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BBL CHROMagar MRSAII*

PRZEZNACZENIE

BBL CHROMagar MRSAIl (CMRSAII) jest selektywnym, réznicujgcym podtozem do
bezposredniego wykrywania metycylinoopornych gronkowcéw Staphylococcus aureus (MRSA)
z probek klinicznych. Test mozna wykonac¢ na prébkach pochodzacych z uktadu oddechowego
(np. nozdrza, gardto i plwocina), dolnego odcinka przewodu pokarmowego (np. odbyt i kat),
skory (np. pachwina/pacha i krocze/okolice odbytu), ran oraz dodatnich butelek do posiewdéw
krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIA

MRSA jest gtdwnag przyczyng zakazeh szpitalnych i zagrazajacych zyciu. Zakazenia
spowodowane przez MRSA sg zwigzane ze znaczaco wyzszg chorobowosécig, Smiertelnoscig
i kosztami w poréwnaniu z zakazeniami wywotanymi przez metycylinowrazliwe szczepy

S. aureus (MSSA).1 Najwieksza selekcja tych drobnoustrojow byta w instytucjach ochrony
zdrowia; jednak MRSA szeroko rozpowszechnit sie réwniez poza nimi.?

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

BBL CHROMagar MRSAII to selektywne, réznicujace poditoze zawierajgce cefoksytyne stuzace
do wykrywania MRSA w prébkach pochodzacych z uktadu oddechowego (np. nozdrza, gardto

i plwocina), dolnego odcinka ukfadu pokarmowego (np. odbyt i stolec), skoéry (np. Pachwina /
pacha i krocze/okolice odbytu), ran oraz dodatnich butelek do posiewéw krwi zawierajgcych
ziarniaki Gram-dodatnie.

Podioze BBL CHROMagar MRSAII jest zmieniong wersjg wczesniejszego opracowania sktadu
CMRSA przez A. Rambach oraz firme BD i jest sprzedawane przez firme BD na podstawie
licencji CHROMagar, Paryz, Francja.

ZASADY PROCEDURY
Metoda mikrobiologiczna

Podiloze BBL CHROMagar MRSAIl umozliwia bezposrednie wykrywanie i identyfikacje MRSA,
poniewaz zawiera specyficzne substraty chromogenne oraz cefoksytyne. Szczepy MRSA rosng
w obecnosci cefoksytyny® i tworza kolonie zabarwione na kolor fioletoworézowy, wynikajacy z
hydrolizy substratu chromogennego. Dodatkowe zwigzki selekcyjne sg dotaczone w celu
supresji drobnoustrojéw Gram-ujemnych, drozdzy oraz niektérych innych ziarniakow Gram-
dodatnich. Bakterie inne niz MRSA moga wykorzystywac inne substraty chromogenne
znajdujgce 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.

*Patenty zgtoszone do urzedéw patentowych w europie, Usa i Kanadzie
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ODCZYNNIKI

BBL CHROMagar MRSAII

Przyblizony sktad* w przeliczeniu na 1 litr wody oczyszczonej
Chromopepton 3509

Mieszanka chromogendéw 0,59

Chlorek sodu 17,59

Srodki hamujace wzrost 7,529

Cefoksytyna 5,2mg

Agar 14,0 g

pH: 6,9 +/- 0,2 w 25°C

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

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Wyltacznie do zastosowanh profesjonalnych.

W prébkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia
watroby i wirus HIV. Podczas pracy z wszelkimi materiatami skazonymi krwig i innymi ptynami
ustrojowymi nalezy stosowaé ,Standardowe $rodki ostroznoéci”*” oraz przestrzegaé
wytycznych obowigzujacych w danej placéwce. Po uzyciu gotowe podtoza na ptytkach,
pojemniki na prébki oraz inne materiaty skazone nalezy przed wyrzuceniem poddac¢ sterylizacji

w autoklawie.®

Instrukcje dotyczace przechowywania: Dostarczone ptytki nalezy przechowywac

w oryginalnych opakowaniach i pudetku w temperaturze od 2 do 8°C az do momentu wykonania
posiewu. Przed inkubacjg oraz podczas niej nalezy ograniczy¢é do minimum (<4 h) ekspozycje
na $wiatto podtoza BBL CHROMagar MRSAII, gdyz przedtuzona ekspozycja moze
spowodowac zmniejszenie odzysku i (lub) zabarwienia izolatow. Nie zamrazac i nie
przegrzewac. Plytki nalezy wykorzysta¢ do posiewu bakterii przed uptywem daty waznosci
(zobacz nadruk na ptytce lub etykiete na opakowaniu) i inkubowaé zgodnie z zalecanymi
czasami inkubacji. Ptytki z otwartego opakowania zawierajgcego 10 ptytek mogg zostaé uzyte
w ciggu tygodnia pod warunkiem przechowywania w czystym, zacienionym miejscu,

w temperaturze od 2 do 8°C.

Pogorszenie jakosci produktu: Nie nalezy uzywacé ptytek, jezeli sg na nich widoczne oznaki
skazenia mikrobiologicznego, odbarwienia, wyschniecia, pekniecia lub inne oznaki pogorszenia
jakosci.

POBIERANIE PROBEK | POSTEPOWANIE Z NIMI zaleca sie stosowanie materiatéw do
transportu zatwierdzonych do pobierania probek klinicznych do badan mikrobiologicznych.
Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta materiatow do transportu. Uzytkownik moze
réwniez zapoznac sie z odpowiednim pismiennictwem w celu uzyskania informacji dotyczacych
metod pobierania prébek i obchodzenia sie z nimi.>™

PROCEDURA

Dostarczane materiaty:

Podioze BBL CHROMagar MRSAII (ptytki Stacker o srednicy 90 mm) Sprawdzane pod katem
obecnosci mikroorganizmow.

Materialy wymagane, ale niedostarczane:

Test potwierdzajacy, taki jak test na koagulaze, lub odczynniki do lateksowego testu aglutynaciji
Staphylococcus (np. Staphyloslide), szczepy do kontroli jakosci, pomocnicze podioza
hodowlane oraz inny sprzet laboratoryjny zgodnie z wymaganiami.
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Typy probek: Podtoze mozna stosowac w przypadku prébek pochodzacych z uktadu
oddechowego (np. nozdrza, gardio i plwocina), dolnego odcinka uktadu pokarmowego (np. odbyt
i kat), skéry (np. pachwina/pacha i krocze/okolice odbytu), ran oraz dodatnich butelek do
posiewéw krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie.

Procedura testowa: Stosowac techniki aseptyczne. Powierzchnia podtoza agarowego powinna
by¢ gtadka i wilgotna, lecz bez nadmiernej wilgoci. Przed posiewem ogrza¢ podtoze do
temperatury pokojowe;j.

Prébki pochodzace z uktadu oddechowego, dolnego odcinka przewodu
pokarmowego, skory i ran: Po dostarczeniu prébki do laboratorium nalezy jak
najszybciej wykonac posiew, rozprowadzajgc probke na ptytce BBL CHROMagar
MRSAII. Inkubowac¢ ptytki w warunkach tlenowych w temperaturze 35 — 37°C przez
18 — 28 h w pozycji odwréconej. Jezeli fioletoworézowe kolonie nie pojawity sie,
ponownie inkubowaé ptytki tacznie przez 36 — 52 h.

Dodatnie butelki do posiewoéw krwi zawierajace ziarniaki Gram-dodatnie: Zaraz po
oznaczeniu butelki do posiewéw krwi jako dodatniej i potwierdzeniu barwieniem metodg
Grama obecnosci ziarniakow Gram-dodatnich, usung¢ odpowiednig ilo$¢ i wykonaé
posiew, rozprowadzajac prébke na ptytce BBL CHROMagar MRSAII. Inkubowaé ptytki

w warunkach tlenowych w temperaturze 35 — 37°C przez 18 — 28 h w pozycji odwrocone;j.
Inkubacja dtuzsza niz 18 — 28 h nie jest konieczna.

Nie inkubowaé¢ w atmosferze wzbogaconej dwutlenkiem wegla. Przed inkubacijg oraz podczas
niej nalezy ograniczy¢ do minimum ekspozycje na swiatto, gdyz moze ono zniszczy¢ uktad
chromogenodw. Kontakt ze swiattem jest mozliwy po zaobserwowaniu koloru kolonii.

Kontrola jakosci przez uzytkownika

Obejrzet ptytki w poszukiwaniu oznak pogorszenia jakosci, zgodnie z opisem w punkcie
.Pogorszenie jakosci produktu”. Sprawdzi¢ wydajnosé, wykonujac na reprezentatywnych
prébkach podtoza posiew czystych kultur szczepow kontrolnych, dajacych znane, prawidtowe
reakcje. S. aureus ATCC 29213 mozna testowaé bezposrednio lub przy stezeniu 10* — 10°
CFU/ptytke w celu potwierdzenia obecnosci cefoksytyny." S. aureus ATCC 43300 mozna
testowaé bezposrednio lub przy stezeniu 10° — 10* CFU/ptytke, aby ustali¢ zdolno$¢ wzrostu
podtoza i wydajno$é reakcji chromogennej."

Szczep kontrolny Oczekiwane wyniki
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Wzrost kolonii fioletoworézowych
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Zahamowanie wzrostu

Nalezy postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi wymogami kontroli jakosci, wynikajgcymi

z przepisdw miejscowych, stanowych, federalnych lub krajowych, wymogami akredytacji i (lub)
rutynowymi procedurami kontroli jako$ci w danym laboratorium. Informacje na temat wtasciwych
praktyk kontroli jakosci uzytkownik moze znalez¢ w wytycznych CLSI.

Wyniki

Wykonac¢ odczyt ptytek wzgledem biatego tta. Na podtozu BBL CHROMagar MRSAII pojawig
siekolonie w kolorze fioletowor6zowym. Wzrost innych drobnoustrojow (nie MRSA) zostanie
zahamowany lub pojawig siekolonie w kolorze od niebieskiego do niebieskozielonego, biatym
lub bezbarwne. W celu interpretacji wynikow nalezy zapoznac sie z tabelami nr 1i 2.
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Tabela 1 Interpretacja préobek z uktadu oddechowego, dolnego odcinka przewodu
pokarmowego, skéry i ran

Inkubacja 18 — 28 h Interpretacja/Dziatanie zalecane

Kolonie w kolorze fioletowor6zowym morfologicznie | Wykryto MRSA
przypominajgce gronkowce*

Brak kolonii w kolorze fioletowor6zowym Inkubowac¢ ponownie tgcznie przez 36 — 52 h
Inkubacja 36 — 52 h | Zalecane dziatanie Interpretacja

Kolonie Wykonac¢ bezposredni test Jezeli test na koagulaze lub lateksowy test
fioletoworézowe* potwierdzajacy (np. na aglutynacji Staphylococcus da wynik dodatni —

koagulaze lub lateksowy test | wykryto MRSA

aglutynaciji Staphylococcus) | Jezeli test na koagulaze lub lateksowy test
aglutynacji Staphylococcus da wynik ujemny —
nie wykryto MRSA

Brak kolonii Nie dotyczy Nie wykryto MRSA
w kolorze
fioletowor6zowym

*Na podtozu BBL CHROMagar MRSAII gronkowce typowo wytwarzajg kolonie o umiarkowanym rozmiarze w kolorze
fioletowor6zowym. Fioletoworézowe kolonie o bardzo niewielkim rozmiarze, punktowe, sg najczesciej wytwarzane
przez Gram-dodatnie pateczki, zwykle maczugowce. Po 36 — 52 h nalezy wykona¢ test potwierdzajacy, taki jak test
na koagulaze lub lateksowy test aglutynacji Staphylococcus, ktéry mozna wykona¢ bezposrednio z ptytki BBL
CHROMagar MRSAII.

Tabela 2 Interpretacja wynikéw w przypadku dodatnich butelek do posiewéw krwi
zawierajacych ziarniaki Gram-dodatnie

Inkubacja 18 - 28 h Interpretacja/Dziatanie zalecane

Kolonie w kolorze fioletowor6zowym morfologicznie | Wykryto MRSA
przypominajgce gronkowce*

Brak kolonii w kolorze fioletowor6zowym Nie wykryto MRSA

*Na podtozu BBL CHROMagar MRSAII gronkowce typowo wytwarzajg kolonie o umiarkowanym rozmiarze w kolorze
fioletowor6zowym. Fioletowordzowe kolonie o bardzo niewielkim rozmiarze, punktowe, sg najczesciej wytwarzane
przez Gram-dodatnie pateczki, zwykle maczugowce. W przypadku inkubac;ji trwajacej dtuzej niz 18 — 28 h nalezy
wykonac test potwierdzajacy, taki jak test na koagulaze lub lateksowy test aglutynacji Staphylococcus, ktéry mozna
wykonac¢ bezposrednio z ptytki BBL CHROMagar MRSAII.

Ograniczenia procedury

Przed inkubacjg oraz podczas niej nalezy ograniczy¢ do minimum (<4 h) ekspozycje na swiatto
podioza BBL CHROMagar MRSAII, gdyz przediuzona ekspozycja moze spowodowaé
zmniejszenie odzysku i (lub) zabarwienia izolatow.

Przechowywac ptytki w oryginalnym opakowaniu oraz w pudetku przez caty okres
przechowywania.

Wydajnos¢ podtoza BBL CHROMagar MRSAII zoptymalizowano dla inkubacji w temperaturze
35— 37°C przez 18 — 28 h. Nizsze temperatury inkubacji (<35°C) i (lub) krétsze czasy inkubacji
(<18 h) mogg powodowac zmniejszenie czutosci podtoza BBL CHROMagar MRSAII.

Nie zaleca sie inkubaciji dtuzszych niz 36 — 52 h.

Po trwajacej 36 — 52 godzin inkubacji pewne rzadziej spotykane szczepy Chryseobacterium
meningosepticum, koagulazoujemnych Staphylococcus spp., Corynebacterium spp.,
Enterococcus spp., Lactobacillus spp., metycylinowrazliwych Staphylococcus aureus,
Morganella morganii, Proteus spp., Rhodococcus equi, Serratia marcescens i drozdzy mogg
tworzy¢ fioletowordzowe kolonie wymagajace wykonania testu na koagulaze lub lateksowego
testu aglutynacji gronkowcow w celu potwierdzenia obecnosci MRSA. Zjawisko to moze réwniez
wystgpi¢ duzo szybciej po 18 — 28 h.

Moze wystapi¢ wzrost mecA ujemnych S. aureus, jezeli najmniejsze stezenia hamujgce MIC
oksacyliny zblizajq sie lub sg rowne stezeniu granicznemu opornosci.

Inkubacja w atmosferze z dodatkiem CO, nie jest zalecana i moze spowodowac powstanie
fatszywie ujemnych hodowli.
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Niektére rzadko wystepujace szczepy MRSA wykazujg wrazliwosé na podioze BBL
CHROMagar MRSAII. Ta wrazliwos¢ nie jest zwigzana z opornoscig na metycyling, ale ze
sktadnikami podtoza. W takim przypadku te szczepy mogag by¢ fatszywie okreslane jako
wrazliwe na metycyline.

Duza ilos¢ bakterii i (lub) pewne skfadniki probek mogg powodowac nieswoiste zabarwienie
gtébwnego kwadrantu podtoza. Moze to doprowadzi¢ do pojawienia sie fioletoworézowego,
fioletowego, zielonego lub niebieskiego zabarwienia podtoza badz niewielkiej mgietki u gory
podioza, ale bez wyraznych kolonii. To zjawisko nie powinno by¢ interpretowane jako wynik
dodatni.

Przed pierwszym uzyciem podioza BBL CHROMagar MRSAII zaleca sie sprawdzenie
typowego wygladu kolonii MRSA przy uzyciu okreslonych szczepéw, np. szczepéw
wymienionych w czesci ,Kontrola jakosci przez uzytkownika”.

WARTOSCI OCZEKIWANE

Czestos¢ zakazeh MRSA w placéwkach medycznych dramatycznie wzrosta, a odsetek nosicieli
MRSA w spoteczenstwie wzrasta caty czas. Ostatnie publikacje sugeruja, ze liczba hospitalizacji
zwigzanych z S. aureus wzrosta 0 62%, a szacowana liczba hospitalizacji spowodowanych
przez metycylinooporne S. aureus wzrosta ponad dwukrotnie od 1999 do 2005." Dane NNIS
(National Nosocomial Infections Surveillance System) wskazujg, ze odsetek zakazen
spowodowanych przez MRSA wsrod wszystkich zakazen S. aureus wzrést do 59,5 — 64,4

w placowkach intensywnej opieki medycznej. Zaobserwowano dramatyczny wzrost liczby
przypadkow zakazen tkanek miekkich i skéry, wskazujac spoteczenstwu, ze zwigzane z MRSA
sg rozpowszechniane w szpitalach.'® ™

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Podioze BBL CHROMagar MRSAII jest stosowane do jakosciowego bezposredniego
wykrywania metycylinoopornych szczepow Staphylococcus aureus (MRSA) z prébek z ukfadu
oddechowego (np. nozdrza, gardio i plwocina), dolnego odcinka uktadu pokarmowego (np. odbyt
i kat), skéry (np. pachwina/pacha i krocze/okolice odbytu) i ran oraz dodatnich butelek do
posiewow krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie.

Zewnetrzna ocena wydajnosciowa

Podiloze BBL CHROMagar MRSAII oceniano w czterech réznych laboratoriach klinicznych przy
uzyciu pozostatych probek prospektywnych z uktadu oddechowego (np. nozdrza, gardto

i plwocina), dolnego odcinka uktadu pokarmowego (np. odbyt i kat), skéry (np. pachwina/pacha
i krocze/okolice odbytu) i ran oraz dodatnich butelek do posiewéw krwi zawierajgcych ziarniaki
Gram-dodatnie. Probki oceniano, porownujac odzysk MRSA na tradycyjnym podtozu
hodowlanym (np. Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5% Sheep Blood
lub CNA (podtoze z kolistyng i kwasem nalidyksowym) w zaleznosci od typow prébek) i na
ptytkach BBL CHROMagar MRSAII. Szczepy S. aureus odzyskane na tradycyjnym podiozu
hodowlanym przetestowano metodg krazkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng. Wyniki metody
krazkowo-dyfuzyjnej z cefoksytyng byty interpretowane zgodnie z kryteriami CLSI dotyczacymi
okreslenia opornosci (R) i wrazliwosci (S) na metycyling, (R <21mm i S =22 mm).> ™ Wynik
metody wykorzystujacej podioze BBL CHROMagar MRSAII byt interpretowany jako dodatni

w kierunku MRSA po 18 — 28 h na podstawie stwierdzenia obecnoéci kolonii w kolorze
fioletoworézowym lub po 36 — 52 h w na podstawie stwierdzenia obecnosci kolonii
potwierdzonych jako kolonie S. aureus.

Ogodlna przewaga MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSAII wyniosta 15%
(778/5051) lub okoto 65,6% (778/1186) dla wszystkich S. aureus. W przypadku
tradycyjnej ptytki hodowlanej (np. Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia
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Agar with 5% Sheep Blood i CNA) odzysk MRSA wyniost 89,8% (621/778), podczas gdy

odzysk MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSAIIl wyniést 95,6% (744/778).

Tabela 3 Odzysk MRSA: podtoze BBL CHROMagar MRSAIl w poréwnaniu
z podtozem tradycyjnym
Odzysk MRSA
Czas
Kategoria probek odczytu’ Podtoze tradycyjne CMRSAII

24 godz. 79,8% (182/228) 85,5% (195/228)
Uktad oddechowy

48 godz. 76,8% (182/237) 92,4% (219/237)
Dolny odcinek ukfadu 24 godz. 86,9% (93/107) 87,9% (94/107)
pokarmowego 48 godz. 77,5% (93/120) 98,3% (118/120)
Sks 24 godz. 68,6% (118/172) 88,4% (152/172)

ora

48 godz. 66,3% (118/178) 96,1% (171/178)

. 24 godz. 90,6% (115/127) 92,1% (117/127)
ana

48 godz. 88,5% (115/130) 94,6% (123/130)
Podloze do posiewow | 5, ooz, 100% (113/113) 100% (113/113)
krwi

. 24 godz. 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)

Potaczone

48 godz. 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

' 24 h oznacza zakres odczytu 18 — 28 h bez wymaganego testu potwierdzajacego, a 48 h oznacza
zakres odczytu 36 — 52 h z testem potwierdzajacym

% Dodatnie podioze do posiewdw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-dodatnie

3 Obejmuje wszystkie typy probek (z uktadu oddechowego, dolnego odcinka ukfadu pokarmowego,
skory, ran i podtoza do posiewow krwi)

Tabela 4: Wydajnos¢ podtoza BBL CHROMagar MRSAIl w poréwnaniu z podtozem
tradycyjnym i krgzkiem z cefoksytyng wedtug typu probki
Krazek z cefoksytyng
5 Czas Czutos¢ Swoistos¢
Kategoria prébek d 1
odczytu (95% ClI) (95% ClI)
85,5% (195/228) 99,8% (1216/1218)
Ukfad oddechowy 24 godz. (80,3%,89,8%) (99,4% 100%)
48 qodz 92,4% (219/237) 99,8% (1207/1209)
godz. (88,3%,95,4%) (99,4%,100%)
Dolny odcinek ukfadu 24 qodz 87,9% (94/107) 100% (587/587)
pokarmowego godz. (80,1%,93,4%) (99,4%,100%)
48 codz 98,3% (118/120) 100% (574/574)
godz. (94,1%,99,8%) (99,4%,100%)
. 88,4% (152/172) 100% (1103/1103)
Skoéra 24 godz. (82,6%,92,8%) (99,7%,100%)
48 qodz 96,1% (171/178) 100% (1097/1097)
godz. (92,1%,98.4%) (99.7%,100%)
92,1% (117/127) 100% (821/821)
Rana 24 godz. (86%,96,2%) (99.6%,100%)
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Krazek z cefoksytyng
. Czas Czutos¢ Swoistos¢
Kategoria prébek dezvtu'
odczytu (95% ClI) (95% ClI)
48 godz 94,6% (123/130) 100% (818/818)
' (89,2%,97,8%) (99,6%,100%)
Podtoze do posiewdw 100% (113/113) 100% (575/575)
2 24 godz
krwi ' (96,8%,100%) (99,4%,100%)
3 89,8% (671/747) 100% (4302/4304)
Potaczone 24 godz. (87,4%,91,9%) (99,8%,100%)
95,6% (744/778) 100% (4271/4273)
48 godz
' (93,9%,97%) (99,8%,100%)

' 24 h oznacza zakres odczytu 18 — 28 h bez wymaganego testu potwierdzajacego, a 48 h oznacza
zakres odczytu 36 — 52 h z testem potwierdzajacym

2 Dodatnie podioze do posiewdw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-dodatnie

3 Obejmuje wszystkie typy probek (z uktadu oddechowego, dolnego odcinka ukfadu pokarmowego, skory,
ran i podtoza do posiewow krwi)

Prébki pochodzace z uktadu oddechowego:

Oceniono w sumie 1446 probek pochodzgcych z uktadu oddechowego, poréwnujac odzysk
MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSAII. Ogdlny
odzysk szczepéw MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSAII byt wyzszy, wynoszac 92,4%
(219/237) w poréwnaniu z odzyskiem rownym 76,8% (182/237) na tradycyjnych ptytkach
hodowlanych po 48 h. W przypadku odczytu po 18 — 28 h zaobserwowano dwa fatszywie
dodatnie wyniki na podtozu BBL CHROMagar MRSAII, przy swoisto$ci wynoszacej 99,8%
(1216/1218). Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku podtoza BBL
CHROMagar MRSAII i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii fioletoworézowych testu
potwierdzajacego po 36 — 52 h catkowita zgodno$¢é metody wykorzystujacej podtoze BBL
CHROMagar MRSAII, w poréwnaniu z metodg krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyna dla probek
pochodzacych z uktadu oddechowego, wyniosta 98,6% (1426/1446).

Prébki pochodzace z dolnego odcinka uktadu pokarmowego:

Oceniono w sumie 694 prébki pochodzace z dolnego odcinka uktadu pokarmowego, poréwnujac
odzysk MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSAII.
Ogodiny odzysk szczepéw MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSAII byt wyzszy, wynoszac
98,3% (118/120) w poréwnaniu z odzyskiem rownym 77,5% (93/120) w przypadku tradycyjnych
ptytek hodowlanych po 48 h. Nie zaobserwowano fatszywie dodatnich wynikéw na podtozu BBL
CHROMagar MRSAII. Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku poditoza BBL
CHROMagar MRSAII i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii fioletoworézowych testu
potwierdzajacego po 36 — 52 h catkowita zgodnos¢ metody wykorzystujgcej podtoze BBL
CHROMagar MRSAII, w poréwnaniu z metodg kragzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla probek
pochodzacych z dolnego odcinka ukfadu pokarmowego, wyniosta 99,7% (692/694).

Probki pochodzace ze skory:

Oceniono w sumie 1275 prébek pochodzgcych ze skory, poréwnujac odzysk MRSA na
tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSAII. Ogdélny odzysk
szczepow MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSAII byt wyzszy, wynoszac 96,1% (171/178)
w poréwnaniu z odzyskiem rownym 66,3% (118/178) w przypadku tradycyjnych ptytek
hodowlanych po 48 h. Nie zaobserwowano fatszywie dodatnich wynikoéw na podtozu BBL
CHROMagar MRSAII. Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku podioza BBL
CHROMagar MRSAII i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii fioletoworézowych testu
potwierdzajacy po 36 — 52 h catkowita zgodno$¢ metody wykorzystujacej podtoze BBL
CHROMagar MRSAII, w poréwnaniu z metodg krazkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla probek
pochodzacych ze skory, wyniosta 99,5% (1268/1275).
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Prébki pochodzace z ran:

Oceniono w sumie 948 prébek pochodzacych z ran, porownujac odzysk MRSA na tradycyjnych
ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSAII. Ogdélny odzysk szczepow MRSA
na podiozu BBL CHROMagar MRSAII byt wyzszy, wynoszac 94,6% (123/130) w poréwnaniu

z odzyskiem rownym 88,5% (115/130) w przypadku tradycyjnych ptytek hodowlanych po 48 h.
Nie zaobserwowano fatszywie dodatnich wynikéw na podtozu BBL CHROMagar MRSAII. Przy
interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku podtoza BBL CHROMagar MRSAII

i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii fioletoworézowych testu potwierdzajacego po 36 — 52 h
catkowita zgodnos$¢ metody wykorzystujacej podtoze BBL CHROMagar MRSAII, w poréwnaniu
z metodg krazkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla probek pochodzacych z ran, wyniosta 99,3%
(941/948).

Dodatnie butelki do posiewdw krwi zawierajgace ziarniaki Gram-dodatnie:

Oceniono w sumie 688 dodatnich butelek do posiewdw krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-
dodatnie, poréwnujgc odzysk szczepow MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami
BBL CHROMagar MRSAII. Catkowity odzysk szczepéw MRSA na podtozu BBL CHROMagar
MRSAII i tradycyjnych ptytkach hodowlanych odpowiadat 100% (113/113) po 18 — 28 h. Nie
zaobserwowano wynikéw fatszywie dodatnich na podtozu BBL CHROMagar MRSAII. Przy
interpretacji koloru kolonii po 18-28 h w przypadku podtoza BBL CHROMagar MRSAII catkowita
zgodno$¢ metody wykorzystujgcej podtoze BBL CHROMagar MRSAII, w poréwnaniu z metodg
krazkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla dodatnich butelek do posiewow krwi, wyniosta 100%
(688/688).

Typy probek potgczonych:

Oceniono w sumie 5051 prébek potgczonych, poréwnujgc odzysk MRSA na tradycyjnych
ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSAII. Catkowity odzysk szczepow
MRSA na poditozu BBL CHROMagar MRSAII byt wyzszy, wynoszac 95,6% (744/778)

w poréwnaniu z odzyskiem rownym 79,8% (621/778) na tradycyjnych ptytkach hodowlanych dla
wszystkich typéw prébek potaczonych (uktad oddechowy, dolny odcinek uktadu pokarmowego,
skora, rany i dodatnie butelki do posiewdw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-dodatnie). Po 18 —
28 h zaobserwowano 2 fatszywie dodatnie kolonie w kolorze fioletowor6zowym na podtozu BBL
CHROMagar MRSAII, przy swoistosci wynoszacej 99,9% (4271/4273). Przy interpretacji koloru
kolonii po 18 — 28 h w przypadku podioza BBL CHROMagar MRSAII i przeprowadzeniu dla
wszystkich kolonii fioletoworézowych testu potwierdzajgcego po 36 — 52 h tgczna catkowita
zgodnos$¢ metody wykorzystujacej podtoze BBL CHROMagar MRSAII, w poréwnaniu z metodg
krazkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla probek wszystkich typéw, wyniosta 99,3% (5015/5051).

Test prowokacji

Badanie testem prowokacji dwudziestu (20) szczepow S. aureus zostato
przeprowadzone w trzech osrodkach klinicznych. Panel zawierat 14 szczepoéw MRSA i 6
szczepow MSSA. Zgodnos¢ dla poszczegdlnych osrodkow oraz zgodnos¢ ogolna
wyniosta 100%.

Wewnetrzna ocena wydajnosciowa
Granice wykrywalnosci (LOD, Limits od Detection)

Podtoze BBL CHROMagar MRSAII oceniono w celu ustalenia granicy wykrywalnosci
(LOD) odzysku metycylinoopornych szczepow S. aureus. Cztery badane szczepy;
obejmujace dwa heterogenne i dwa homogenne MRSA, oceniono pod wzgledem
odzyskiwania na podtozu BBL CHROMagar MRSAII'®. Do ustalenia stezenia
posianych drobnoustrojéw w jednostkach tworzacych kolonie (CFU) dla kazdego
rozcienczenia wykorzystano nieselektywne ptytki z podtozem Columbia Agar with 5%
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Sheep Blood. Granica wykrywalnosci dla CMRSAII miescita sie w zakresie 4 — 116 CFU
po 24 hi4—24 CFU po 48 h'®,

Badanie interferencji

Oceniono ogdtem 30 substanciji, obejmujacych powszechnie uzywane substancje
lecznicze, materiaty do transportu, bulion wzbogacony i podtoza do posiewéw krwi, pod
wzgledem potencjalnego zakidcania i hamowania wzrostu szczepow MRSA na podtozu
BBL CHROMagar MRSA Il. Niektére ptyny do ptukania jamy ustnej, krople do gardta,
kwas acetylosalicylowy, osobiste srodki nawilzajgce i ibuprofen moga zmniejszaé
odzysk MRSA. Spray do nosa zawierajacy chlorowodorek fenylefryny w stezeniu 10%
wykazat dziatania przeciwbakteryjne. Zadne inne badane substancje, materiaty lub
podioza nie zaktdcaty odzysku MRSA na podiozu BBL CHROMagar MRSA 11."°

DOSTEPNOSC

Numer Nr Opis
257434 BBL CHROMagar MRSAIl Gotowe podtoza na ptytkach hodowlanych, po 20 sztuk

257435 BBL CHROMagar MRSAIl Gotowe podfoza na ptytkach hodowlanych, po 120 sztuk

PISMIENNICTWO

1. Muto, C. A,, J. A. Jernigan, B. E. Ostrowosky, H. M. Richet, W. R. Jarvis, J. M. Boyce, and B. M. Farr.
2003. SHEA guideline for preventing nosocomial transmission of multidrug-resistant strains of
Staphylococcus aureus and Enterococcus. Infect. Control and Hospital Epidemiol. May 362-386.

2. Bannerman, T. L, and S. J. Peacock. 2007. Staphylococcus, Micrococcus, and other catalase-positive
cocci. In P.R. Murray, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M. L. Landry and M.A. Pfaller (eds.), Manual of
clinical microbiology, 9" ed. ASM, Washington DC.

3. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. Performance standards for antimicrobial susceptibility
testing; Eighteenth Informational Supplement, M100-S18. CLSI, Wayne, PA.

4. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2005. Approved Guideline M29-A3. Protection of laboratory
workers from occupationally acquired infections, 3" ed., CLSI, Wayne, PA.

5. The Public Health Services, US Department of Health and Human Services, Centers for Disease
Control and Prevention. Guideline for isolation precautions: Preventing Transmission of Infectious
Agents in Healthcare Settings 2007. CDC website, http://www.cdc.gov/ncidod/dhqp/gl.

6. U.S. Department of Health and Human Services, Centers for Disease Control and Prevention and
National Institutes of Health. 2007. Biosafety in microbiological and biomedical laboratories (BMBL) 5
ed. U.S. Government Printing Office, Washington, DC. CDC website,
http://www.cdc.gov/print.do?url=http%3A//www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/bmbl5/bmbl15toc

7. Directive 2000/54/EC of the European Parliament and of the Council of 18 September 2000 on the
protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work (seventh individual
directive within the meaning of Article 16(1) of Directive 89/391/EEC). Official Journal L262, 17/10/2000,
p. 0021-0045.

8. BD European OGOLNE INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA

9. Linscott, A.J. 2007. Specimen collection and transport. In L.S. Gracia, and H.D.Isenberg, (eds.), Clinical
microbiology procedures handbook, 2™ ed. ASM, Washington DC.

10.Miller, J.M., K. Krisher, and H.T. Holmes. 2007. General principles of specimen collection and handling.
In P.R. Murray, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry and M.A. Pfaller (eds.), Manual of clinical
microbiology. 9" ed., ASM, Washington DC.

11. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2004. Approved Standard M22-A3. Quality control for
commercially prepared microbiological culture media, 3" ed., CLSI, Wayne, PA.

12. Klevens R. M., M. A. Morrison, and J. Nadle et al. Invasive methicillin-resistant Staphylococcus aureus
infections in the US. JAMA, 298 (15) 1763-1771 (summary on MRSA — Methicillin Resistant
Staphylococcus aureus: Fact Sheet. CDC website, http://www.cdc.gov/ncidod/hip/Aresist/mrsafaq.htm.)

13. Klein E., D. A. Smith, and R. Lazminarayan. 2007. Hospitalizations and deaths caused by methicillin-
resistant Staphylococcus aureus, United States, 1999-2005. Emerging Infectious Diseases, (12) CDC
website, http://www.cdc.gov/ncidod

th

PA-257434.01 Strona 9z 10



14. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2006. Approved Standard M2-A9. Performance standards
for antimicrobial disk susceptibility tests, 9" ed., CLSI, Wayne, PA.

15. Tomasz A., S. Nachman, and H. Leah 1991. Stable classes of phenotypic expression in methicillin
resistant clinical isolates of staphylococci. Antimicro. Agents Chemother, 35:124-129.

16. Dane w archiwum BD Diagnostics.

DODATKOWE INFORMACJE
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem
firmy BD.

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

Made in Germany

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

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.

CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.

BD, BD Logo, BBL, Staphyloslide, and Stacker are trademarks of Becton, Dickinson and Company.
© 2008 BD

PA-257434.01 Strona 10z 10



	BBL CHROMagar MRSAII*
	PRZEZNACZENIE
	STRESZCZENIE I OBJAŚNIENIA 
	*Patenty zgłoszone do urzędów patentowych w europie, Usa i Kanadzie  ODCZYNNIKI
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	PROCEDURA
	Dostarczane materiały:
	Procedura testowa: Stosować techniki aseptyczne. Powierzchnia podłoża agarowego powinna być gładka i wilgotna, lecz bez nadmiernej wilgoci. Przed posiewem ogrzać podłoże do temperatury pokojowej. 


	Kontrola jakości przez użytkownika 
	Szczep kontrolny


	Oczekiwane wyniki
	Wyniki
	 Tabela 1  Interpretacja próbek z układu oddechowego, dolnego odcinka przewodu pokarmowego, skóry i ran 
	Tabela 2 Interpretacja wyników w przypadku dodatnich butelek do posiewów krwi zawierających ziarniaki Gram-dodatnie 
	Ograniczenia procedury


	WARTOŚCI OCZEKIWANE
	CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOŚCIOWA 
	Zewnętrzna ocena wydajnościowa
	DOSTĘPNOŚĆ
	Numer Nr Opis


	REF 257434  BBL CHROMagar MRSAII Gotowe podłoża na płytkach hodowlanych, po 20 sztuk 
	REF 257435  BBL CHROMagar MRSAII Gotowe podłoża na płytkach hodowlanych, po 120 sztuk
	PIŚMIENNICTWO

	DODATKOWE INFORMACJE

