96% (312/325).
W kolejnych Tabelach 2-5 przedstawiono zgodnosé wynikéw dodatnich MRSA oraz
ujemnych MSSA na podtozu CHROMagar MRSA w porownaniu z tymi metodami
referencyjnymi:

Tabela nr 2: Poréwnanie wynikéw podtoza BBL CHROMagar MRSA (wynik po 24 godz.

fioletoworézowy / po 48 godz. dodatkowo z wynikiem testu wytwarzania koagulazy) oraz metody

referencyjnej MIC z oksacyling:

Wynik na podtozu TSA Il
Wzrost S. aureus
Wynik testu referencyjnego
MIC z oksacyling

Fioletowor6zowy po 24 godz. lub

Wynik na Identyfikacja MRSA MSSA Brak wzrostu Razem
podiozu MRSA S. aureus
CHROMagar
MRSA
Fioletowor6zowy 111 7 21* 139

fioletoworozowy i
koagulazo-dodatni

po 48 godz.
Koagulazo-ujemny 0 3 68** 71
po 48 godz.
Nie B/D 6 198 1560 1764
fioletowor6zowy/
brak wzrostu
Razem 117 208 1649 1974
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*21 prébek, w ktérych nie stwierdzono S. aureus na podtozu TSA I, natomiast na podtozu BBL CHROMagar MRSA
uzyskano fioletowordzowe izolaty: w 15 przypadkach potwierdzono obecnosé MRSA wynikiem dodatnim testu
lateksowego w kierunku PBP2'; w 4 przypadkach byly to koagulazo-ujemne gronkowce, a w 2 przypadkach gram-
dodatnie pateczki.

**68 probek, w ktérych nie stwierdzono wzrostu S. aureus na podtozu TSA Il, natomiast na podtozu BBL
CHROMagar MRSA uzyskano fioletoworézowe izolaty po 48 godz.: w 45 przypadkach potwierdzono obecnosé
koagulazo-ujemnych gronkowcéw, a w 23 byty to gram-dodatnie pateczki oraz inne drobnoustroje.

Tabela nr 3
Podioze CHROMagar MRSA w poréwnaniu z
metoda MIC z oksacyling
Czutosé Swoistosé
(95%Cl) (95%Cl)
94.9% (111/117) 96,6% (201/208)
(89.3%; 98.1%) (93,2%; 98,6%)

Tabela nr 4: Poréwnanie wynikéw podtoza BBL CHROMagar MRSA (wynik po 24 godz.
fioletoworézowy / po 48 godz. dodatkowo z wynikiem testu wytwarzania koagulazy) z wynikami
referencyjnej metody przegladowej z oksacyling w agarze:

Wynik na podtozu TSA Il
Wazrost S. aureus
Wynik referencyjnej metody
przegladowej z oksacyling w
agarze
Wynik na Identyfikacja MRSA MSSA Brak wzrostu Razem
podiozu MRSA S. aureus
CHROMagar
MRSA
Fioletowordzow 110 7 21* 138
Fioletoworézow | y po 24 godz.
y lub
fioletowor6zowy
i koagulazo-
dodatni po 48
godz.
Koagulazo- 0 3 68** 71
ujemny po 48
godz.
Nie B/D 6 199 1560 1765
fioletoworézowy
/ brak wzrostu
Razem 116 209 1649 1974

*21 probek, w ktérych nie stwierdzono wzrostu S. aureus na podtozu TSA I, natomiast na podtozu BBL CHROMagar
MRSA uzyskano fioletoworézowe izolaty: w 15 przypadkach potwierdzono obecno$s¢ MRSA wynikiem dodatnim testu
lateksowego w kierunku PBP2‘; w 4 przypadkach byty to koagulazo-ujemne gronkowce, a w 2 przypadkach gram-
dodatnie pateczki.

**68 prébek, w przypadku ktérych nie stwierdzono wzrostu S. aureus na podtozu TSA Il, natomiast na podtozu BBL
CHROMagar MRSA po 48 godz. uzyskano fioletoworézowe izolaty: w 45 przypadkach potwierdzono obecnos¢
koagulazo-ujemnych gronkowcéw, a w 23 przypadkach byly to gram-dodatnie pateczki oraz inne drobnoustroje.

Tabela nr 5

Podioze CHROMagar MRSA w poréwnaniu z metodg
przegladowa z oksacyling w agarze

Czutos¢ (95%Cl) Swoistos¢ (95%Cl)
94.8% (110/116) 96,7% (202/209)
(89.1%; 98.1%) (93,2%; 98,6%)

W tych badaniach réwniez poréwnano podtoze BBL CHROMagar MRSA z innymi
metodami testowymi do identyfikacji MRSA: lateksowym testem aglutynacji w kierunku
biatka PBP 2', metoda krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng (30 ug) oraz wykrywaniem genu
mecA metodg PCR. Wyniki metody krazkowo-dyfuzyjnej z cefoksytyng byty interpretowane
zgodnie z najnowszymi kryteriami NCCLS (wielkos¢ strefy <19 mm oznacza obecnosc¢
MRSA a > 20 mm obecno$é MSSA).° Wyniki metody w kierunku biatka PBP 2‘ oraz PCR
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interpretowano zgodnie z dotgczonymi instrukcjami. W Tabeli nr 6 przedstawiono zgodnos¢
procentowag w porownaniu z tymi dodatkowymi metodami dla izolatéw MRSA oraz MSSA.
Catkowita liczba badanych izolatow réznita sie miedzy metodami ze wzgledu na réznice
dotyczace ukonczenia danej metody lub stopnia zgodnosci/ocenialnosci.

Tabela nr 6

Podtoze CHROMagar MRSA w
poréwnaniu z metoda
krazkowo-dyfuzyjna z

Podtoze CHROMagar MRSA w
poréwnaniu z testem aglutynaciji
w kierunku PBP 2

Podtoze CHROMagar MRSA w
poréwnaniu z metoda PCR
(mecA)

cefoksytyna
% zgodnosci % zgodnosci % zgodnosci % zgodnosci % zgodnosci % zgodnosci
MRSA MSSA MRSA MSSA MRSA 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%)

(90,2%; 98,6%)

(93,6%; 98,9%)

2. W jednym badaniu europejskim badano probki kontrolne oraz inne probki kliniczne.

Przeprowadzono rutynowe badanie laboratoryjne wykrywania MRSA, wykonujac posiew
prébek na ptytki Columbia CNA Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej, a probki z podejrzeniem
obecnosci S. aureus zbadano metodg PCR w kierunku S. aureus oraz MRSA. Po
przeprowadzeniu testéw probki trzymano w lodéwce. Tuz po otrzymaniu wyniku metodg
PCR probki zostaty natozone na ptytki z podtozem CHROMagar MRSA oraz z agarem
Columbia CNA Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej. Ptytki inkubowano w warunkach
tlenowych w temperaturze 36+/-1°C, a nastepnie po 22-24 godzinnej inkubaciji prowadzono
odczyt. W przypadku braku wzrostu kolonii z podejrzeniem S. aureus na jednym lub obu
podtozach ptytki ponownie inkubowano przez dodatkowy okres od 20 do 24 godzin.

W celu potwierdzenia kolonie w kolorze od ré6zowego do fioletoworézowego obecne na
podiozu CHROMagar MRSA oraz kolonie podejrzane o obecnos$¢ S. aureus na podtozu
agarowym Columbia CNA Agar zostaty poddane badaniu wytwarzania koagulazy, oceniane
metodg przegladowag z oksacyling w agarze pod wzgledem wzrostu oraz metodg krgzkowo-
dyfuzyjng pod wzgledem opornosci na cefoksytyng zgodnie z kryteriami NCCLS (wielko$¢é
strefy </= 19 mm oznacza obecno$é MRSA).°

Prébki kontrolne z dodatnim wynikiem PCR (n= 50) obejmowaty: 37 wymazy z nosa, 1
wymaz z gardta/nosa, 9 wymazéw z gardta oraz 3 wymazy ze skory.

Inne prébki o dodatnim wyniku PCR (n= 30) obejmowaty 2 prébki z ropni oraz 3 probki
chirurgiczne, 23 wymazow z ran oraz 2 probki z owrzodzen.

Prébki z uiemnym wynikiem PCR (n= 55) obejmowaty 3 prébki z ropni, 9 wymazoéw ze skory,
1 wymaz z odlezyn, 15 wymazow z nosa, 10 wymazow z gardta, 5 wymazow z krocza, 1
probke z punkcji, 3 wymazow z cewnikow, 1 prébke wydzieliny z tchawicy oraz 7 wymazéw z
ran.

Ogoétem przebadano 135 prébek.

W przypadku wszystkich 80 prébek z dodatnim wynikiem PCR stwierdzono wzrost kolonii w
kolorze od r6zowego do fioletoworézowego na podtozu CHROMagar MRSA oraz wzrost
kolonii z podejrzeniem obecnosci S. aureus na podtozu agarowym Columbia CNA Agar z 5%
dodatkiem krwi baraniej po okresie od 22 do 24 godzin, natomiast w przypadku 55 prébek z
ujemnym wynikiem PCR nie stwierdzono odpowiadajgcego wzrostu na obu podtozach po
okresie od 22 do 24 oraz po 42 do 48 godzin. W przypadku dwa izolaty w grupie prébek z
wynikiem ujemnym PCR, w przypadku ktérego stwierdzono wzrost na podtozu agarowym
Columbia CNA Agar, ale nie na podtozu CHROMagar MRSA, potwierdzono obecnos¢ S.
aureus dodatnim wynikiem testu wytwarzania koagulazy; natomiast nie stwierdzono wzrostu
tego izolaty metoda przegladowa z oksacyling w agarze, izolat ten byt wrazliwy na
cefoksytyne (rozmiar strefy 30 mm) i nie wytwarzat kolonii w kolorze od ré6zowego do
fioletoworézowego na podtozu CHROMagar MRSA. W przypadku innego izolatu z grupy
prébek z ujemnym wynikiem PCR stwierdzono fioletowe kolonie na podtozu CHROMagar
MRSA, ktére mozna byto odréznic¢ od kolonii S. aureus w kolorze od rézowego do
fioletowordézowego ze wzgledu na odmienny kolor.
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W przypadku wszystkich 80 prébek dodatnich w kierunku MRSA stwierdzono wzrost metodg
przegladowg z oksacyling w agarze na podtozu CHROMagar MRSA oraz na agarze
Columbia CNA Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej.

W badaniu metoda kragzkowg z cefoksytyng dwa izolaty wykazaty wrazliwosé po
przeprowadzeniu hodowli pochodnej z podtoza CHROMagar MRSA oraz z agaru Columbia
CNA Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej, a cztery szczepy wykazaty opornos¢ po
przeprowadzeniu hodowli pochodnej z podtoza CHROMagar MRSA, a wrazliwo$¢ po
przeprowadzeniu hodowli pochodnej z agaru Columbia CNA Agar z 5% dodatkiem krwi
baraniej. Wszystkie inne izolaty pochodzace z podtoza CHROMagar MRSA oraz z agaru
Columbia CNA Agar wykazaty opornosg¢.

Czutos¢ i swoistos¢ przy poréwnaniu z metodg PCR oraz metoda przegladowa z oksacyling
w agarze wyniosta 100%. Czuto$¢ w poréwnaniu z metoda krazkowg z cefoksytyng wyniosta
91,4%.

Test prowokacii

Badanie testem prowokacji dwudziestu (20) szczepow S. aureus zostato przeprowadzone w
trzech amerykanskich osrodkach klinicznych. Ten schemat badawczy obejmowat 9
heterogennych opornych MRSA, 5 homogennych opornych MRSA oraz 6 MSSA. Czutosci dla
poszczegdélnych osrodkéw oraz czuto$é ogdlna wyniosty 100%, rowniez specyficznos¢ dla
poszczegodlnych osrodkow oraz specyficznosé ogdlna wyniosty 100%.

Ekspresja opornosci

Podiloze BBL CHROMagar MRSA zostato ocenione pod katem mozliwosci wykrywania
szczepow heterogennych i homogennych. MRSA moga by¢ oporne homogennie lub
heterogennie. W przypadku szczepdw heterogennych zaledwie 1 komaérka na 1 milion moze
wykazywaé opornosc, utrudniajgc tym samym wykrywanie standardowymi testami do
oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwbakteryjne.'* Pietnascie szczepow testowych
obejmujgcych 10 heterogennych i 5 homogennych MRSA oceniono pod wzgledem odzyskiwania
oraz liczebnosci kolonii na podtozu BBL CHROMagar MRSA w poréownaniu z nieselektywnym
podtozem TSA Il z 5% dodatkiem krwi baraniej. Stwierdzono wzrost wszystkich 15 szczepéw na
obu podtozach BBL CHROMagar MRSA oraz TSA Il. Liczebno$¢ kolonii na podtozu BBL
CHROMagar MRSA wyniosta 64-99% dla szczepow heterogennych oraz 71-100% dla
szczepow homogennych w poréwnaniu z podtozem TSA Il. Te wyniki potwierdzajg, ze podtoze
BBL CHROMagar MRSA moze by¢ stosowane do odrézniania szczepow homogennych i
heterogennych.™

Badanie interferencii

Osiem czesto stosowanych substancji medycznych, krew ludzkg oraz pie¢ typédw materiatéw do
transportu probek badano pod katem potencjalnego zaburzenia reakcji chromogennej na
podtozu BBL CHROMagar MRSA. Spray do nosa zawierajacy chlorowodorek fenylefryny w
stezeniu 10% wykazat dziatanie przeciwbakteryjne na podtozu BBL CHROMagar MRSA, jak
réwniez na nieselektywnym podtozu kontrolnym TSA Il z 5% dodatkiem krwi baraniej. Nie
stwierdzono wptywu zadnej innej badanej substancji ani materiatu na wyniki osiggane przez
podioze BBL CHROMagar MRSA."

Wartosci oczekiwane

W zewnetrznej ocenie charakterystyki dziatania podtoza CHROMagar MRSA (zob.
Charakterystyka wydajnosciowa) ogolna przewaga kolonizacji S. aureus wyniosta 17,2%
(340/1974), co zostato stwierdzone na ptytkach z podtozem CHROMagar MRSA |ub z agarem
Trypticase Soy Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej (TSA Il). Ogdlna przewaga (pojedynczy
pacjent) probek MRSA dodatnich wyniosta 6,7% (132/1974) lub okoto 39% (132/340) dla
wszystkich S. aureus. Poziom wykrywania kolonizacji MRSA na ptytce TSA Il wyniost 6,5%
(117/1974), natomiast poziom kolonizacji MRSA na ptytce CHROMagar MRSA wyniést 7,0%
(126/1974). Poziomy kolonizacji moga rézni¢ sie miedzy réznymi krajami i populacjami.®*
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Ograniczenia procedury

Ograniczac¢ kontakt podtoza BBL CHROMagar MRSA ze Swiattem przed oraz w czasie
inkubacji, poniewaz swiatto moze zniszczy¢ uktad chromogendéw. Przechowywac ptytki w
opakowaniu oryginalnym oraz w pudetku kartonowym przez caty okres przechowywania.

Badania kontrolne okreslajg status kolonizacji w danym okresie czasu i moga réznic sie w
zalezno$ci od schematu leczenia pacjenta (np. leczenie majgce na celu usunigecie kolonii), stanu
pacjenta (np. przekazujacego MRSA w sposéb nieaktywny) lub narazenia na srodowiska o
wysokim ryzyku (np. kontakt z nosicielem MRSA, przediuzona hospitalizacja). Monitorowanie
statusu kolonizacji powinno by¢ prowadzone zgodnie z wytycznymi szpitala.

Wyniki uzyskane na podtozu CHROMagar MRSA powinny by¢ stosowane dodatkowo w
stosunku do metod kontrolujgcych zakazenia szpitalne majacych na celu identyfikacje pacjentow
wymagajgcych stosowania podwyzszonych srodkéw ostroznosci.

To podtoze moze by¢ wykorzystywane w monitorowaniu przekazywania MRSA w obrebie
szpitala do identyfikacji pacjentéw przeznaczonych do rozpoczecia lub zakorczenia izolaciji.
Wynik ujemny uzyskany z podioza CHROMagar MRSA wystepujacy po uprzednim wyniku
dodatnim moze oznacza¢ zakonczone sukcesem leczenie eradykacyjne lub moze wystapic ze
wzgledu na przerywane wydalanie drobnoustrojéw.

W przypadku badania prébek klinicznych, nalezy dokonac¢ posiewu tych prébek na dodatkowe
podtoza hodowlane, zwlaszcza na nieselektywng ptytke agarowg z krwig (np. BD Columbia
Agar z 5% dodatkiem krwi baraniej) oraz w celu wzmocnienia odzysku drobnoustrojéw gram-
dodatnich zaangazowanych w zakazenie na ptytke agarowg BD Columbia CNA Agar z 5%
dodatkiem krwi baraniej.

Niektére szczepy Enterococcus sg oporne na inhibitory obecne w podtozu BBL CHROMagar
MRSA. W rzadkich przypadkach moze to spowodowa¢ nadmierny wzrost kolonii w kolorze od
niebieskiego do niebieskozielonego, utrudniajgc tym samym wykrywanie MRSA. W przypadku
zaobserwowania silnego wzrostu niebieskozielonych kolonii zaleca sie poréwnanie wzrostu
otrzymanego na podtozu BBL CHROMagar MRSA ze wzrostem uzyskanym na ptytce agarowej
z krwig pod katem obecnosci S. aureus.

Nalezy Scisle przestrzegac czaséw i temperatur inkubaciji okreslonych w punkcie PROCEDURA
- Procedura testowa.

Po 48 godz. niektore szczepy koagulazo-ujemnych gronkowcow (takich jak S. epidermidis, S.
cohnii, S. intermedius, S. haemolyticus, S. capitis, S. hominis oraz S. schleiferi), Acinetobacter
sp., maczugowcow oraz drozdzy mogg wytworzy¢ kolonie zabarwione na fioletoworézowo,
wymagajac tym samym przeprowadzenia potwierdzajgcego testu wytwarzania koagulazy w celu
potwierdzenia obecnosci MRSA. Taka sytuacja moze réwniez wystgpi¢ po 24 godz., ale
znacznie rzadziej. W badaniach klinicznych z prébkami kontrolnymi okoto 5% (6/120)
zabarwionych na fioletoworézowo kolonii wykrytych po 24 godz. na podiozu BBL CHROMagar
MRSA stanowity koagulazo-ujemne gronkowce i/lub maczugowce. Jesli jest to konieczne, w
celu zwiekszenia swoistosci mozna przeprowadzi¢ barwienie metodg Grama i/lub test
wytwarzania koagulazy w przypadku kolonii w kolorze fioletowor6zowym po 24 godzinach.

Jesli najmniejsze stezenia hamujgce MIC oksacyliny lub cefoksytyny dla izolatu zblizajg sie lub
sg rowne stezeniu granicznemu opornosci, moze wystgpi¢ wzrost mecA-ujemnych S. aureus
(S. aureus o zwiekszonej opornosci, inaczej BORSA).

Inkubacja w atmosferze z dodatkiem 5% CO; nie jest zalecana i moze spowodowac powstanie
fatszywie negatywnych hodowli.

Zastosowanie chlorowodorku fenylefryny, sktadnika niektérych sprayéw do nosa, w stezeniu
>10% dziata hamujgco na wzrost drobnoustrojow, ktory nie jest zwigzany z charakterystykg
dziatania podtoza hodowlanego.

Niektére rzadko wystepujace szczepy MRSA wykazujg wrazliwosé na podioze BBL
CHROMagar MRSA. Ta wrazliwos¢ nie jest zwigzana z opornoscig na metycyling, ale ze
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sktadnikami podtoza. W takim przypadku te szczepy moga by¢ fatszywie okreslane jako
wrazliwe na metycyline.

Podtoze CHROMagar MRSA nie jest przeznaczone do wykrywania S. aureus innych niz MRSA
lub innych gatunkéw Staphylococcus.

Przed pierwszym zastosowaniem podtoza hodowlanego BBL CHROMagar MRSA zalecamy
przeprowadzenie testu wygladu typowej kolonii MRSA okreslonymi szczepami np. szczepami
przedstawionymi w paragrafie KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA.
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PAKOWANIE / DOSTEPNOSC

BD BBL CHROMagar MRSA

Nr kat. 257308 Gotowe podtoza na ptytkach hodowlanych, cpu 20
Nr kat. 257333 Gotowe podtoza na ptytkach hodowlanych, cpu 120
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DODATKOWE INFORMACJE
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
firmy BD.

ol

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 Berges

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.

© 2005 BD
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