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BBL™ CHROMagar MRSA II*

UCEL POUZITI

BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) je selektivni a rozliSovaci médium pro pfimou kvalitativni
detekci methicillin-rezistentnich kmen( Staphylococcus aureus (MRSA) z klinickych vzorkud. Test
je mozné provést u vzorku z respira¢niho traktu, dolni ¢asti gastrointestinalniho traktu (GIT),

z kGize a z ran, ze stérd z nosu v ramci screeningu nosni kolonizace jako pomucka pfi prevenci
a kontrole infekci kmeny MRSA ve zdravotnickych zafizenich a pfi testovani pozitivnich
hemokultur obsahujicich grampozitivni koky.

SHRNUTI A VYSVETLENI

MRSA byly spojeny s vyrazné vySSi morbiditou, mortalitou a naklady v porovnani s infekci
kmeny S. aureus citlivymi na methicillin (MSSA).* Vyskyt téchto organismU je nejvyssi

v nemocni¢nim prostfedi, nicméné kmeny MRSA se stale Castéji objevu;ji i v béZné populaci.??

Americka spole¢nost pro epidemiologii SHEA (Society for Healthcare Epidemiology of America)
publikovala smérnice pro kontrolu pfenosu kmenl MRSA, které zahrnuji aktivni dohledovy
program, pomoci néhoz by méla byt zajisténa identifikace potencialnich zdrojii nakazy, a pfisny
program kontroly infekce, ktery by mél mapovat rozsifeni kmenid MRSA.!

BBL CHROMagar MRSA Il je selektivni a rozliSovaci médium, které obsahuje cefoxitin pro
detekci kment MRSA ve vzorcich z respiracniho traktu (napf. stéry z nosni dutiny, krku a ze
sputa), z dolniho gastrointestinalniho traktu (napf. rektalni stéry a stolice), z kize (napf. stéry
z tfisel/axil a z perinea/periandlni oblasti), ve vzorcich z ran a z pozitivnich lahvi hemokultur,
které obsahuji grampozitivni koky.

BBL CHROMagar MRSA Il je upravena verze existujiciho slozeni CHROMagar MRSA, které
vyvinul A. Rambach a spole¢nost BD a které prodava spole¢nost BD v ramci licenéniho ujednani
se spole¢nosti CHROMagar v PafiZi ve Francii.

ZASADY POSTUPU
Mikrobiologickd metoda

Médium BBL CHROMagar MRSA |l umozriuje pfimou detekci a identifikaci kmend MRSA
prostifednictvim kombinace specifickych chromogennich substratd a cefoxitinu. Kmeny MRSA

budou v pfitomnosti cefoxitinu” rista tvofit svétle fialové kolonie vznikajici vlivem hydrolyzy
chromogenniho substratu. Za ucelem potlaeni gramnegativnich organisma, kvasinek

a nékterych dalSich grampozitivnich koku jsou pfidany dalSi selektivni pfisady. Bakterie jiné nez
MRSA mohou vyuzivat ostatni chromogenni substraty v médiu, a vytvaret tak modfe az
modrozelené zbarvené kolonie; pokud nedojde k vyuziti zadného chromogenniho substratu,
mohou byt kolonie bilé &i bezbarvé.

*Patenty pro Evropu, Usa a Kanadu v fizeni
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CINIDLA
BBL CHROMagar MRSA I
Priblizné slozeni* na litr CiSténé vody

Chromopepton 35,049
Smés chromogenu 0,59

Chlorid sodny 1759
Inhibitory 7,529
Cefoxitin 5,2 mg
Agar 14,09

pH: 7,0 +/- 0,2 pfi teploté 25 °C

*Upraveno a/nebo doplnéno dle potfeby tak, aby byla spinéna kritéria u¢innosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze k odbornému pouziti. ®

V klinickych vzorcich se mohou nachazet patogenni mikroorganismy véetné vir( hepatitidy

a viru lidské imunodeficience (HIV). Proto dodrzujte pfi praci s veSkerym materialem
kontaminovanym krvi a jinymi télnimi tekutinami Standardni bezpec¢nostni opatieni®>® a predpisy
platné ve vasi instituci. Pfipravené misky, nadoby se vzorky a dal§i kontaminované materialy je
naleznete v dokumentu VSEOBECNE POKYNY K POUZITI.

Zhorsovani kvality vyrobku: Pokud misky vykazuji znamky mikrobialni kontaminace, zmény
zabarveni, vysudeni, popraskani nebo jiné znamky poskozeni, nepouzivejte je.

Pfed prvnim pouzitim média BBL CHROMagar MRSA 1l doporucujeme, abyste si pomoci
definovanych kmend, tj. pomoci kmend zminénych v ¢asti KONTROLA KVALITY
UZIVATELEM, vyzkouseli, jak vypada typicka kolonie kmen(i MRSA.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST

Po pfijeti ulozte misky v plvodnim obalu a krabici pfi teploté 2 — 8 °C az do doby inokulace.
Pfed inkubaci a v jejim pribéhu minimalizujte dobu vystaveni média BBL CHROMagar MRSA I
svétlu (< 4 hodiny), nebot delSi expozice mize mit za nasledek snizenou vytéznost a/nebo
zbarveni izolat. Chrante pfed mrazem a prehfatim. Misky Ize inokulovat az do data expirace
(viz vytisk na misce nebo Stitek na obalu) a inkubovat po doporu¢enou dobu inkubace. Misky

z otevienych sad po 10 kusech Ize pouzivat po dobu jednoho tydne, pokud jsou ulozeny

v Cistém a tmavém prostfedi pfi teploté 2 — 8 °C.

KONTROLA KVALITY UZIVATELEM*

Podle pokynu v €asti ,ZhorSovani kvality produktu® zkontrolujte, zda jsou misky v pouzitelném stavu.

Pouzitelnost zkontrolujte naoCkovanim reprezentativnich vzorkd roztoky kultur dle nize

uvedeného popisu:

1. Provedte natér misky pro izolaci. Pro kmeny Staphylococcus aureus ATCC 29213
a Staphylococcus aureus ATCC 43300 pouzijte pfimou inokulaci.®

2. Inkubujte misky pfi teploté 35 — 37 °C v aerobnim prostiedi.

3. Pouzijte rovnéz misky s agarem Columbia s 5 % ov&i krvi jako neselektivni kontroly pro
vSechny organismy.

4. Zkontrolujte vytéznost, velikost a barvu kolonii po 20 — 26 hodinach. O&ekavané vysledky
najdete v nasledujici tabulce:

Testovaci kmen Oc¢ekavané vysledky
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Rust svétle fialovych kolonii
Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Zadny rast

*Pozadavky na kontrolu kvality musi byt spInény v souladu s platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony nebo
pozadavky pro akreditaci a se standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe. UZivatel mGze nahlédnout do
pokynt CLSI, kde jsou uvedeny pfislusné postupy kontroly kvality.
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POSTUP
Dodany material
BBL CHROMagar MRSA Il (90mm misky Stacker). Mikrobiologicky kontrolovano.

Potiebny material, ktery neni soucasti dodavky

Potvrzovaci test, napf. koagulaza nebo testovaci Cinidla pro latexovou aglutinaci u rodu
Staphylococcus (napf. Staphyloslide), materialy pro kontrolu kvality, doplikova kultivaéni
média a dalsi laboratorni vybaveni dle potfeby.

Typy vzorku

Toto médium muze byt pouzito na vzorky z respiracniho traktu (napf. stéry z krku a ze sputa),

z dolniho gastrointestinalniho traktu (napf. rektalni stéry a stolice), z klize (napf. stéry z tfisel/axil
a z perinea/perianalni oblasti), na stéry z nosu, na vzorky z ran a z pozitivhich lahvi hemokultur,
které obsahuji grampozitivni koky.

Odbér vzorkda a manipulace s nimi

K transportu je doporuéeno pouzivat zafizeni schvalena pro odbér mikrobiologickych klinickych
vzorku. Dodrzujte postupy doporuéené vyrobcem transportniho zafizeni.

Podrobné informace o odbéru vzorkd a manipulaci s nimi naleznete rovnéz v pfislusnych

vr o owrx 10,11
pFiruc¢kach.

Provedeni testu

Dodrzujte aseptické postupy. Povrch agaru by mél byt hladky a vihky, ale bez nadmérné

vihkosti. Pred inokulaci pockejte, nez se médium ohfeje na pokojovou teplotu.

e Stéry z nosni dutiny: Co nejdfive po pfevzeti vzorku v laboratofi inokulujte vzorek na misku
s médiem BBL CHROMagar MRSA |l a provedte natér k izolaci. Obracené misky inkubuijte
v aerobnich podminkach pfi teploté 35 — 37 °C po dobu 20 — 26 h.

e Pozitivni lahve hemokultury obsahujici grampozitivni koky: Co nejdfive po oznaceni
lahve na hemokulturu jako pozitivni a po potvrzeni pfitomnosti grampozitivhich kok pomoci
Gramova barveni odeberte pomérny dil, inokulujte misku s médiem BBL CHROMagar
MRSA Il a provedte natér k izolaci. Obracené misky inkubujte v aerobnich podminkach pfi
teploté 35 — 37 °C po dobu 18 — 28 h. Inkubacni doba delSi nez 18 — 28 h se nevyzaduje.

e Vsechny ostatni typy vzorkt (krk, sputum, dolni ¢ast GIT, kize a rany): Co nejdfive po
pfevzeti vzorku v laboratofi inokulujte vzorek na misku s médiem BBL CHROMagar MRSA
Il a provedte natér k izolaci. Obracené misky inkubujte v aerobnich podminkach pfi teploté
35— 37 °C po dobu 18 — 28 h. Pokud se nevytvofi svétle fialové kolonie, opakuijte inkubaci
po celkovou dobu 36 — 52 h.

Neinkubujte v atmosféfe obohacené oxidem uhliitym. Pfed inkubaci a v jejim prubéhu

minimalizujte dobu vystaveni média BBL CHROMagar MRSA |l svétlu (< 4 hodiny), nebot delSi

expozice muze mit za nasledek snizenou vytéznost a/nebo zbarveni izolatl. Vystaveni
pusobeni svétla je pfipustné az poté, co se rozvine zabarveni kolonii.

VYSLEDKY

Po spravné provedené inkubaci vyhodnotte misky proti bilému podkladu. Kolonie MRSA se
budou na médiu BBL CHROMagar MRSA Il jevit svétle fialové. Jiné organismy (jiné nez MRSA)
budou potlaceny nebo budou vytvaret modré az modrozelené, bilé Ci bezbarvé kolonie.

K interpretaci vysledkl pouzijte tabulky 1 — 3.

Tabulka 1: Interpretace vysledki stérli z nosni dutiny

Inkubace 20 — 26 h Interpretace/doporuceny krok

Svétle fialové kolonie morfologicky podobné Pozitivni — zjistén MRSA

stafylokokdm*

Jiné nez svétle fialoveé kolonie Negativni — Kmeny MRSA nebyly detekovany
Zadny rast Negativni — Kmeny MRSA nebyly detekovany

*Viz OMEZENI POSTUPU
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Tabulka 2: Interpretace vysledkil u pozitivnich lahvi na hemokulturu obsahujicich grampozitivni
koky

Inkubace 18 — 28 h Interpretace/doporuceny krok

Svétle fialové kolonie morfologicky podobné Pozitivni — zjistén MRSA

stafylokokim*

Bez svétle fialovych kolonii Negativni — Kmeny MRSA nebyly detekovany

*Viz OMEZENI POSTUPU

Tabulka 3: Interpretace vysledkil u vzorki z krku, sputa, dolniho gastrointestinalniho traktu, z kiize
azran

Inkubace 18 — 28 h Interpretace/doporuceny krok
Svétle fialové kolonie morfologicky podobné Kmeny MRSA byly detekovany
stafylokokim*
Bez svétle fialovych kolonii Znovu inkubujte dal$ich 18 — 24 hodin (celkova doba
inkubace 36 — 52 hodin)
Inkubace 36 — Doporuéeny krok Interpretace
52 h
Svétle fialové Provedte pfimy potvrzovaci Pokud je koagulazova reakce nebo latexova
kolonie* test (napf. koagulazovou aglutinace pro kmen Staphylococcus pozitivni,
reakci nebo latexovou kmeny MRSA byly detekovany.
aglutinaci pro kmen Pokud je koagulazova reakce nebo latexova
Staphylococcus). aglutinace pro kmen Staphylococcus negativni,
kmeny MRS detekovany nebyly.
Bez svétle N/A Kmeny MRSA nebyly detekovany.
fialovych kolonii

*\/iz OMEZENI POSTUPU
N/A = Nelze pouzit

OCEKAVANE HODNOTY

Prevalence infekce MRSA se dramaticky zvysila ve zdravotnickych zafizenich a &etnost
nosic¢stvi MRSA se zvySuje i v bézné populaci. NovéjSi publikace uvadi, Ze v obdobi od roku
1999 do roku 2005 se pocet hospitalizaci souvisejici s S. aureus zvySil o0 62 % a odhadovany
pocet hospitalizaci souvisejici s methicillin-rezistentnim S. aureus se vice nez zdvojnasobil.*?
Data ze systému NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance System) ukazuji, ze

v prostfedi jednotek intenzivni pé€e se podil MRSA na infekcich S. aureus zvysil na 59,5 —
64,4 %. Bylo zjisténo dramatické zvySeni incidence infekci mékkych tkani a kuze, coz
naznacuje, Ze se v nemochnicich rozsifuji kmeny MRSA s plivodem v bézné populaci.'?*?

SPECIFICKE VLASTNOSTI UCINNOSTI

BBL CHROMagar MRSA 1l je selektivni a rozliSovaci médium pro pfimou kvalitativni detekci
methicillin-rezistentnich kmen( Staphylococcus aureus (MRSA) z klinickych vzorkd. Test je
mozné provést u vzorkld z respira¢niho traktu, dolni ¢asti GIT, z kiize a z ran po 18 az

52 hodinéch inkubace. Test je mozné rovnéz proveést u stérd z dutiny nosni v rdmci screeningu
nosni kolonizace jako pomucka pfi prevenci a kontrole infekci kmeny MRSA ve zdravotnickych
zarizenich po 20 az 26 hodinach inkubace a pfi testovani pozitivnich lahvi hemokultur
obsahujicich grampozitivni koky po 18 az 28 hodinach inkubace.

Externi hodnoceni uéinnosti
Byla provedena dvé externi hodnoceni uc€innosti:

e V prvnim hodnoceni bylo médium BBL CHROMagar MRSA Il hodnoceno ve ¢tyfech odliSnych
klinickych laboratofich se zbytkovymi prospektivnimi vzorky z respiracniho traktu (napf. stéry
z nosni dutiny, krku a ze sputa), z dolniho gastrointestinalniho traktu (napf. rektalni stéry
a stolice), z kGize (napf. stéry z tfisel/axil a z perinea / periandlni oblasti) a se vzorky z ran
a z pozitivnich lahvi hemokultur, které obsahuji grampozitivni koky (tabulky 4 a 5).
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Vzorky byly hodnoceny porovnanim vytéznosti kmeni MRSA na tradi¢nich kultivaénich
médiich (napf. séjovy agar Tryptic s 5 % ov€i krve, agar Columbia s 5 % ov¢i krve nebo CNA
(agar s kolistinem a nalidixovou kyselinou), v zavislosti na typech vzorkl) a vytéZnosti

u misek BBL CHROMagar MRSA Il. S. aureus ziskany na tradi¢nich kultivaCnich médiich
byl testovan metodou diskového difuzniho testu s cefoxitinem. Vysledky diskového difuzniho
testu s cefoxitinem odpovidaly interpretaénim kritériim CLSI pro stanoveni rezistence na
methicillin (R) a citlivosti na methicillin (S), (R < 21 mm a S = 22 mm).*** Médium BBL
CHROMagar MRSA 1l bylo interpretovano jako pozitivni na kmeny MRSA po 18 — 28 h na
zakladé detekce svétle fialovych kolonii nebo po 36 — 52 h na zakladé detekce svétle
fialovych kolonii s potvrzenim na S. aureus.

Celkové prevalence MRSA u média BBL CHROMagar MRSA 1l byla 15 % (778/5051), tj.
cca 65,6 % (778/1186) vSech kmenu S. aureus. U tradi¢nich kultivacnich misek (napf. s6jovy
agar Tryptic s 5 % ov¢i krve, agar Columbia s 5 % ovéi krve a agar CNA) byla etnost
vytéznosti kmend MRSA 79,8 % (621/778), zatimco u média BBL CHROMagar MRSA I,
byla ¢etnost vytéznosti MRSA 95,6 % (744/778).

Tabulka 4 Vytéznost kment MRSA: BBL CHROMagar MRSA Il vs. tradi€ni kultura

Vytéznost kmeni MRSA
Typy Doba
vzork odeétu” Tradiéni kultura CMRSAII
Respiraéni trakt 24 h 79,8 % (182/228) 85,5 % (195/228)
48 h 76,8 % (182/237) 92,4 % (219/237)
Dolni gast 24 h 86,9 % (93/107) 87,9 % (94/107)
gaswrointestinainino 48h 77,5 % (93/120) 98,3 % (118/120)
Kuze 24.h 68,6 % (118/172) 88,4 % (152/172)
48 h 66,3 % (118/178) 96,1 % (171/178)
Réna 24.h 90,6 % (115/127) 92,1 % (117/127)
48 h 88,5 % (115/130) 94,6 % (123/130)
Hemokultura® 24 h 100 % (113/113) 100 % (113/113)
24 h 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)
Kombinace® 48 h 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

Vo4 predstavuje rozsah odecitani 18 — 28 h bez nutnosti provedeni potvrzovaciho testovani a rozsah
odecitani 48 h predstavuje 36 — 52 h s potvrzovacim testovanim.

2 Pozitivni hemokultura obsahujici grampozitivni koky.
K Zahrnuje vSechny typy vzork( (respiracni trakt, dolni ¢ast gastrointestinalniho traktu, kize, rany

a hemokultury).
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Tabulka 5: Uéinnost média BBL CHROMagar MRSA Il vs. tradiéni kultura a disk
s cefoxitinem dle typu vzorku

Disk s cefoxitinem
Typy Senzitivita Specificita
vzorku Doba odeétu” (95% CI)* (95% CI)*
Respiracni trakt 24 h 85,5 % (195/228) 99,8 % (1216/1218)
(80,3 %, 89,8 %) (99,4 %, 100 %)
48 h 92,4 % (219/237) 99,8 % (1207/1209)
(88,3 %, 95,4 %) (99,4 %, 100 %)
Dolni gast 24 h 87,9 % (94/107) 100 % (587/587)
tgr::us(ttrumntestlnaln|ho (80,1 %, 93,4 %) (99.4 %, 100 %)
48 h 98,3 % (118/120) 100 % (574/574)
(94,1 %, 99,8 %) (99,4 %, 100 %)
Kuze 24 h 88,4 % (152/172) 100 % (1103/1103)
(82,6 %, 92,8 %) (99,7 %, 100 %)
48 h 96,1 % (171/178) 100 % (1097/1097)
(92,1 %, 98,4 %) (99,7 %, 100 %)
Rana 24 h 92,1 % (117/127) 100 % (821/821)
(86 %, 96,2 %) (99,6 %, 100 %)
48 h 94,6 % (123/130) 100 % (818/818)
(89,2 %, 97,8 %) (99,6 %. 100 %)
Hemokultura? 24 h 100 % (113/113) 100 % (575/575)
(96,8 %, 100 %) (99,4 %, 100 %)
Kombinace® 24 h 89,8 % (671/747) 100 % (4302/4304)
(87,4 %, 91,9 %) (99,8 %, 100 %)
48 h 95,6 % (744/778) 100 % (4271/4273)
(93,9 %, 97 %) (99,8 %, 100 %)

*Cl= konfidenéni interval.

Y24 predstavuje rozsah odecitani 18 — 28 h bez nutnosti provedeni potvrzovaciho testovani a rozsah odecitani
48 h predstavuje 36 — 52 h s potvrzovacim testovanim.

? Pozitivni hemokultura obsahujici grampozitivni koky.

Y Zahrnuje vSechny typy vzork( (respiracni trakt, dolni ¢ast gastrointestinalniho traktu, kize, rany a hemokultury).

Vzorky z dychaciho traktu:

Porovnanim vytéznosti kmend MRSA na tradi¢nich kulturach a na miskach s médiem BBL
CHROMagar MRSA 1l bylo vyhodnoceno celkem 1 446 vzork( z respiracniho traktu.
Celkova vytéZnost MRSA na médiu BBL CHROMagar MRSA Il byla s 92,4 % (219/237)
vys8i v porovnani s vytéznosti 76,8 % (182/237) na miskach s tradi¢ni kulturou po 48 h P¥i
odecitani po 18 — 28 h byly pozorovany dvé faleSné pozitivni kultury na médiu BBL
CHROMagar MRSA 1l se specificitou 99,8 % (1 216/1 218). Pomoci barvy kolonii po 18 —
28 h u média BBL CHROMagar MRSA |l a po potvrzeni vSech svétle fialovych kolonii
pomoci potvrzovaciho testu po 36 — 52 h byla celkova shoda u média BBL CHROMagar
MRSA Il v porovnani s difuznim diskovym testem s cefoxitinem u vzorku z respiracniho
traktu 98,6 % (1 426/1 446).

Vzorky z dolni &asti gastrointestinalniho traktu:
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Porovnanim vytéznosti kmend MRSA na tradi¢nich kulturach a na miskach s médiem BBL
CHROMagar MRSA 1l bylo vyhodnoceno celkem 694 vzorku z dolni ¢asti
gastrointestinalniho traktu. Celkova vytéznost kmeni MRSA na médiu BBL CHROMagar
MRSA Il byla s 98,3 % vyssi (118/120) v porovnani s vytéznosti 77,5 % (93/120) na
tradiCnich kultivaénich miskach po 48 h. Na médiu BBL CHROMagar MRSA |l se neobjevily
zadné faleSné pozitivni vzorky. Pomoci barvy kolonii po 18 — 28 h u média BBL
CHROMagar MRSA 1l a po potvrzeni vSech svétle fialovych kolonii pomoci potvrzovaciho
testu po 36 — 52 h byla celkova shoda u média BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani

s difuznim diskovym testem s cefoxitinem u vzorkl z respiraéniho traktu 99,7 % (692/694).

Vzorky z kize:

Porovnanim vytéznosti MRSA na tradi¢nich kulturach a na miskdch s médiem BBL
CHROMagar MRSA 1l bylo vyhodnoceno celkem 1 275 vzorkd z kGize. Celkova vytéznost
kmenu MRSA na médiu BBL CHROMagar MRSA 1l byla s 96,1 % vySSi (171/178)

VvV porovnani s vytéznosti 66,3 % (118/178) na tradinich kultivacnich miskach po 48 h. Na
médiu BBL CHROMagar MRSA |l se neobjevily Zadné falesné pozitivni vzorky. Pomoci
barvy kolonii po 18 — 28 h u média BBL CHROMagar MRSA Il a po potvrzeni vSech svétle
fialovych kolonii pomoci potvrzovaciho testu po 36 — 52 h byla celkova shoda u média BBL
CHROMagar MRSA 1l v porovnani s difuznim diskovym testem cefoxitinem u vzorkud z kdze
99,5 % (1 268/1 275).

Vzorky z ran:

Porovnanim vytéznosti kmend MRSA na tradi¢nich kulturach a na miskach s médiem BBL
CHROMagar MRSA 1l bylo vyhodnoceno celkem 948 vzork( z ran. Celkova vytéznost
kmenu MRSA na médiu BBL CHROMagar MRSA 1l byla s 94,6 % vy3Si (123/130)

v porovnani s vytéznosti 88,5 % (115/130) na tradi€nich kultivacnich miskach po 48 h. Na
médiu BBL CHROMagar MRSA |l se neobjevily zadné fale$né pozitivni vzorky. Pomoci
barvy kolonii po 18 — 28 h u média BBL CHROMagar MRSA 1l a po potvrzeni v§ech svétle
fialovych kolonii pomoci potvrzovaciho testu po 36 — 52 h byla celkova shoda u média BBL
CHROMagar MRSA 1l v porovnani s difuznim diskovym testem cefoxitinem u vzorkd z ran
99,3 % (941/948).

Pozitivni lahve hemokultury obsahujici grampozitivni koky:

Porovnanim vytéznosti kmend MRSA na tradi¢nich kulturach a na miskach s médiem BBL
CHROMagar MRSA Il bylo vyhodnoceno celkem 688 vzorkl z pozitivnich lahvi na
hemokulturu obsahujicich grampozitivni koky. Celkova vytéznost MRSA na médiu BBL
CHROMagar MRSA 1l a na tradi¢nich kultivacnich miskach byla stejna u 100 % (113/113)
po uplynuti 18 — 28 h. Na médiu BBL CHROMagar MRSA Il se neobjevily zadné faleSné
pozitivni vzorky. Pomoci odectu barvy kolonie po 18 — 28 h u média BBL CHROMagar
MRSA Il byla celkova shoda u média BBL CHROMagar MRSA |l v porovnani s difuznim
diskovym testem s cefoxitinem pro pozitivni lahve na hemokulturu 100 % (688/688).

Kombinované typy vzorku:

Porovnanim vytéZnosti MRSA na tradi¢nich kulturach a na miskach s médiem BBL
CHROMagar MRSA 1l bylo vyhodnoceno celkem 5 051 kombinovanych vzorkl. Celkova
vytéznost kmeni MRSA na médiu BBL CHROMagar MRSA |l byla s 95,6 % vySSi (744/778)
v porovnani s vytéznosti 79,8 % (621/778) na tradinich kultivacnich miskach u v8ech
kombinovanych typu vzorkl (respiracni trakt, doIni ¢ast gastrointestinalniho traktu, kaze,
rany a pozitivni lahve na hemokulturu obsahujici grampozitivni koky). PFi odecitani po 18 —
28 h se objevily 2 fale$né pozitivni svétle fialové kolonie na médiu BBL CHROMagar MRSA
Il se specificitou 99,9 % (4 271/4 273). Pomoci barvy kolonii po 18 — 28 h u média BBL
CHROMagar MRSA 1l a po potvrzeni vSech svétle fialovych kolonii pomoci potvrzovaciho
testu po 36 — 52 h byla celkova shoda u média BBL CHROMagar MRSA Il v porovnani

s difuznim diskovym testem s cefoxitinem u vSech vzork 99,3 % (5 015/5 051).
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Challenge testy

Na tfech klinickych pracovistich bylo otestovano dvacet (20) kmen( S. aureus. Panel
zahrnoval 14 MRSA a 6 MSSA. Shody v ramci pracovisté a kombinované shody pracovist
byly 100 %.

e P¥i druhém hodnoceni byly misky BBL CHROMagar MRSA 1l vyhodnoceny ve tfech rliznych
klinickych laboratofich pomoci kontrolnich vzorkl ze stérG z nosni dutiny. Vzorky byly
hodnoceny porovnanim vytéZznosti MRSA na miskach se sojovym agarem Trypticase s 5 %
ovCi krve (TSA 1l) a rutinniho postupu kazdého pracovisté pro identifikaci S. aureus (tradi¢ni
kultura) ve srovnani s miskami BBL CHROMagar MRSA II. (Rutinni postup na dvou
pracovistich zahrnoval stafylokokovou latexovou aglutinaci a na tfetim pracovisti testovani
koagulazy. VSechny ziskané kmeny S. aureus byly testovany na pfitomnost mec-A
mediované rezistence k oxacillinu pomoci difuzniho diskového testu s cefoxitinem.) Vysledky
diskového difuzniho testu s cefoxitinem (30 pg) odpovidaly metodam CLSI a interpretacnim
kritériim.*> Misky BBL CHROMagar MRSA Il byly interpretovany jako pozitivni na MRSA po
20 — 26 hodinach pfi detekci svétle fialovych kolonii.

Z obou externich hodnoceni bylo zpracovano celkem 1 613 odpovidajicich vzork( z dutiny
nosni a byla porovnana vytéznost MRSA u tradi¢nich kultivacnich misek s miskami BBL
CHROMagar MRSA 1l po 20 — 26 hodinach inkubace (tabulka 6). Procento pozitivni shody
a procento negativni shody u misek BBL CHROMagar MRSA 1l po 20 — 26 hodinach
tradi¢ni kultivace bylo 87,9 % a 98,6 %. Citlivost a specificita ve srovnani s difuznim
diskovym testem s cefoxitinem byla 88,8 % a 99,8 %.

Tabulka 6: Uéinnost média BBL CHROMagar MRSA Il vs. tradiéni kultura a disk
s cefoxitinem u stérd z dutiny nosni
Tradiéni kultura

Typ vzorku Pozitivni Negativni
Doba odettu procentualni procentualni
shoda shoda
(95 % CI) (95 % CI)
Nosni dutina 24 ht 87,9 % (181/206) 98,6 %
(82,6 %, 92,0%) (1387/1407)

(97,8 %, 99,1 %)

Diskovy difuzni test s cefoxitinem (CLSI)

Typ vzorku " Senzitivita Specificita
Doba odectu (95 % CI) (95 % CI)
Nosni dutina 24 ht 88,8 % (198/223) 99,8 %
(83,9 %, 92.6 %) (1387/1390)

(99,4 %, 100 %)
124 h predstavuje rozsah odeétu 20 — 26 hodin bez nutnosti potvrzovaciho testovani

Vnitini hodnoceni Uéinnosti

Limity detekce (LOD)

Médium BBL CHROMagar MRSA 1l bylo hodnoceno pro stanoveni limitu detekce (LOD) pro
vytéznost methicillin-rezistentniho S. aureus. Ctyfi testované kmeny predstavujici dva
heterogenni a dva homogenni kmeny MRSA byly hodnoceny na vytéZnost média BBL
CHROMagar MRSAII.1® Ke stanoveni koncentrace organismu vyjadiené pomoci jednotek CFU
u kazdého fedéni byl pouzit neselektivni agar Columbia s 5 % ov¢i krve. LOD pro médium BBL
CHROMagar MRSA Il mély rozsah 4 — 116 CFU za 24 h a 4 — 24 CFU za 48 h."’

Interferencni studie
Z hlediska potencialni interference a inhibice MRSA na médiu BBL CHROMagar MRSA |1 bylo
hodnoceno celkem 30 latek, véetné bézné pouzivanych lékafskych prostfedku, transportnich

PA-257434.04 Strana 8z 11



zafizeni, obohacovacich bujona a krevnich kultivaénich médii. Nékteré ustni vody, tablety proti
boleni v krku, kyselina acetylsalicylova, osobni lubrikanty a ibuprofen mohou snizovat vytéznost
kmenl MRSA. Nosni spreje obsahujici flutikason propionat, azelastin hydrochlorid, fenylefrin
hydrochlorid a oxymetazolin hydrochlorid stejné jako pastilky OTC obsahujici mentol vykazovaly
antibakterialni aktivitu.

Zadné dalsi testované latky, zafizeni ani média s vytéznosti kmend MRSA na médiu BBL

CHROMagar MRSA I neinterferovaly.17

OMEZENi POSTUPU

Pfed inkubaci a v jejim prabé&hu minimalizujte dobu vystaveni média BBL CHROMagar
MRSA 1l svétlu (< 4 hodiny), nebot delSi expozice mize mit za nasledek sniZzenou
vytéznost a/nebo zbarveni izolatu.

Inkubaci v atmosféfe CO. nedoporucujeme, jelikoz mize vést k faleSné negativnim
kulturdm.

Inkubacni doba pfesahujici 36 — 52 h se nedoporucuje.
U vzorkld z nosnich stéru byla vytéznost média BBL CHROMagar MRSA I

teploty (<35 °C) a/nebo kratdi doby inkubace (<20 h) mohou sniZit citlivost média BBL
CHROMagar MRSA |l. Pamatujte, Zze Casté otevirani dvefi inkubatoru maze snizit jeho
realnou vnitfni teplotu. Doporu€ujeme proto omezit otevirani dvefi na minimum

a maximalné zkratit dobu, po kterou zlistanou dvere oteviené.

Po inkubaci trvajici 24 hodin nebo déle mohou nékteré kmeny Chryseobacterium
meningosepticum, Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE),
Rhodococcus equi a Bacillus cereus produkovat svétle fialové zabarvené kolonie.
V pfipadé potifeby je mozné provést Gramovo barveni.

Po inkubaci trvajici 24 hodin nebo déle mohou také nékteré kmeny Staphylococcus
simulans, S. epidermidis a Staphylococcus aureus citlivé na methicillin vzacné
produkovat svétle fialové zbarvené kolonie. Pokud nemate podezieni na MRSA, je
mozné provést koagulazovy test a test citlivosti na antibiotika (AST).

Vzacné kmeny MRSA vykazovaly citlivost vuci zakladnim slozkam média BBL
CHROMagar MRSA Il. Tato citlivost nezavisi na rezistenci vi&i methicillinu, ale je
zpusobena jednou ze zakladnich slozek média. Vysledkem muze byt faleSna citlivost
téchto kmenl na methicilin.

Existuji vzacné kmeny MRSA, které na médiu BBL CHROMagar MRSA I tvofi jinak
zbarvené kolonie. Pfi podezifeni na MRSA provedte dle potfeby subkultivaci fialové
nezbarvenych kolonii pro dalSi identifikaci a testovani citlivosti.

Velka davka bakterii a/nebo nékteré vzorky mohou vytvofit nespecifické zbarveni primarni
oblasti média. Tak maze dojit k tomu, Ze se na médiu vytvori svétle fialové, fialové, zelené
nebo modré zbarveni nebo lehky zékal v horni ¢asti média, ale nedojde k vytvoreni
jednotlivych kolonii. Nespecifické zbarveni média je nutné interpretovat jako negativni.

mecA-negativni S. aureus muze rust za predpokladu, ze MIC pro oxacillin nebo cefoxitin
jsou v blizké nebo stejné arovni jako zlomovy bod rezistence.

Mechanismy rezistence jiné nez mecA (tj. hrani¢ni oxacillin-rezistentni Staphylococcus
aureus-BORSA a modifikovany Staphylococcus aureus-MODSA) nebyly v Sir§im
rozsahu hodnoceny pomoci CMRSA I, a proto neni u¢innost CMRSA Il u téchto
mechanismu rezistence znama.

Vzhledem k tomu, Ze izolace MRSA je nezavisla na poctu organismu pfitomnych ve
vzorku, spolehlivost vysledkl zavisi na spravném odbéru, manipulaci a skladovani vzorku.
Jeden negativni vysledek nesmi byt pouzit jako vyhradni zaklad pro diagnozu, 1é€bu
nebo pfi rozhodovani o péci. Pro identifikaci organismu, testovani citlivosti nebo
epidemiologické otypovani muze byt nutné pouzit soubézné kultury.

Pfed prvnim pouzitim média BBL CHROMagar MRSA Il doporu€ujeme, abyste si pomoci
definovanych kmenu, napf. pomoci kmenu zminénych v ¢asti KONTROLA KVALITY
UZIVATELEM, vyzkouSeli, jak vypada typicka kolonie kmenu MRSA.
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257434 BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (médium na miskéch
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257435 BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (médium na miskéach

k okamzitému pouziti), 120 kusu v baleni
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