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BBL CHROMagar MRSAII*

UTILIZACAO PRETENDIDA

O BBL CHROMagar MRSAII (CMRSAII) € um meio selectivo e diferencial usado para a
deteccao directa de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina (MRSA) em amostras
clinicas. O teste pode ser realizado em amostras das vias respiratérias (p. ex., narinas,
garganta e expectoragao), do tracto gastrointestinal inferior (Gl) (p. ex., recto e fezes), da pele
(p. ex., virilha/axila e perineo/perianal) e de feridas, e em frascos de culturas de sangue
positivas contendo cocos Gram-positivos.

RESUMO E EXPLICACAO

Os MRSA sdo uma causa importante de infecgdes nosocomiais e potencialmente letais. As
infecgdes por MRSA foram associadas a uma morbilidade, mortalidade e custos
significativamente superiores as provocadas por S. aureus sensiveis a meticilina (MSSA)." A
seleccao destes organismos tem sido maior em instalacdes de cuidados de saude; contudo, os
MRSA também se tornaram mais prevalentes na comunidade.?

Para controlar a transmissdo de MRSA, a Society for Healthcare Epidemiology of America
(SHEA) recomendou normas que incluem um programa de vigilancia activo que visa identificar
potenciais reservatérios e um programa de controlo da infec¢ao rigoroso para controlar a
disseminacdo de MRSA."

O BBL CHROMagar MRSAII é um meio selectivo e diferencial, que incorpora cefoxitina para a
deteccdo de MRSA em amostras das vias respiratorias (p. ex., narinas, garganta e expectoracao),
do tracto Gl inferior (p. ex., recto e fezes), da pele (p. ex., virilha/axila e perineo/perianal) e de
feridas, e frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos Gram-positivos.

O BBL CHROMagar MRSAII é uma versdo modificada da formulagéo existente do CMRSA
desenvolvido por A. Rambach e pela BD e é comercializado pela BD no ambito de um acordo
de licenga com a CHROMagar, Paris, Franca.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO
Método Microbiol6gico

O meio BBL CHROMagar MRSAII permite a deteccao e identificagcdo directas de MRSA
mediante a incorporacgao de substratos cromogénicos especificos e cefoxitina. As estirpes de
MRSA irdo crescer na presenca de cefoxitina® e produzir colénias malva resultantes da hidrélise
do substrato cromogénico. S&do incorporados agentes selectivos adicionais para a supressao de
microrganismos Gram-negativos, leveduras e outros cocos Gram-positivos. Bactérias diferentes
de MRSA podem utilizar outros substratos cromogénicos no meio, resultando no aparecimento
de coldnias de cor azul a azul/esverdeadas ou, caso nao se utilize nenhum substrato
cromogeénico, as coldnias sdo de cor branca ou incolores.

*Patentes Pendentes na Europa, EUA & Canada
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REAGENTES
BBL CHROMagar MRSAII
Férmula Aproximada* Por Litro de Agua Purificada

Cromopeptona 350 g
Mistura de cromogénios 05 g
Cloreto de Sadio 175 g
Agentes inibidores 752 ¢
Cefoxitina 52 mg
Agar 14,0 g

pH: 6,9 +/- 0,2 a 25°C
*Ajustada e/ou suplementada conforme necessario para cumprir os critérios do desempenho.

Adverténcias e Precaucdes
Apenas para uso profissional.

Nas amostras podem existir microrganismos patogénicos, incluindo os virus das hepatites e o
virus da imunodeficiéncia humana. Na manipulagao de todos os itens contaminados com
sangue e outros liquidos corporais, devem ser seguidas as "Precaucdes Padrao"” e as
directrizes da instituicdo. Apds a utilizacdo e antes de serem eliminados, as placas preparadas, os

recipientes de amostras e outros materiais contaminados devem ser esterilizados em autoclave.®

InstrucBes de Armazenamento: Apds a recepgao das placas, conservar no invélucro e caixa
originais a uma temperatura entre 2 e 8°C, até ao momento da inoculagéo. Minimizar a
exposicao a luz (< 4h) do BBL CHROMagar MRSAII antes e durante a incubacgao, uma vez que
a exposigao prolongada pode conduzir a diminui¢cao do isolamento e/ou coloragao de isolados.
Evitar congelar e aquecer excessivamente. As placas podem ser inoculadas até terminar o
prazo de validade (ver marca na placa ou etiqueta da embalagem) e incubadas durante o tempo
de incubacao recomendado. As placas sao fornecidas em pilhas de 10 e, quando uma destas
pilhas é aberta, as respectivas placas terao de ser utilizadas no prazo maximo de uma semana,
se forem conservadas em local limpo a uma temperatura entre 2 e 8°C no escuro.

Deterioracao do produto: Nao utilizar as placas que apresentem sinais de contaminagao
microbiana, descoloragao, secura, fissuras ou outros sinais de deterioracao.

COLHEITA E MANIPULACAO DAS AMOSTRAS Recomenda-se a utilizagéo de dispositivos
de transporte aprovados para a colheita de amostras clinicas microbiolégicas. Siga os
procedimentos para o transporte do dispositivo recomendados pelo fabricante. Para obter
pormenores sobre os procedimentos de colheita e manipulacdo de amostras, o utilizador pode
também consultar os textos apropriados.®'°

PROCEDIMENTO
Material Fornecido:
BBL CHROMagar MRSAII (placas Stacker de 90 mm) microbiologicamente controlado.

Material Necessario Mas N&do Fornecido:

Teste de confirmagdo como o teste da coagulase ou o teste de aglutinacdo em latex para
Staphylococcus (por ex., Staphyloslide), reagentes de teste, microrganismos de controlo de
qualidade, meios de cultura auxiliares e outro equipamento laboratorial necessario.

Tipos de Amostra: O meio pode ser usado em amostras das vias respiratorias (p. ex., narinas,
garganta e expectoragao), do tracto Gl inferior (p. ex., recto e fezes), da pele (p. ex., virilha/axila
e perineo/perianal) e de feridas, e frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos
Gram-positivos.

Procedimento do Teste: Utilizar técnicas assépticas. A superficie do agar deve estar lisa e
humida, mas sem humidade excessiva. Antes da inoculacio, deixe o meio aquecer até a
temperatura ambiente.
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Amostras das vias respiratérias, do tracto Gl inferior, de pele e de feridas: Logo
apos a recepgao no laboratdrio, inocular uma placa BBL CHROMagar MRSAIl e
espalhar para obter o isolamento. Incubar as placas em condicbes aerdbias, a uma
temperatura de 35 — 37°C, durante 18 — 28 h numa posicao invertida. Se nao forem
observadas coldnias malva, voltar a incubar por um periodo total de 36 — 52 h.

Frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos Gram-positivos: Logo
que um frasco de cultura de sangue for considerado positivo e a coloragao Gram
confirme a presenga de cocos Gram-positivos, retirar uma aliquota, inocular uma placa
BBL CHROMagar MRSAII e espalhar para obter o isolamento. Incubar as placas em
condicdes aerdbias, a uma temperatura de 35 — 37°C, durante 18 — 28 h numa posi¢ao
invertida. Nao é necessaria a incubacao para além das 18 — 28 h.

N&o incubar numa atmosfera enriquecida com diéxido de carbono. Evitar a exposi¢cao a luz
durante a incubacéo, uma vez que a luz podera destruir os cromogénios. A exposigao a luz é
permitida depois do desenvolvimento da cor das coldnias.

Controlo de Qualidade pelo Utilizador

Examine as placas, verificando se existem os sinais de deterioragdo descritos em
“Deterioracao do Produto”. Verificar o desempenho inoculando uma amostra representativa
das placas com culturas puras de microrganismos de controlo que produzam as reacgdes
conhecidas e desejadas. E possivel testar o S. aureus ATCC 29213 directamente ou huma
concentragdo de 10* — 10° UFC/placa para confirmar a presenca de cefoxitina.'" E possivel
testar o S. aureus ATCC 43300 directamente ou numa concentragao de 10° — 10* UFC/placa
para determinar a capacidade de crescimento do meio e o desempenho da reacgao
cromogénica.”’

Estirpe de teste Resultados esperados
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Crescimento de coldnias malva
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Auséncia de crescimento

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectivados de acordo com os regulamentos
ou requisitos de acreditacao locais, nacionais e/ou federais aplicaveis e/ou com os
procedimentos padrao de controlo de qualidade do laboratério. O utilizador pode consultar as
orientacées do CLSI sobre praticas de controlo de qualidade apropriadas.

RESULTADOS

Ler as placas contra um fundo branco. As colénias de MRSA adquirem uma cor malva no
meio BBL CHROMagar MRSAII. Outros microrganismos (ndo MRSA) serao inibidos ou irdo
produzir colonias azuis/esverdeadas, brancas ou incolores. Consulte os Quadros 1 e 2 para a
interpretacao dos resultados.

Quadro 1 Interpretacdo dos resultados para amostras das vias respiratérias, do tracto Gl
inferior, de pele e de feridas

Incubacédo de 18 - 28 h Interpretacdo/Accdo Recomendada

Coldnias malva morfologicamente semelhantes a | Detectados MRSA
estafilococos™

Sem coldénias malva Voltar a incubar por um periodo total de 36 — 52 h
Incubacédo de 36-52 h| Accdo Recomendada Interpretacéo
Coloénias malva*® Realizar teste de Se o resultado da coagulase ou aglutinagdo em latex

confirmacao directo (p. ex., | para Staphylococcus for positivo — foram detectados
coagulase ou aglutinacdo | MRSA

em latex para Se o resultado da coagulase ou aglutinagao em latex
Staphylococcus) para Staphylococcus for negativo — sem detecgéo de
MRSA
Sem colénias malva | N/A Sem detecgédo de MRSA
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*Os estafilococos produzem tipicamente coldnias malva, lisas e de tamanho moderado no meio BBL CHROMagar
MRSAII. As colénias malva, que sdo muito pequenas e dificeis de definir, sdo mais frequentemente bastonetes
Gram-positivos, habitualmente corinebactérias. Deve ser realizado um teste de confirmagao, como o teste da
coagulase ou o teste de aglutinagédo em latex para Staphylococcus, as 36 — 52 h, que podera ser realizado
directamente a partir da placa BBL CHROMagar MRSAII.

Quadro 2 Interpretacdo dos resultados para frascos de culturas de sangue positivas
contendo cocos Gram-positivos

Incubacéo de 18 — 28 h Interpretacdo/Accdo Recomendada

Coldnias malva morfologicamente semelhantes a Detectados MRSA
estafilococos™

Sem coldnias malva Sem detecgédo de MRSA

*Os estafilococos produzem tipicamente colénias malva, lisas e de tamanho moderado no meio BBL CHROMagar
MRSAII. As colénias malva, que sdo muito pequenas e dificeis de definir, sdo mais frequentemente bastonetes
Gram-positivos, habitualmente corinebactérias. Se forem incubadas para além das 18 — 28 h, deve ser realizado um
teste de confirmacgéo, como o teste da coagulase ou o teste de aglutinagdo em latex para Staphylococcus, que
podera ser realizado directamente a partir da placa BBL CHROMagar MRSAII.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Minimizar a exposicao a luz do BBL CHROMagar MRSAII (< 4h) antes e durante a incubacao,
uma vez que a exposicao prolongada pode conduzir a diminuigdo do isolamento e/ou coloracao
de isolados.

Manter as placas dentro do invélucro de manga e caixa originais durante todo o periodo de
armazenamento.

O desempenho do BBL CHROMagar MRSAII foi optimizado para incubagéo a 35 - 37°C
durante 18 — 28 h. Temperaturas de incubagao mais baixas (<35° C) e/ou tempos de incubagao
menores (<18 h) podem reduzir a sensibilidade do BBL CHROMagar MRSAII.

Nao se recomenda a incubagdo neste meio para além das 36 — 52 h.

As 36 — 52 horas, estirpes ocasionais de Chryseobacterium meningosepticum, Staphylococcus
spp. negativos para coagulase, Corynebacterium spp., Enterococcus spp., Lactobacillus spp.,
Staphylococcus aureus sensiveis a meticilina, Morganella morganii, Proteus spp., Rhodococcus
equi, Serratia marcescens e leveduras podem produzir colénias de cor malva que requerem um
teste de coagulase ou um teste de aglutinacdo em latex para Staphylococcus para confirmagao
de MRSA. Isto também podera ocorrer a uma taxa muito menor as 18 — 28 h.

Se as CMIs de oxacilina ou cefoxitina estiverem no ponto de rotura de resisténcia ou na sua
proximidade, podera crescer S. aureus negativo para mecA.

Nao se recomenda a incubacdo em CO, e tal pode dar origem a culturas falsas negativas.
Estirpes raras de MRSA demonstraram sensibilidade a base BBL CHROMagar MRSAII. Esta
sensibilidade ndo esta relacionada com a resisténcia a meticilina, mas deve-se a um
componente da base. Em consequéncia, estas estirpes podem aparecer como falsamente
sensiveis a meticilina.

Uma carga bacteriana pesada e/ou alguns componentes da amostra podem dar origem a
coloragao nao especifica do quadrante principal do meio. Isto podera originar uma coloragao
malva, purpura, verde ou azul do meio ou uma ligeira névoa no topo do meio, mas sem coldnias
distintas. Este fendmeno nao deve ser interpretado como uma reacgao positiva.

Antes da primeira utilizacdo do CHROMagar MRSAII, recomenda-se que seja treinado o
surgimento de colénias tipicas de MSRA com estirpes definidas, por exemplo, as estirpes
descritas na secgao Controlo de Qualidade pelo Utilizador.

VALORES ESPERADOS

A prevaléncia de infecgao por MRSA aumentou dramaticamente nas instalagdes de cuidados
de saude e a taxa de portadores de MRSA esta a aumentar na comunidade. Publicacbes
recentes sugerem que as hospitalizagbes associadas a S. aureus aumentaram 62% e que o
numero estimado de hospitalizagdes associadas a S. aureus resistentes a meticilina mais do
que duplicou de 1999 a 2005." Dados do NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance
System) indicam que, nas instalagdes de cuidados intensivos, a propor¢do de MRSA entre
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infecgbes por S. aureus aumentou para 59,5 — 64,4%. Foram registados aumentos dramaticos
na incidéncia de infec¢des da pele e dos tecidos moles, sugerindo que as infecgdes por MRSA
adquiridas na comunidade se estdo a disseminar em meio hospitalar.'* ™

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O BBL CHROMagar MRSAII é usado para a detecgao directa qualitativa de Staphylococcus
aureus resistentes a meticilina (MRSA) em amostras das vias respiratorias (p. ex., narinas, garganta
e expectoragao), do tracto Gl inferior (p. ex., recto e fezes), da pele (p. ex., virilha/axila e perineo /
perianal) e de feridas, e em frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos Gram-positivos.

Avaliacdo de Desempenho Externa

O BBL CHROMagar MRSAII foi avaliado em quatro laboratérios clinicos diferentes com
amostras prospectivas sobejantes das vias respiratérias (p. ex., narinas, garganta e
expectoracao), do tracto Gl inferior (p. ex., recto e fezes), da pele (p. ex., virilha/axila e
perineo/perianal) e de feridas, e frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos Gram-
positivos. As amostras foram avaliadas comparando o isolamento de MRSA em meio de cultura
tradicional (p. ex., Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5% Sheep Blood
ou CNA (agar com colistina e acido nalidixico), consoante os tipos de amostra) e em placas
BBL CHROMagar MRSAII. Os S. aureus identificados em meio de cultura tradicional foram
testados através do método do teste de difusdo de disco com cefoxitina. Os resultados do teste
de difusdo de disco com cefoxitina seguiram os critérios de interpretacdo do CLSI para a
determinacgao da resisténcia a meticilina (R) e sensibilidade a meticilina (S), (R<21mme S = 22
mm).> " O BBL CHROMagar MRSAI! foi interpretado como positivo para MRSA as 18 — 28 h
com base na deteccao de coldnias cor de malva ou as 36 — 52 h com base na detecgcao de
colénias malva com confirmacédo como S. aureus.

A prevaléncia global de MRSA a partir de BBL CHROMagar MRSAII foi 15% (778/5051) ou
cerca de 65,6% (778/1186) de todos os S. aureus. Para a placa de cultura tradicional (p. ex,
Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5% Sheep Blood, e CNA) a taxa de
isolamento foi de 89,8% (621/778), enquanto para o BBL CHROMagar MRSAIl a taxa de
isolamento de MRSA foi 95,6% (744/778).

Quadro 3 Isolamento de MRSA: BBL CHROMagar MRSAII vs. Cultura Tradicional
Isolamento de MRSA
Categoria da Amostra Hora da Leitura® Cultura Tradicional CMRSAII
Respiratéri 24 h 79.8% (182/228) 85.5% (195/228)
espiratoria
48 h 76.8% (182/237) 92.4% (219/237)
ol infer 24 h 86.9% (93/107) 87.9% (94/107)
nrerior
48 h 77.5% (93/120) 98.3% (118/120)
ol 24 h 68.6% (118/172) 88.4% (152/172)
ele
48 h 66.3% (118/178) 96.1% (171/178)
Ferid 24 h 90.6% (115/127) 92.1% (117/127)
erida
48 h 88.5% (115/130) 94.6% (123/130)
Cultura de Sangue® 24 h 100% (113/113) 100% (113/113)
Combinada® 24 h 83.1% (621/747) 89.8% (671/747)
omplinada
48 h 79.8% (621/778) 95.6% (744/778)

24 h representa o intervalo de leitura das 18 — 28 h sem testes de confirmag&o e o intervalo de leitura das 48 h é

36 — 52 h com teste de confirmacgao.

2 Cultura de sangue positiva contendo cocos Gram-positivos

® Inclui todos os tipos de amostra (respiratéria, Gl inferior, pele, ferida e cultura de sangue)
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Quadro 4: Desempenho do BBL CHROMagar MRSAII vs. Cultura Tradicional e Disco com
Cefoxitina por Tipo de Amostra

Disco com Cefoxitina
Categoria da Hora da Sensibilidade Especificidade
Amostra Leitura' (IC 95%) (IC 95%)
e 85.5% (195/228) 99.8% (1216/1218)
Respiratoria 24h (80.3%,89.8%) (99.4%,100%)
8 h 92.4% (219/237) 99.8% (1207/1209)
(88.3%,95.4%) (99.4%,100%)
. 87.9% (94/107) 100% (587/587)
Gl Inferior 24h (80.1%,93.4%) (99.4%,100%)
98.3% (118/120) 100% (574/574)
48 h
(94.1%,99.8%) (99.4%,100%)
88.4% (152/172) 100% (1103/1103)
Pele 24h (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)
Ferida 24h (86%,96.2%) (99.6%,100%)
8 h 94.6% (123/130) 100% (818/818)
(89.2%,97.8%) (99.6%,100%)
2 100% (113/113) 100% (575/575)
Cultura de Sangue 24h (96.8%,100%) (99.4%,100%)
s 89.8% (671/747) 100% (4302/4304)
Combinada 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 o intervalo de leitura das 18 — 28 h sem testes de confirmac&o e o intervalo de leitura
das 48 h é 36 — 52 h com teste de confirmacao.

% Cultura de sangue positiva contendo cocos Gram-positivos
% Inclui todos os tipos de amostra (respiratdria, Gl inferior, pele, ferida e cultura de sangue)

Amostras das vias respiratorias:

Foram avaliadas no total 1446 amostras das vias respiratorias, comparando o isolamento de
MRSA em placas de cultura tradicional com placas BBL CHROMagar MRSAII. O isolamento
global de MRSA em BBL CHROMagar MRSAII foi mais elevado, de 92,4% (219/237),
comparativamente ao isolamento de 76,8% (182/237) em placas de cultura tradicional as 48 h.
No intervalo de leitura das 18 — 28 h, foram observados dois falsos positivos em BBL
CHROMagar MRSAII, para uma especificidade de 99,8% (1216/1218). Utilizando a cor das
colonias na leitura das 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAI e confirmando todas as
colonias de cor malva com um teste de confirmacgao na leitura das 36 — 52 h, a concordancia
global do BBL CHROMagar MRSAI face ao teste de difusdo de disco com cefoxitina para
amostras respiratorias foi de 98,6% (1426/1446).

Amostras do tracto Gl inferior:

Foram avaliadas no total 694 amostras do tracto Gl inferior , comparando o isolamento de MRSA
em placas de cultura tradicional com placas BBL CHROMagar MRSAII. O isolamento global de
MRSA em BBL CHROMagar MRSAII foi mais elevado, de 98,3% (118/120), comparativamente
ao isolamento de 77,5% (93/120) em placas de cultura tradicional as 48 h. Nao foram observados
falsos positivos em BBL CHROMagar MRSAII. Utilizando a cor das col6dnias na leitura das 18

— 28 h para BBL CHROMagar MRSAI e confirmando todas as colénias de cor malva com um
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teste de confirmacao na leitura das 36 — 52 h, a concordancia global do BBL CHROMagar MRSAI
face ao teste de difusdo de disco com cefoxitina para amostras do tracto Gl inferior foi de 99,7%
(692/694).

Amostras de pele:

Foram avaliadas no total 1275 amostras de pele, comparando o isolamento de MRSA em
placas de cultura tradicional com placas BBL CHROMagar MRSAII. O isolamento global de
MRSA em BBL CHROMagar MRSAII foi mais elevado, de 96,1% (171/178), comparativamente
ao isolamento de 66,3% (118/178) em placas de cultura tradicional as 48 h. Ndo foram
observados falsos positivos em BBL CHROMagar MRSAII. Utilizando a cor das colénias na
leitura das 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAI e confirmando todas as colénias de cor
malva com um teste de confirmacao na leitura das 36 — 52 h, a concordancia global do BBL
CHROMagar MRSAI face ao teste de difusdo de disco com cefoxitina para amostras de pele foi
de 99,5% (1268/1275).

Amostras de feridas:

Foram avaliadas no total 948 amostras de feridas, comparando o isolamento de MRSA em
placas de cultura tradicional com placas BBL CHROMagar MRSAII. O isolamento global de
MRSA em BBL CHROMagar MRSAII foi mais elevado, de 94,6% (123/130), comparativamente
ao isolamento de 88,5% (115/130) em placas de cultura tradicional as 48 h. Nao foram
observados falsos positivos em BBL CHROMagar MRSAII. Utilizando a cor das colonias na
leitura das 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAI e confirmando todas as colénias de cor
malva com um teste de confirmacao na leitura das 36 — 52 h, a concordancia global do BBL
CHROMagar MRSAI face ao teste de difusdo de disco com cefoxitina para amostras de feridas
foi de 99,3% (941/948).

Frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos Gram-positivos:

Foram avaliados no total 688 frascos de culturas de sangue positivas contendo cocos Gram-
positivos, comparando o isolamento de MRSA em placas de cultura tradicional com placas BBL
CHROMagar MRSAII. O isolamento global de MRSA em BBL CHROMagar MRSAIl e em
placas de cultura tradicional foi equivalente, com 100% (113/113) as 18 — 28 h. N&o foram
observados falsos positivos em BBL CHROMagar MRSAII. Utilizando a cor das coldnias na
leitura das 18 — 28 h para BBL CHROMagar MRSAII, a concordancia global do BBL
CHROMagar MRSAI face ao teste de difusao de disco com cefoxitina para frascos de culturas
de sangue positivas foi de 100% (688/688).

Tipos de amostras combinadas:

Foi avaliado um total global combinado de 5051 amostras, comparando o isolamento de MRSA
em placas de cultura tradicional com placas BBL CHROMagar MRSAII. O isolamento global de
MRSA em BBL CHROMagar MRSAII foi mais elevado, de 95,6% (744/778), comparativamente
ao isolamento de 79,8% (621/778) em placas de cultura tradicional para todos os tipos de
amostras combinadas (respiratorias, Gl inferior, pele, feridas e frascos de culturas de sangue
positivas contendo cocos Gram-positivos). Na leitura realizada as 18 — 28 h, foram observados
2 falsos positivos com coldnias de cor malva em BBL CHROMagar MRSAII, para uma
especificidade de 99,9% (4271/4273). Utilizando a cor das coldnias na leitura das 18 —-28 h
para BBL CHROMagar MRSAI e confirmando todas as colénias de cor malva com um teste de
confirmacgao na leitura das 36 — 52 h, a concordancia global combinada do BBL CHROMagar
MRSAI face ao teste de difusao de disco com cefoxitina para todos os tipos de amostra foi de
99,3% (5015/5051).

Teste de Provocagao

Procedeu-se ao teste de vinte (20) estirpes de provocagao de S. aureus em trés locais clinicos.
O painel incluiu 14 MRSA e 6 MSSA. As concordancias dos locais individuais e dos locais
combinados foram de 100%.

Avaliacdo de Desempenho Interna

PA-257434.01 Pagina 7 de 9



Limites de Detecgao (LOD)

O BBL CHROMagar MRSAII foi avaliado para determinar o limite de detecgao (LOD) do
isolamento de S. aureus resistentes a meticilina. Quatro estirpes de teste, representando dois
MRSA heterogéneos e dois MRSA homogéneos foram avaliadas em termos de isolamento com
o BBL CHROMagar MRSAII*®. Foram usadas placas de sangue Columbia Agar with 5% Sheep
nao selectivo para determinar a concentragdo de microrganismos expressa em unidades
formadoras de coldnias (UFC) para cada diluigdo. Os LOD para CMRSAII variaram de 4 — 116
UFC as 24 h e 4 — 24 UFC as 48 h'°.

Estudo de Interferéncia

Foram avaliadas no total 30 substancias incluindo substancias medicinais habitualmente
usadas, dispositivos de transporte, caldo de enriquecimento e meios de cultura de sangue
relativamente a potencial interferéncia e inibicado do MRSA no BBL CHROMagar MRSA 1.
Alguns produtos para lavar a boca, pastilhas para a garganta, acido acetilsalicilico, lubrificantes
e ibuprofeno podem reduzir o isolamento de MRSA. Numa concentragao de 10%, um spray
nasal contendo cloridrato de fenilefrina demonstrou actividade antibacteriana. Mais nenhuma
substancia, dispositivo ou meio testado revelou interferir com o isolamento de MRSA no BBL
CHROMagar MRSA 11."

APRESENTACAO

N°. de cat. Descricéao
257434 Meios em placas prontos a usar BBL CHROMagar MRSAII, 20 cpu

257435 Meios em placas prontos a usar BBL CHROMagar MRSAII, 120 cpu
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