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BBL CHROMagar MRSAII*

POUZITIE

Pbdda BBL CHROMagar MRSAIlI (CMRSAII) je selektivna a diferen¢na pbda na priamu detekciu
baktérii Staphylococcus aureus rezistentnych na meticilin (MRSA) v klinickych vzorkach. Test je
mozné realizovat na vzorkach z respiracného traktu (napr. z nosa, hrdla a hlienu), dolnej Casti
gastrointestinalneho (GI) traktu (napr. z konecnika a stolice), koze (napr. zo slabiny/axily a
perinea/perianalnej oblasti) a rany a nadobach s pozitivhou krvnou kultirou obsahujucich gram-
pozitivne koky.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Baktérie MRSA su hlavnou pri€inou nozokomialnych a Zivot ohrozujucich infekcii. Infekcie
vyvolané baktériami MRSA sa v porovnani s druhom S. aureus citlivym na meticilin (MSSA)
vyznaduju vyrazne vy$$ou chorobnostou, Umrtnostou a vy$simi nakladmi." Tieto organizmy su
najcastejSie selektované v zdravotnickych zariadeniach, pricom su€asne vzrastla prevalencia
baktérii MRSA v spolo¢nosti.?

V ramci kontroly prenosu MRSA odporucila americka epidemiologicka spolo¢nost (SHEA)
smernice, ktoré zahffiaju program aktivneho dohfadu na identifikaciu moznych zdrojov infekcie a
prisny program kontroly infekcie za G¢elom kontroly $irenia MRSA."

Pbdda BBL CHROMagar MRSAIlI (CMRSAII) je selektivna a diferen¢na pbéda, ktora obsahuje
cefoxitin uréeny na detekciu baktérii MRSA vo vzorkach z respiraéného traktu (napr. z nosa,
hrdla a hlienu), dolnej Casti gastrointestinalneho (Gl) traktu (napr. z konec¢nika a stolice), koze
(napr. zo slabiny/axily a perinea/perianalnej oblasti) a rany a nadobach s pozitivhou krvnou
kultdrou obsahujucich gram-pozitivne koky.

Pbdda BBL CHROMagar MRSAII je modifikovanou verziou existujucej p6dy CMRSA vyvinutej
A. Rambachom a spoloénost'ou BD, ktoru spolo€nost BD predava na zaklade licenénej dohody
so spolo¢nostou CHROMagar Pariz, Francuzsko.

PRINCiP METODY
Mikrobiologicka metéda

Pbdda BBL CHROMagar MRSAIl umoznuje priamu detekciu a identifikaciu baktérii MRSA
metddou pridania Specifickych chromogénnych substratov a cefoxitinu. Kmene MRSA rastu za
pritomnosti cefoxitinu® a vytvaraju svetlofialové kolénie ako vysledok hydrolyzy chromogénneho
substratu. Pridané su dalSie selektivne latky na potlacenie gram-negativnych organizmov,
kvasiniek a niektorych dalSich gram-pozitivnych kokov. Iné baktérie ako MRSA mdzu vyuzit iné
chromogénne substraty v pdde a vytvorit modré az modrozelené koldnie, pripadne biele alebo
bezfarebné koldnie, ak sa chromogénne substraty nevyuziju.

*Patenty v stadiu schvalovania v Eurépe, USA a Kanade
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ZLOZENIE

BBL CHROMagar MRSAII

Priblizné zlozenie* na liter purifikovanej vody
Chromopeptén 3509
Chromogénova zmes 0,59
Chlorid sodny 17,59
Inhibi¢né ¢inidla 7,524
Cefoxitin 5,2mg
Agar 14,09

pH: 6,9 +/- 0,2 pri 25 °C

*Upravené alebo doplnené podla potreby tak, aby boli spinené analytické parametre.

Varovania a upozornenia
Iba na profesionalne pouzitie.

V klinickych vzorkach sa m6zu nachadzat’ patogénne mikroorganizmy vratane virusov
hepatitidy a HIV. Pri praci so vSetkymi materialmi kontaminovanymi krvou a inymi telesnymi
tekutinami dodrzujte $tandardné pracovné postupy*”’ a smernice prislugnych intitucii. Vetky
misky, nadoby so vzorkami a iny kontaminovany material sa po pouziti musia sterilizovat

v autoklave a az potom sa mézu zlikvidovat'.®

Pokyny na uskladnenie: Dodané misky s pddou uchovavajte az do ¢asu ockovania

v pdvodnom obale a Skatuli pri teplote 2 — 8°C. Pred inkubaciu a po¢as nej maximalne obmedzte
(< 4 h) pésobenie svetla na p6du BBL CHROMagar MRSAII, pretoze dihSie pdsobenie svetla
mbéze viest k redukovanej izolacii mikroorganizmov, pripadne k sfarbeniu izolatov. Nezmrazujte
a nevystavujte misky nadmernym teplotam. Péda sa méze pouzit na oCkovanie az do dna
exspiracie (uvedeného na miske alebo na obale) a mdze sa inkubovat podla odporucania. Misky
z otvorenych baleni po 10 kusov sa mbzu pouzivat jeden tyzden, ak su uskladnené na Cistom a
tmavom mieste pri teplote 2 — 8°C.

Znehodnotenie produktu: Misky s pddou nepouzivajte, ak su na nich viditefné znamky
mikrobialnej kontaminacie, zmena farby, vysu$enie, prasknutie alebo iné znaky poskodenia.

ODBER VZORIEK A MANIPULACIA S NIMI: Odporiéame pouzit prepravné zariadenie
schvalené na odber mikrobiologickych klinickych vzoriek. Postupujte podla odporuc¢ani vyrobcu
prepravného zariadenia. Podrobné informacie o odbere vzoriek a manipulacii s nimi najdete aj v
prislugnej literatare.® ™

POSTUP
Dodavany material:
BBL CHROMagar MRSAII (90 mm misky Stacker). Mikrobiologicky kontrolované.

Potrebny material, nedodavany:

Potvrdzujuci test, napriklad Cinidla na koagulazovy test alebo na testovanie pritomnosti baktérii
Staphylococcus na zaklade latexovej aglutinacie (napr. Staphyloslide), mikroorganizmy uréené
na kontrolu kvality, pomocné kultivacné pody a dalSie laboratérne vybavenie podla potreby.

Typy vzoriek: P6du mozno pouzit na vzorky z respiracného traktu (napr. z nosa, hrdla a hlienu),
dolnej ¢asti gastrointestinalneho (Gl) traktu (napr. z konecnika a stolice), koze (napr. zo
slabiny/axily a perinea/perianalnej oblasti) a rany a nadoby s pozitivhou krvnou kultirou
obsahujuce gram-pozitivne koky.

Postup testu: PouzZivajte asepticku techniku. Povrch agaru ma byt vihky a rovny, ale bez
priliSnej vlihkosti. Pred ockovanim nechajte pddu zohriat' na izbovu teplotu.
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Vzorky z respiraéného traktu, dolného Gl traktu, koze a rany: Co najskér po prijati do
laboratéria naoCkuijte vzorku na misku s p6dou BBL CHROMagar MRSAII, pricom
vytvorte na povrchu pédy pasy. Misky inkubujte aerébne pri teplote 35 — 37 °C po dobu
18 — 28 h v obratenej polohe. Ak sa neobjavia Ziadne svetlofialové kolonie, zopakujte
inkubaciu tak, aby jej celkova dizka dosiahla 36 — 52 h.

Nadoby s pozitivhou krvnou kultiurou obsahujice gram-pozitivnhe koky: Po
stanoveni pozitivity nadoby s krvnou kulturou a potvrdeni pritomnosti gram-pozitivnych
kokov na zaklade Gramovho farbenia odoberte alikvotnu €ast, naoCkujte vzorku na misku
s p6dou BBL CHROMagar MRSAII, pricom vytvorte na pdde pasy. Misky inkubujte
aerdbne pri teplote 35 — 37 °C po dobu 18 — 28 h v obratenej polohe. Nie je potrebné
inkubovat dlhSie ako 18 — 28 h.

Neinkubujte v prostredi obohatenom oxidom uhli¢itym. Poc¢as inkubacie nevystavujte svetlu,
pretoze svetlo mdze znicit chromogény. Vystavenie svetlu je pripustné az po sfarbeni kolénii.

Kontrola kvality uzivateflom

Skontrolujte, &i na miskach nie su viditefné znamky poSkodenia podla opisu v Casti
Znehodnotenie produktu. Uginnost pddy skontrolujte nao&kovanim reprezentativnej vzorky
misiek Cistymi kultrami kontrolnych organizmov, ktoré vyvolavaju zname (oCakavaneé) reakcie.
Kmen S. aureus ATCC 29213 sa mbze pri overovani pritomnosti cefoxitinu testovat’ priamo
alebo pri koncentracii 10* — 10° CFU/misku."” Kmefi S. aureus ATCC 43300 sa pri stanoveni
kapacity rastu danej pddy a rozsahu chromogénnej reakcie méze testovat priamo alebo pri
koncentracii 10° — 10* CFU/misku. "’

Testovaci kmen Oc¢akavané vysledky
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Rast svetlofialovych kolonii
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Ziadny rast

Kontrola kvality musi byt realizovana v sulade s platnymi miestnymi, Statnymi alebo federalnymi
nariadeniami alebo nariadeniami danej krajiny, poziadavkami vyplyvajucimi z akreditacie
laboratoria, pripadne Standardnymi laboratérnymi postupmi v oblasti kontroly kvality. Informacie
o prislusnych postupoch pri kontrole kvality najdete v usmerneniach Institutu klinickych

a laboratornych noriem (CLSI).

VYSLEDKY

Misky odCitajte oproti bielemu pozadiu. Kolonie MRSA budu na péde BBL CHROMagar MRSAII
svetlofialové. Iné organizmy ako MRSA budu potlacené alebo vytvoria modré az modrozelené,
biele alebo bezfarebné koldnie. Vysledky interpretujte podla tabuliek 1 a 2.

Tabulka 1: Interpretacia vysledkov zo vzoriek z respiraéného traktu, dolného Gl traktu, koze a rany

Inkubacia 18 - 28 h Interpretacia/odporucany postup

Svetlofialové koldnie morfologicky pripominajuce Zistena pritomnost baktérii MRSA
stafylokoky*

Ziadne svetlofialové kolénie Opakovane inkubujte tak, aby celkovy ¢as
inkubacie dosiahol 36 — 52 h
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Inkubacia 36 — 52 h | Odporuc¢any postup Interpretacia

Svetlofialové koldnie* | Realizujte priamy Ak je koagulazovy test alebo test latexovej
potvrdzujuci test (napr. aglutinacie na detekciu pritomnosti baktérii
koagulazovy test alebo Staphylococcus pozitivny — bola zistena
latexovu aglutinaciu na pritomnost’ baktérii MRSA
urcenie pritomnosti baktérii | Ak je koagulazovy test alebo test latexovej
Staphylococcus) aglutinacie na detekciu pritomnosti baktérii

Staphylococcus negativny — nebola zistena
pritomnost’ baktérii MRSA

Ziadne svetlofialové | nevztahuje sa Nebola zistena pritomnost baktérii MRSA
kolénie

*Stafylokoky typicky vytvaraju na péde BBL CHROMagar MRSAII stredne velké hladké svetlofialové kolonie.
Svetlofialové koloénie, ktoré su velmi malé az neviditelné, su najcastejSie gram-pozitivne palicky, zvy€ajne
korynebaktérie. Potvrdzujuci test, napr. koagulazovy test alebo latexova aglutinacia na potvrdenie pritomnosti baktérii
Staphylococcus, by mali byt realizované pri inkubacii trvajucej 36 — 52 h, pri€om je mozné pouzit priamo misku

s pébdou BBL CHROMagar MRSAII.

Tabulka 2: Interpretacia vysledkov v pripade nadob s pozitivhou krvnou kulturou
obsahujucich gram-pozitivne koky

Inkubacia 18 — 28 h Interpretacia/odporucéany postup
Svetlofialové koldnie morfologicky pripominajuce Zistena pritomnost baktérii MRSA
stafylokoky™

Ziadne svetlofialové kolénie Nebola zistena pritomnost baktérii MRSA

*Stafylokoky typicky vytvaraju na péde BBL CHROMagar MRSAII stredne velké hladké svetlofialové kolonie.
Svetlofialové kolonie, ktoré su velmi malé az neviditelné, su naj¢astejSie gram-pozitivne palicky, zvy&ajne
korynebaktérie. Pri inkubacii dlhSej ako 18 — 28 h sa ma vykonat potvrdzujuci test, napr. koagulazovy test alebo
latexova aglutinacia na potvrdenie pritomnosti baktérii Staphylococcus, pricom je mozné pouzit priamo misku s pédou
BBL CHROMagar MRSAII.

OBMEDZENIA POSTUPU

Pred inkubaciu a po€as nej maximalne obmedzte (< 4 h) pésobenie svetla na p6du BBL
CHROMagar MRSAII, pretoze dlhSie pésobenie svetla mbze viest k zniZzeniu izolacie
mikroorganizmov, pripadne k sfarbeniu izolatov.

Pocas celej doby uskladnenia nechajte misky v originalnom baleni v kartonovej Skatuli.
Uginnost pody BBL CHROMagar MRSAII bola optimalizovana pre inkubéciu pri teplote 35 — 37 °C
v trvani 18 — 28 h. Inkubacia pri nizSej teplote (< 35 °C) alebo v priebehu kratSieho ¢asu (< 18 h)
mbze znizit citlivost pddy BBL CHROMagar MRSAII.

Neodporuca sa inkubovat dihSie ako 36 — 52 h.

Pri inkubacii trvajucej 36 — 52 h mozu prilezitostne sa vyskytujuce kmene Chryseobacterium
meningosepticum, koagulaza-negativne rody Staphylococcus, rody Corynebacterium,
Enterococcus, Lactobacillus, Staphylococcus aureus citlivy na meticilin, Morganella morganii,
rod Proteus, Rhodococcus equi, Serratia marcescens a kvasinky vytvarat svetlofialové koldnie,
u ktorych je potrebné potvrdit pritomnost baktérii MRSA pomocou koagulazového testu alebo
latexovej aglutinacie na overenie pritomnosti stafylokokov. Svetlofialové kolonie sa mézu v ovela
mensej miere vytvarat' aj pri inkubacii trvajucej 18 — 28 h.

Ak su hodnoty MIC pri teste citlivosti izolatu na oxacilin alebo cefoxitin blizke hodnotam
rezistentnosti, mozu rast kolénie druhu S. aureus negativneho pri teste mecA.

Inkubacia v prostredi s CO, sa neodporuca a mbdze viest k vytvoreniu zdanlivo negativnych
kultur.

Zriedkavé kmene MRSA sa ukazali ako citlivé na zaklad p6dy BBL CHROMagar MRSAII. Tato
citlivost nesuvisi s rezistentnostou na meticilin, ale je spésobena zloZkou zakladu pédy. Tieto
kmene sa preto mdzu javit ako zdanlivo citlivé na meticilin.
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Vysoka bakterialna zataz, pripadne niektoré zlozky vzoriek mézu vyvolat neSpecifické sfarbenie
zakladného kvadrantu pddy. Na povrchu pédy sa mdze vytvorit stredne silné svetlofialové,
fialové, zelené alebo modré sfarbenie alebo mierne zakalenie, ale nevytvoria sa zretelné kolénie.
Tento jav sa nema interpretovat’ ako pozitivna reakcia.

Pred prvym pouzitim p6dy BBL CHROMagar MRSAII odporic¢ame vyskusat typicky vzhlad
kolénii s potvrdenymi kmefmi MRSA, napr. kmenimi spomenutymi v ¢asti Kontrola kvality
uzivatelom.

OCAKAVANE HODNOTY

Prevalencia infekcii spdsobenych baktériami MRSA sa v medicinskych zariadeniach dramaticky
zvysSila a rastie tiez rychlost prenosu MRSA v spolo€nosti. V najnovSich publikaciach sa uvadza,
ze v obdobi od r. 1999 do r. 2005 vzrastol pocCet hospitalizacii pri ochoreniach spésobenych
baktériou S. aureus 0 62 % a odhadovany pocet hospitalizacii pri ochoreniach spdsobenych
baktériou S. aureus rezistentnou na meticilin viac ako dvojnasobne.'? Podla tidajov NNIS
(National Nosocomial Infections Surveillance System = Narodny systém sledovania
nozokomialnych infekcii) vzrastol u pacientov s intenzivnou starostlivostou podiel MRSA na
infekciach baktériou S. aureus na 59,5 — 64,4 %. Bol zisteny vyrazny narast incidencie infekcie
makkych tkaniv a koze, ktory naznacuje zvySeny pocet hospitalizacii v dosledku Sirenia baktérii
MRSA v spoloénosti.'*?

VLASTNOSTI POSTUPU

Pbdda BBL CHROMagar MRSAII sa pouziva na kvantitativnu priamu detekciu baktérii
Staphylococcus aureus rezistentnych na meticilin (MRSA) vo vzorkach z respiracného traktu
(napr. z nosa, hrdla a hlienu), dolnej ¢asti gastrointestinalneho (Gl) traktu (napr. z konecnika a
stolice), koze (napr. zo slabiny/axily a perinea/perianalnej oblasti) a rany a nadob s pozitivhou
krvnou kulturou obsahujucich gram-pozitivne koky.

Externé hodnotenie udinnosti

Péda BBL CHROMagar MRSAII bola hodnotena v Styroch réznych klinickych laboratériach na
zaklade zbytkovych perspektivnych vzoriek z respiracného traktu (napr. z nosa, hrdla a hlienu),
dolnej ¢asti gastrointestinalneho (Gl) traktu (napr. z konecnika a stolice), koze (napr. zo
slabiny/axily a perinea/perianalnej oblasti) a rany a nadob s pozitivhou krvnou kultirou
obsahujucich gram-pozitivne koky. Vzorky sa hodnotili na zaklade porovnania izolacie kolénii
baktérii MRSA na tradi¢nej kultivaénej pdde (napr. séjovy agar Tryptic s 5 % ovCej krvi, agar
Columbia s 5 % ovcej krvi alebo agar CNA (agar s kolistinom a kyselinou nalidixovou) v
zavislosti od typu vzoriek) a na miskach s p6dou BBL CHROMagar MRSAII. Baktérie S. aureus
izolované na tradicnej kultivacnej péde boli testované pomocou cefoxitinového testu diskovou
difuziou. Vysledky cefoxitinového testu diskovou difiziou zodpovedali kritériam institatu CLSI na
stanovenie rezistentnosti (R) a citlivosti (S) vo&i meticilinu (R <21 mm a S =22 mm).>" Péda
BBL CHROMagar MRSAII bola interpretovana ako pozitivna na baktérie MRSA pri dizke
inkubacie 18 — 28 h na zaklade zistenia pritomnosti svetlofialovych kolénii alebo pri dizke
inkubacie 36 — 52 h na zaklade vyskytu svetlofialovych kolénii a potvrdenia pritomnosti baktérii
S. aureus.

Celkova prevalencia baktérii MRSA z p6dy BBL CHROMagar MRSAII bola 15 % (778/5051),
pripadne priblizZne 65,6 % (778/1186) pre vSetky baktérie S. aureus. V pripade misky s tradi¢nou
kultivacnou pédou (napr. s6jovym agarom Tryptic s 5 % ovcej krvi, agarom Columbia s 5 %
ovcej krvi alebo agarom CNA) bol rozsah izolacie baktérii MRSA 89,8 % (621/778), pricom v
pripade p6dy BBL CHROMagar MRSAII bol rozsah izolacie baktérii MRSA 95,6 % (744/778).
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Tabulka 3:

Izolacia baktérii MRSA: BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s
tradicnou kulturou

Izolacia baktérii MRSA

Cas
Kategoria vzoriek odgéitania’ Tradiéna kultara CMRSAII
24 h 79,8 % (182/228) 85,5 % (195/228)
Respiracny trakt
48 h 76,8 % (182/237) 92,4 % (219/237)
24 h 86,9 % (93/107) 87,9 % (94/107)
Dolny Gl trakt
48 h 77,5 % (93/120) 98,3 % (118/120)
Kos 24 h 68,6 % (118/172) 88,4 % (152/172)
oza
48 h 66,3 % (118/178) 96,1 % (171/178)
R 24 h 90,6 % (115/127) 92,1 % (117/127)
ana
48 h 88,5 % (115/130) 94,6 % (123/130)
Krvna kultara® 24 h 100 % (113/113) 100 % (113/113)
. .3 24 h 83,1 % (621/747) 89,8 % (671/747)
Kombinované
48 h 79,8 % (621/778) 95,6 % (744/778)

24 h predstavuje rozsah odéitania 18 — 28 h bez potreby potvrdzujliceho testu a 48 h predstavuje

rozsah 36 — 52 h s potvrdzujucim testom.

% Pozitivna krvna kultdra obsahujuca gram-pozitivne koky.
% Zahftia vSetky typy vzoriek (respiracny trakt, dolny Gl trakt, kozu, ranu a krvnua kultdru).

Tabulka 4: Uginnost BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s tradiénou kultGrou a
cefoxitinovym diskom podfa typu vzorky

Cefoxitinovy disk
Cas Citlivost’ Specificita
Kategoria vzoriek o . 1
odditania (95 % KI) (95 % Ki)

o 85,5 % (195/228) 99,8 % (1216/1218)

Respiracny trakt 24h (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)

Dolny Gl trakt 24h (80,1 %, 93,4 %) (99,4 %. 100 %)

8 h 98,3 % (118/120) 100 % (574/574)

(94,1 %, 99,8 %) (99,4 %, 100 %)
. 88,4 % (152/172) 100 % (1103/1103)

Koza 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)

Rana 24h (86 %, 96,2 %) (99,6 %, 100 %)

48 h 94,6 % (123/130) 100 % (818/818)

(89,2 %, 97.8 %) (99,6 %, 100 %)
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Cefoxitinovy disk
Kateadri - Cas Citlivost’ Specificita
ategoria vzorie o .
J odéitania' (95 % KI) (95 % KI)

o 100 % (113/113) 100 % (575/575)

Krvna kultara 24h (96,8 %, 100 %) (99,4 %, 100 %)
. R 89,8 % (671/747) 100 % (4302/4304)

Kombinované 24h (87,4 %, 91,9 %) (99,8 %, 100 %)
8 h 95,6 % (744/778) 100 % (4271/4273)

(93,9 %, 97 %) (99,8 %, 100 %)

24 h predstavuje rozsah odé&itania 18 — 28 h bez potreby potvrdzujiceho testu a 48 h predstavuje rozsah
36 — 52 h s potvrdzujucim testom.

% Pozitivna krvna kultura obsahujuca gram-pozitivne koky.

¥ Zahifia véetky typy vzoriek (respiraény trakt, dolny Gl trakt, kozu, ranu a krvnu kultdru)

Vzorky z respiracného traktu:

Celkovo bolo hodnotenych 1 446 vzoriek z respiraéného traktu, pri¢om sa porovnavala izolacia
baktérii MRSA na miskach s tradi¢nou kultivacnou pédou a miskach s pédou BBL CHROMagar
MRSAII. Celkova izolacia baktérii MRSA na pé6de BBL CHROMagar MRSAII bola vyssia,
pricom dosiahla 92,4 % (219/237) v porovnani s 76,8 % (182/237) v pripade misiek s tradi¢nou
kultivacnou pbédou pri odé&itani po 48 h. Pri odCitani po 18 — 28 h boli zistené dva nespravne
pozitivne vysledky na péde BBL CHROMagar MRSAII s hodnotou Specificity 99,8 %
(1216/1218). Po urceni iba podla farby kolénii po 18 — 28 hodinach na p6de BBL CHROMagar
MRSAII a potvrdeni v3etkych svetlofialovych kolénii potvrdzujucim testom po 36 — 52 h bola
celkova zhoda testov na p6de BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s difuznym testom
pomocou cefoxitinovych diskov pri vzorkach z respiraéného traktu 98,6 % (1426/1446).

Vzorky z dolného Gl traktu:

Celkovo bolo hodnotenych 694 vzoriek z dolného Gl traktu, pri€om sa porovnavala izolacia
baktérii MRSA na miskach s tradi¢nou kultivaénou pédou a miskach s p6dou BBL CHROMagar
MRSAII. Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSAII bola vySsia,
pricom dosiahla 98,3 % (118/120) v porovnani so 77,5 % (93/120) v pripade misiek s tradi¢nou
kultivaénou pbédou pri od¢&itani po 48 h. Neboli zistené ziadne nespravne pozitivne vysledky na
p6éde BBL CHROMagar MRSAII. Po urleni iba podla farby kolénii po 18 — 28 hodinach na péde
BBL CHROMagar MRSAII a potvrdeni vSetkych svetlofialovych kolonii potvrdzujucim testom po
36 — 52 h bola celkova zhoda testov na p6de BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s difuznym
testom pomocou cefoxitinovych diskov pri vzorkach z dolného Gl traktu 99,7 % (692/694).

Vzorky z koze:

Celkovo bolo hodnotenych 1 275 vzoriek z koZe, pri€om sa porovnavala izolacia baktérii MRSA
na miskach s tradi¢nou kultivacnou pédou a miskach s pédou BBL CHROMagar MRSAII.
Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSAII bola vys$Sia, pricom
dosiahla 96,1 % (171/178) v porovnani so 66,3 % (118/178) v pripade misiek s tradi¢nou
kultivacnou pédou pri odé&itani po 48 h. Neboli zistené Ziadne nespravne pozitivhe vysledky na
p6de BBL CHROMagar MRSAIL. Po urceni iba podla farby kolénii po 18 — 28 hodinach na péde
BBL CHROMagar MRSAII a potvrdeni vSetkych svetlofialovych kolénii potvrdzujucim testom po
36 — 52 h bola celkova zhoda testov na p6de BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s difuznym
testom pomocou cefoxitinovych diskov pri vzorkach z koze 99,5% (1268/1275).
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Vzorky z rany:

Celkovo bolo hodnotenych 948 vzoriek z rany, pricom sa porovnavala izolacia baktérii MRSA na
miskach s tradi¢nou kultivanou pédou a miskach s p6dou BBL CHROMagar MRSAII. Celkova
izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSAII bola vysSia, pricom dosiahla 94,6 %
(123/130) v porovnani s 88,5 % (115/130) v pripade misiek s tradi¢nou kultivaénou pédou pri
odgitani po 48 h. Neboli zistené ziadne nespravne pozitivne vysledky na p6de BBL CHROMagar
MRSAII. Po ur€eni iba podla farby kolénii po 18 — 28 hodinach na p6de BBL CHROMagar
MRSAII a potvrdeni vSetkych svetlofialovych kolonii potvrdzujucim testom po 36 — 52 h bola
celkova zhoda testov na péde BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s difuznym testom
pomocou cefoxitinovych diskov pri vzorkach z rany 99,3 % (941/948).

Nadoby s pozitivnou krvnou kulturou obsahujuce gram-pozitivne koky:

Celkovo bolo hodnotenych 688 nadob s pozitivnou krvnou kultdrou obsahujucich gram-pozitivhe
koky, priCom sa porovnavala izolacia baktérii MRSA na miskach s tradi¢nou kultivacnou pédou a
na miskach s pédou BBL CHROMagar MRSAII. Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL
CHROMagar MRSAII a miskach s tradi¢nou kultivaénou pddou bola zhodne 100 % (113/113) pri
odcitani po 18 — 28 h. Neboli zistené ziadne nespravne pozitivhe vysledky na péde BBL
CHROMagar MRSAII. Po urceni iba podla farby koldnii po 18 — 28 hodinach na péde BBL
CHROMagar MRSAII bola celkova zhoda testov na p6de BBL CHROMagar MRSAII v
porovnani s difznym testom pomocou cefoxitinovych diskov pri nadobach s pozitivhou krvnou
kulturou 100 % (688/688)

Kombinované typy vzoriek:

Celkovo bolo hodnotenych 5 051 kombinovanych vzoriek, priCom sa porovnavala izolacia
baktérii MRSA na miskach s tradi¢nou kultivaénou pédou a miskach s pédou BBL CHROMagar
MRSAII. Celkova izolacia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar MRSAII bola u vSetkych
typov kombinovanych vzoriek (respirany trakt, dolny Gl trakt, koza, rana a nadoby s pozitivnou
krvnou kultirou obsahujuce gram-pozitivne koky) vysSia, pri€¢om dosiahla 95,6 % (744/778) v
porovnani so 79,8 % (621/778) v pripade misiek s tradi¢nou kultivanou p6dou. Pri od¢itani po
18 — 28 h boli zistené dve nespravne pozitivne svetlofialové koldnie na péde BBL CHROMagar
MRSAII so Specificitou 99,9 % (4271/4273). Po ur&eni iba podla farby kolénii po 18 — 28
hodinach na p6de BBL CHROMagar MRSAII a potvrdeni vSetkych svetlofialovych kolonii
potvrdzujucim testom po 36 — 52 h bola celkova zhoda testov kombinovanych vzoriek na péde
BBL CHROMagar MRSAII v porovnani s difuznym testom pomocou cefoxitinovych diskov pre
vSetky typy vzoriek 99,3 % (5015/5051).

Stimulacné testovanie
Testovanie dvadsiatich (20) stimulaénych kmenov baktérie S. aureus sa uskutocnilo v troch
klinickych zariadeniach. Testovanie zahffialo 14 kmeriov baktérii MRSA a 6 kmerfiov baktérii

MSSA. Zhoda testov v jednotlivych zariadeniach a medzi zariadeniami navzajom bola 100 %.

Interné hodnotenie udinnosti

Hranica detekcie

Pbda BBL CHROMagar MRSAII bola hodnotena z hfadiska stanovenia hranice detekcie pri
izolacii baktérii S. aureus rezistentnych na meticilin. Bola hodnotena izolacia Styroch
skusobnych kmenov predstavujucich dva heterogénne a dva homogénne kmene baktérii MRSA
na péde BBL CHROMagar MRSAII'. Na stanovenie koncentracie mikroorganizmov vyjadrenej
jednotkou CFU (Colony Forming Units = jednotky tvoriace koldnie) bol pri vdetkych roztokoch
pouzity agar Columbia s 5 % ovc€ej krvi. Hranica detekcie sa pre p6du CMRSAII pohybovala v
rozpati 4 — 116 CFU pri 24 h a 4 — 24 CFU pri 48 h'®
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Studia interferencie

Bola hodnotena pripadna interferencia a inhibicia baktérii MRSA na p6de BBL CHROMagar
MRSA Il v pripade 30 materidlov vratane bezne pouzivanych zdravotnickych materialov,
prepravnych zariadeni, obohatenej zivnej pédy a krvnej kultivaénej pody. Izolaciu baktérii MRSA
m&Zu redukovat’ niektoré ustne vody, kvapky do hrdla, kyselina acetylsalicylova, lubrikacné gély
a ibuprofén. V pripade spreja do nosa obsahujuceho hydrochlorid fenylefrinu s koncentraciou 10
% bola preukézana antibakterialna aktivita. Ziadne iné testované materidly, zariadenia ani pody
nemali vplyv na izolaciu baktérii MRSA na péde BBL CHROMagar MRSA 11."

DOSTUPNOST

Kat. ¢. Popis
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I:)ALQIE INFORMACIE
Dal3ie informacie ziskate u miestneho zastupcu spolo¢nosti 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
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