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BBL™ CHROMagar MRSA II*

HASZNALATI JAVASLAT

A BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) egy szelektiv differencialé tapkézeg a meticillin-
rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) klinikai mintakbdl térténé kézvetlen kvalitativ
kimutatdsara. A teszt elvégezhetd Iéguti, alsé gastrointestinalis (= Gl), bér- és sebbél szarmazoé
mintan, a nazalis kolonizacio szilirésére az alsé orrjaratbdl vett mintakkal, ezzel elésegitve a
korhazi MRSA fert6zések megelézését és ellenbrzését, valamint gram-pozitiv coccusokat
tartalmazé pozitiv hemokultaras mintan.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az MRSA a nosocomialis és az életveszélyes fert6zések elsédleges oka. Az MRSA-
fert6zésekhez jelentésen nagyobb esetszam, halalozasi rata és koltségek kapcsolédnak, mint a
meticillinérzékeny S. aureushoz (MSSA) fert6zések.! Ezek a mikroorganizmusok a legnagyobb
mértékben az egészseégiigyi intézményekben szelektalddtak, de az MRSA a kdzésségben is
egyre gyakoribba valik.2?

Az MRSA terjedésének ellenérzésére a Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA)
irAnyelveket adott ki, amelyek tartalmaznak egy folyamatos monitorozasi programot a
reservoirok felderitésére, valamint egy szigoru fert6zésfellgyeleti rendszert az MRSA
terjedésének megallitasara.t

A BBL CHROMagar MRSA Il egy szelektiv differencial6 tapkdzeg, amely cefoxitint tartalmaz az
MRSA léguti (példaul orr-, garat- és kdpet-), alsé gastrointestinalis (Gl) (példaul rectalis és
széklet), bér- (példaul lagyeék/axillaris vagy gati/perianalis) és sebbél szarmazé mintan és gram-
pozitiv coccusokat tartalmazé pozitiv hemokultiras mintabol torténé kimutatasahoz.

A BBL CHROMagar MRSAII az A. Rambach és a BD altal kifejlesztett és a BD altal a
CHROMagar MRSA-val (Parizs, Franciaorszag) kotott licencszerzédés alapjan forgalmazott
CMRSA modositott valtozata.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE
Mikrobiol6giai modszer

A BBL CHROMagar MRSAII tpk6zeg a benne talalhat6 specifikus kromogén anyagoknak és
cefoxitinnek kdszénhetben lehetévé teszi az MRSA kdzvetlen detektalasat és azonositasat. Az
MRSA torzsek szaporodnak cefoxitin jelenlétében?, és a kromogén szubsztrat hidrolizise
kovetkeztében malyvaszini telepeket fejlesztenek. Ezenkivill a taptalaj szelektal6 anyagokat is
tartalmaz a gram-negativ mikroorganizmusok, az élesztégombak és néhany egyéb gram-pozitiv
coccus gétlasara. A nem MRSA baktériumok a tdptalaj mas kromogén szubsztratjait hasznaljak
fel, igy a fejl6dé telepek kékek vagy kékeszoldek, mig ha nem hasznalnak fel kromogént, a
telepek fehérek vagy szintelenek.

*Eurdpai, USA-beli és kanadai szabadalmi jogok alatt
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REAGENSEK
BBL CHROMagar MRSA Il
Megkozelitd dsszetétel*, 1 liter szlrt vizre vonatkoztatva

Kromopepton 3500
Kromogén keverék 0,59

Natrium-klorid 1759
Gatlé anyagok 7,529
Cefoxitin 5,2 mg
Agar 14049

pH: 7,0 +/- 0,2 25°C-on

*Ugy bedllitva és/vagy kiegészitve, hogy megfeleljen a teljesitménykovetelményeknek.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Hasznalata szakértelmet igényel. ®

A Klinikai mintakban patogén mikroorganizmusok, pl. Hepatitis és HIV virusok lehetnek jelen.
Minden vérrel, illetve mas testnedvvel szennyezett anyagot a ,Szokvanyos ovintézkedések”>®
(Standard Precautions) el6irasai szerint, illetve az intézet iranyelvei szerint kell kezelni.
Hasznalat utan a lemezeket, a taroléedényeket és az egyéb fertézott anyagokat kidobas el6tt
autoklavozassal fertétleniteni kell. A részletekért, lasd ALTALANOS FELHASZNALASI
UTMUTATO.

A termék minéségének romlasa: Ne haszndlja a lemezeket, ha azon mikrobidlis
szennyez8dést, elszinezddést, kiszaradast és betdredezést, illetve a karosodas barmilyen mas
jelét észleli.

Miel6tt a BBL CHROMagar MRSA |l taptalajt elsd izben alkalmazna, ajanlatos a koloniak
jellegzetes megjelenéset ismert MRSA torzsekkel, pl. a FELHASZNALOI
MINOSEGELLENORZES részben megadott térzsekkel begyakorolni.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Kézhezvétel utan a lemezeket 2—8°C-on, az eredeti csomagolasban és dobozban kell tarolni az
inokulacioig. Az inkubacio el6tt és alatt csokkentse minimalisra (<4 6rara) a BBL CHROMagar
MRSA Il taptalajt éré fényhatast, mivel a hosszu idétartamu fényhatas csdkkentheti az
izolatumok sikeres kimutatasat és/vagy szinreakcidjat. Kerilni kell a lemezek megfagyasat,
illetve tilmelegedését. A lemezeket a lejarati idén belll kell inokulalni (lasd a lemezre vagy a
csomagolas cimkéjére nyomtatott datumot), és az el6irt inkubacids id6ét be kell tartani. A
felbontott 10-es csomagolas lemezeit tiszta, sotét helyen, 2—8°C-on kell tarolni, és egy héten
belll fel kell hasznalni.

FELHASZNALOI MINOSEGELLENORZES*

Ellenérizze a lemezeket minéségromlas szempontjabdl a ,Termék szavatossaga” fejezetben

leirtak szerint.

A teljesitmény ellenérzéséhez inokulaljon reprezentativ mintédkat az alabbi médon kihigitott

tenyészetekkel:

1. Szélessze a mintakat a lemezeken az izolacidhoz. Staphylococcus aureus ATCC 29213 és
Staphylococcus aureus ATCC 43300, hasznaljon kdzvetlen inokulaciét.®

2. Inkubalja a lemezeket 35 - 37°C-on, aerob korilmények kozott.

3. Mindegyik mikroorganizmusnal oltson be Columbia Agar with 5% Sheep Blood (Columbia
agar 5% juhvérrel) lemezeket, nem szelektiv kontrollként.

4. 20-26 ora elteltével vizsgalja meg a lemezen a visszanyerést, a telep méretét és szinét. Lasd
a vart eredményeket a tablazatban:
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Teszttorzs Vart eredmények
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Szaporodas; malyvaszin( telepek

Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Nincs szaporodas

* A min8ségellenérzési kivanalmakat a vonatkozo helyi, allami, és/vagy orszagos elGirasoknak, illetve jovahagyasi
kovetelményeknek megfeleléen, valamint az adott laboratérium sajat szokvanyos minéségellendrzési eljarasai szerint
kell elvégezni. A megfelel6 minéségellendrzési gyakorlat kialakitdsa tekintetében érdemes a CLSI iranyelveit
figyelembe venni.

ELJARAS
Szallitott anyagok
BD CHROMagar MRSA Il (90 mm-es Stacker lemezek). Mikrobiol6giailag ellenérizve.

Szikséges, de nem szallitott anyagok

Megerdsitd tesztek, példaul koagulaz vagy Staphylococcus latex agglutinacios (pl.
Staphyloslide) teszt-reagensek, a minéségellenérzéshez szikséges mikroorganizmusok,
kiegészit6 taptalajok és mas laboratoriumi eszk6zok, az eléirasoknak megfeleléen.

Mintéak tipusa

A taptalaj hasznéalhaté léguti (példaul garat- és kopet-), alsé Gl (példaul rectalis és széklet), bér-
(példaul lagyék/axillaris vagy gati/perianalis) és alsé orrjaratbdl és sebbél szarmazé mintakon és
gram-pozitiv coccusokat tartalmazé pozitiv hemokultiras mintan.

A mintak gyiijtése és kezelése

Az ilyen mikrobiolégiai klinikai mintak esetében tanacsos a mintavételi eljaras szerint
jévahagyott szallitbeszkdzt hasznalni. Kovesse a szallitbeszkdz gyartéja altal javasolt
eljarasokat.

Ezen kivil tanulmanyozza a mintak gydijtésérél és kezelésérél sz6l6 szakirodalmat.o 1

A teszt kivitelezése

Aszeptikus eljaras alkalmazasa javasolt. Az agar fellilete legyen sima és nedves, de felesleges

nedvességtdl mentes. Inokulalas el6étt hagyja a taptalajt szobahémérsékletre felmelegedni.

e Az also orrjaratb6l szarmazo minték: Lehetéség szerint a mintakat a laboratériumba
érkezésik utan azonnal inokulalja egy kacs segitségével egy BBL CHROMagar MRSA I
lemezen. A lemezeket aerob kortilmények kdzétt inkubalja 35-37°C-on, 20—-26 6ran at,
forditott helyzetben (agar feldl).

e Gram-pozitiv coccusokat tartalmazé pozitiv hemokultiras mintak: Amint a
hemokultdras palack pozitivnak minéstul, és Gram-festéssel gram-negativ coccusok jelenléte
igazolhatd, inokulalja és szélessze egy BBL CHROMagar MRSA |l lemezen. A lemezeket
aerob korilmények kozoétt inkubalja 35—-37°C-on, 18-28 6ran at, forditott helyzetben (agar
feldl). Nem szikséges 18-28 6ranal hosszabb inkubalas.

¢ Minden masminta (torok, kopet, alsé Gl, bor és sebbdl vett mintak): Lehetbség szerint a
mintakat a laboratériumba érkezésiuk utan azonnal inokulélja és szélessze egy BBL
CHROMagar MRSA Il lemezen. A lemezeket aerob kériimények k6zott inkubalja 35-37°C-
on, 18-28 6ran at, forditott helyzetben (agar felll). Amennyiben nem jelennek meg
malyvaszin( telepek, tovabbi 36-52 6raig inkubalja a lemezeket.

A lemezeket ne inkubdlja szén-dioxiddal dusitott korilmények kdzott. Az inkubacio elétt és alatt

csOkkentse minimalisra (<4 orara) a BBL CHROMagar MRSA Il taptalajt ér6 fényhatast, mivel

a hosszu idétartamu fényhatas csdkkentheti az izolatumok sikeres kimutatasat és/vagy

szinreakciojat. Miutan a telepek elszinezddtek, mar érheti fény a lemezeket.

EREDMENYEK

Szabalyos inkubalas utan, a lemezeket fekete hattér el6tt értékeljék. Az MRSA telepei a BBL
CHROMagar MRSA |l taptalajon malyvasziniek. A tdbbi (nem MRSA) mikroorganizmus nem
képes szaporodni, illetve kék vagy kékeszold, fehér vagy szintelen telepeket fejleszt. Az
eredmények értelmezéséhez lasd az 1-3. tdblazatot.
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1. tadblazat: Az alsé orrjaratbdél vett mintak esetén kapott eredmények értelmezése

20-26 6ras inkubalas Ertelmezés/Teendd

Malyvaszin{, morfoldgiailag staphylococcusokhoz | Pozitiv: MRSA kimutatva
hasonlit6 telepek*

Nem malyvaszin( telepek képz&dtek Negativ: MRSA nem mutathat6 ki

Nincs szaporodas Negativ: MRSA nem mutathat6 ki

* Lasd ,AZ ELJARAS KORLATAI” cim(i szakaszt.

2. tdblazat: A Gram-pozitiv coccusokat tartalmazé pozitiv hemokultiras mintdk eredményeinek
értelmezése:

18-28 6ras inkubalas Ertelmezés/Teendd

Malyvaszin{, morfoldgiailag staphylococcusokhoz | Pozitiv: MRSA kimutatva
hasonlit6 telepek*

Nincsenek malyvaszin( telepek Negativ: MRSA nem mutathat6 ki

* Lasd ,AZ ELJARAS KORLATAI” cim(i szakaszt.

3. tablazat: A torok, kopet, alsé Gl, bor- és sebb6l szarmazé eredmények értelmezése

18-28 6ras inkubalas Ertelmezés/Teendd

Malyvaszin{, morfolégiailag staphylococcusokhoz | MRSA kimutatva

hasonlit6 telepek*

Nincsenek malyvaszini telepek Ismét inkubalja tovabbi 18-24 éran at, igy biztositva

a 36-52 oras teljes inkubalasi idét)

36-52 orés Teendo Kiértékelés

inkubalas

Malyvaszini Végezzen kdzvetlen Ha a koagulaz vagy Staphylococcus latex

telepek* megerdsitési tesztet (példaul | agglutinacids teszt pozitiv: MRSA kimutatva
koagulaz vagy Ha a koagulaz vagy Staphylococcus latex
Staphylococcus latex agglutinacios teszt negativ: MRSA nem mutathato ki
agglutinacios tesztet)

Nincsenek Nem alkalmazhat6 MRSA nem mutathato ki

malyvaszin(

telepek

* Lasd ,AZ ELJARAS KORLATAI” cim(i szakaszt.
N/A = nem alkalmazhat6

VART ERTEKEK

Az MRSA-fert6zések szama drasztikusan emelkedik az egészségugyi intézményekben, és a
népességben is folyamatosan névekszik az MRSA-hordozék szama. A kdézelmultban megjelent
kozlemények szerint a S. aureus miatti korhazi felvételek szama 62%-kal nbvekedett, és a
meticillin-rezisztens S. aureus-fert6zés miatt kdrhazba felvett betegek becsilt szama tébb mint
megkétszerez6dott 1999 és 2005 kozott.*2 Az NNIS (National Nosocomial Infections
Surveillance System) adatai azt mutatjak, hogy az intenziv osztalyokon az MRSA aranya a S.
aureus-fert6zéseken belll 59,5-64,4%-ra ndvekedett. Dramai mértékben nétt a lagyszovet- és a
bérfertézések incidenciaja, ami arra utal, hogy a kdzésségben szerzett MRSA terjed a
kérhazakban.213

TELJESITMENY JELLEMZOK

A BBL CHROMagar MRSA 1l egy szelektiv differencialo tapkozeg a meticillin-rezisztens
Staphylococcus aureus (MRSA) klinikai mintakbdl térténd kbézvetlen kvalitativ kimutatasara. A
vizsgalat elvégezhetd léguti, alsé gastrointestinalis (Gl), bér és sebbdl vett mintakkal, 18-52 6ras
inkubdlas utan. A teszt elvégezhet6 a nazalis kolonizacio szlrésére az alsé orrjaratbdl vett
mintakkal, ezzel el6segitve a kérhazi MRSA fert6zések megel6zését és ellenbrzését, 20-26 6ras
inkubalas utan, valamint gram-pozitiv coccusokat tartalmazé pozitiv hemokultdras mintan, 18-28
oras inkubalast kdvetben.
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Kiilsé teljesitményértékelések

Két kiilsé teljesitményértékelésre kerdlt sor:

e Az elsd értékelés sordn a BBL CHROMagar MRSA |l taptalajt értékelték négy kulénb6zé
klinikai laboratériumban, megmaradt, prospektiv 1éguti (példaul orr-, garat- és kopet-), alsé
Gl (példaul rectalis és széklet), bér- (példaul lagyék/axillaris vagy gati/perianalis) és sebbél
szarmazo és gram-pozitiv coccusokat tartalmazo pozitiv hemokultiras mintakon (4. és 5.
tablazat).'
Osszehasonlitottadk az MRSA hagyomanyos tapkézegen [a minta tipusatol fliggéen példaul
Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5% Sheep Blood vagy CNA
(colistin nalidixic acid agar)] valé kimutatasat és a BBL CHROMagar MRSA |l lemezen valo
kimutatasat. A hagyomanyos tapkdzegben kimutatott S. aureus torzseket tesztelték a
cefoxitin korongdiffaziés modszerrel. A cefoxitin korongdiffazids tesztelés eredményeit a
CLSI methicillin-rezisztenciara (R) és -érzékenységre (S) vonatkozé értelmezési kritériumok
alapjan hataroztak meg (R: £21mm és S: 222 mm).*'* A BBL CHROMagar MRSA || tesztet
MRSA szempontjabdl pozitivként értelmezték, ha 18—28 6ra utan malyvaszini telepeket
mutattak ki, vagy 36—-52 dra utan mutattak ki malyvaszini telepeket, és megerésitették a S.
aureus jelenlétét.

Az MRSA 0Osszesitett prevalencidja a BBL CHROMagar MRSA |l taptalaj hasznalata esetén
15% (778/5051) volt, az 6sszes S. aureus kdzll pedig 65,6% (778/1186). A hagyomanyos
tenyésztési lemez (pl. Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5%
Sheep Blood vagy CNA) esetén az MRSA kimutatasanak aranya 79,8% (621/778) volt, mig
a BBL CHROMagar MRSA 1l esetén 95,6% (744/778).

4. tablazat MRSA kimutatdsa: A BBL CHROMagar MRSA Il és a hagyoméanyos
tapkdzeg 6sszehasonlitasa
MRSA kimutatasa
Mintak Leolvasasi
Kategoria idéY Hagyoméanyos tenyésztés CMRSAII
Léguti 24 6ra 79,8% (182/228) 85,5% (195/228)
48 6ra 76,8% (182/237) 92,4% (219/237)
Als6 Gl 24 6ra 86,9% (93/107) 87,9% (94/107)
48 6ra 77,5% (93/120) 98,3% (118/120)
Bor 24 6ra 68,6% (118/172) 88,4% (152/172)
48 6ra 66,3% (118/178) 96,1% (171/178)
Seb 24 éra 90,6% (115/127) 92,1% (117/127)
48 6ra 88,5% (115/130) 94,6% (123/130)
Hemokultra? 24 6ra 100% (113/113) 100% (113/113)
24 6ra 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)
Osszesitett? 48 6ra 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

1) 24 6ra 18-28 oras leolvasasi tartomanyt jelent, ebben az esetben nem sziikséges megerésité leolvasas, a

48 o6ras leolvasasi tartomany pedig 36—52 6ra utani leolvasast jelent megerdésité leolvasassal.

2) Gram-pozitiv coccusokat tartalmazo pozitiv hemokultiras mintak
3) Az 6sszes (léguti, also Gl, bér-, sebbdl és hemokultirabdl szarmazo) mintat tartalmazza
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5. tablazat: A BBL CHROMagar MRSA Il teljesitménye a hagyomanyos tenyésztés és a

Cefoxitin korongdiffuziés proba kombinéacidjaval 6sszehasonlitva a minta fajtja

szerint
Cefoxitin korongdiffaziés préba
Mintak Szenzitivitas Specifikussag
Kategoéria Leolvasasi id6? (95% CI)* (95% CI)*
Léguti 24 6ra 85,5% (195/228) 99,8% (1216/1218)
(80,3%,89,8%) (99,4%,100%)
48 6ra 92,4% (219/237) 99,8% (1207/1209)
(88,39%,95,4%) (99,4%,100%)
Als¢ Gl 24 éra 87,9% (94/107) 100% (587/587)
(80,1%,93,4%) (99,4%,100%)
48 6ra 98,3% (118/120) 100% (574/574)
(94,1%,99,8%) (99,4%,100%)
Bor 24 6ra 88,4% (152/172) 100% (1103/1103)
(82,6%,92,8%) (99,7%,100%)
48 6ra 96,1% (171/178) 100% (1097/1097)
(92,1%,98,4%) (99,7%,100%)
Seb 24 6ra 92,1% (117/127) 100% (821/821)
(86%,96,2%) (99,69%,100%)
48 6ra 94,6% (123/130) 100% (818/818)
(89,2%,97,8%) (99.6%.100%)
Hemokulttra? 24 6ra 100% (113/113) 100% (575/575)
(96,8%,100%) (99,4%,100%)
Osszesitettd 24 6ra 89,8% (671/747) 100% (4302/4304)
(87,4%,91,9%) (99,8%,100%)
48 6ra 95,6% (744/778) 100% (4271/4273)
(93,9%,97%) (99,8%,100%)

* Cl= Konfidencia intervallum

1) 24 6ra 18-28 6ras leolvasasi tartomanyt jelent, ebben az esetben nem sziikséges megerdsitd leolvasas, a 48
oras leolvasasi tartomany pedig 36-52 dra utani leolvasast jelent megerdsité leolvasassal.

2) Gram-pozitiv coccusokat tartalmazé pozitiv hemokultiras mintak
3) Az Osszes (léguti, also Gl, bér-, sebbdl és hemokultdrabdl szarmazo) mintat tartalmazza

Léguti mintak:

Osszesen 1446 |égti mintat hasonlitottak 6ssze az MRSA kimutatasa szempontjabol
hagyomanyos tenyésztési lemezeken és BBL CHROMagar MRSA Il lemezeken. Az MRSA
Osszesitett kimutatasi aranya 48 6ra utan a BBL CHROMagar MRSAII taptalajon magasabb, 92,4%
(219/237) volt, mig a hagyomanyos tenyésztési lemezeken 76,8% (182/237). A 18-28 6ra utani
leolvasas esetén két alpozitiv eredmény szilletett a BBL CHROMagar MRSA Il hasznalataval, a
specificitds 99,8%-nak (1216/1218) adodott. A BBL CHROMagar MRSA |l taptalajon a telepek
18-28 6ra utani szinét alapul vevd értékelés és az 6sszes malyvaszini telep 36—52 Ora utani
megerdsitése utan a BBL CHROMagar MRSA |l teszt és a cefoxitin korongdiffuziés teszt
kozotti 0sszesitett egyezés 98,6% volt (1426/1446) a léguti mintak esetében.

Als6 Gl mintak:

Osszesen 694 alsé Gl mintat hasonlitottak 6ssze az MRSA kimutatasa szempontjabol
hagyomanyos tenyésztési lemezeken és BBL CHROMagar MRSA Il lemezeken. Az MRSA
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Osszesitett kimutatasi ardnya 48 6ra utan a BBL CHROMagar MRSAII taptalajon magasabb,
98,3% (118/120) volt, mig a hagyomanyos tenyésztési lemezeken 77,5% (93/120). Nem
szlletett alpozitiv eredmény a BBL CHROMagar MRSA |l hasznalataval. A BBL
CHROMagar MRSA Il taptalajon a telepek 18—28 6ra utani szinét alapul vevé értékelés és
az 6sszes malyvaszinl telep 36-52 éra utani megerdsitése utan a BBL CHROMagar MRSA
Il teszt és a cefoxitin korongdiffizios teszt kozotti 0sszesitett egyezés 99,7% volt (692/694)
az also Gl mintak esetében.

Bo6rrél szarmazo mintak:

Osszesen 1275 bérrél szarmazo mintat hasonlitottak 6ssze az MRSA kimutatasa
szempontjabdl hagyomanyos tenyésztési lemezeken és BBL CHROMagar MRSA I
lemezeken. Az MRSA 6sszesitett kimutatasi aranya 48 éra utan a BBL CHROMagar
MRSAII tdptalajon magasabb, 96,1% (171/178) volt, mig a hagyomanyos tenyésztési
lemezeken 66,3% (118/178). Nem sziletett alpozitiv eredmény a BBL CHROMagar MRSA
Il hasznalataval. A BBL CHROMagar MRSA Il taptalajon a telepek 18-28 6ra utani szinét
alapul vevé értékelés és az dsszes malyvaszin( telep 36—-52 6ra utani megerésitése utan a
BBL CHROMagar MRSA Il teszt és a cefoxitin korongdiffizios teszt kozotti 6sszesitett
egyezés 99,5% volt (1268/1275) a bdrrél szarmazo mintak esetében.

Sebb6l szarmazdé mintak:

Osszesen 948 sebbdl szarmazd mintat hasonlitottak 6ssze az MRSA kimutatasa
szempontjabdl hagyomanyos tenyésztési lemezeken és BBL CHROMagar MRSA I
lemezeken. Az MRSA 6sszesitett kimutatasi aranya 48 éra utdn a BBL CHROMagar
MRSAII taptalajon magasabb, 94,6% (123/130) volt, mig a hagyomanyos tenyésztési
lemezeken 88,5% (115/130). Nem szUletett alpozitiv eredmény a BBL CHROMagar MRSA
Il haszndlataval. A BBL CHROMagar MRSA |l tptalajon a telepek 18—28 6ra utani szinét
alapul vevd értékelés és az 6sszes malyvaszind telep 36-52 6ra utani megerdsitése utan a
BBL CHROMagar MRSA Il teszt és a cefoxitin korongdiffuzios teszt kdzotti 6sszesitett
egyezeés 99,3% volt (941/98) a sebbdl szarmazé mintak esetében.

Gram-pozitiv coccusokat tartalmaz6 pozitiv hemokultiras mintak:

Osszesen 688 gram-pozitiv coccusokat tartalmazo pozitiv hemokultiiras mintat hasonlitottak
0ssze az MRSA kimutatasa szempontjabdl hagyomanyos tenyésztési lemezeken és BBL
CHROMagar MRSA Il lemezeken. Az MRSA 0dsszesitett kimutatasi aranya 18-28 6ra utan a
BBL CHROMagar MRSA Il taptalajon és a hagyomanyos tenyésztési lemezeken azonos
volt; 100% (113/113). Nem sziiletett alpozitiv eredmény a BBL CHROMagar MRSA 1l
hasznalataval. A BBL CHROMagar MRSA |l taptalajon a telepek 18-28 6ra utani szinét
alapul vevd értékelés utan a BBL CHROMagar MRSA |l teszt és a cefoxitin korongdiffaziés
teszt kdzotti 6sszesitett egyezés 100% volt (688/688) a pozitiv hemokultiras mintak
esetében.

Az Osszes fajta minta 6sszesitve:

Osszesen 5051 mintat hasonlitottak 6ssze az MRSA kimutatasa szempontjabél
hagyomanyos tenyésztési lemezeken és BBL CHROMagar MRSA Il lemezeken. Az MRSA
Osszesitett kimutatasi aranya az 6sszes fajta minta (Iéguti, alsé Gl, bér-, seb- és gram-
pozitiv coccusokat tartalmazo pozitiv hemokultdrads mintak) esetében BBL CHROMagar
MRSA Il taptalajon magasabb, 95,6% (744/778) volt, mig a hagyomanyos tenyésztési
lemezeken 79,8% (621/778). A 18-28 ora utani leolvasas esetén két alpozitiv, malyvaszini
telep mutatkozott a BBL CHROMagar MRSA Il haszndlataval, a specificitas 99,9%-nak
(4271/4273) adodott. A BBL CHROMagar MRSA Il taptalajon a telepek 18-28 6ra utani
szinét alapul vevé értékelés és az dsszes malyvaszin(i telep 36—-52 6ra utani megerésitése
utdn a BBL CHROMagar MRSA Il teszt és a cefoxitin korongdifflziés teszt kdzotti
Osszesitett egyezés 99,3% volt (5015/5051) az 6sszes minta esetében.
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Challenge teszt:

Husz (20) S. aureus challenge torzset teszteltek harom klinikan. Ezek kdzott 14 MRSA és 6
MSSA torzs szerepelt. Az egyes vizsgalati helyszinek és az 6sszes helyszin kozotti
megegyezés 100%-0s volt.

A masodik értékelés soran a BBL CHROMagar MRSA |l taptalajt harom, eltérd foldrajzi
helyzetl klinikai laboratoriumban vizsgaltak a folyamatos monitorozasbol szarmazoé also
orrjaratbdl vett mintdkkal. A mintakat ugy vizsgéltédk, hogy dsszehasonlitottdk az MRSA
kinyerését a Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood (TSA Il) (Triptikaz sz6jaagar 5% juhvérrel)
lemezeken és az egyes helyek rutin eljarasat az S. aureus kimutatasara (hagyomanyos kultira) és a
CHROMagar MRSA Il lemezeken valé kimutatast. (Két helyszin esetén a rutineljaras a
Staphylococcus latex agglutinacios teszt volt, a harmadik helyszinen a koagulaz teszt. Minden
kinyert S. aureus mintat megvizsgaltak mec-A-medialt oxacillin rezisztenciara, a cefoxitin
korongdiffuzios teszttel.) A cefoxitin korongdiffuzios (30ug) teszt eredményei megfeleltek a
CLSI médszernek és az értelmezési kritériumoknak.* > A BBL CHROMagar MRSA II-t
akkor tekintették MRSA pozitivhak 20-26 6ra utan, ha malyvaszin( telepeket talaltak.

Mindkét kiilsé értékelésbdl 6sszesen 1613 megfeleld, alsoé orrjaratbdl vett mintat értékeltek
O0sszehasonlitva az MRSA kinyerését a hagyomanyos tenyésztési lemezeken és a BBL
CHROMagar MRSA |l lemezeken, 20-26 6ras inkubalas utan (6. tablazat). A BBL
CHROMagar MRSA 1l lemez 20-26 ora utan észlelhet6 pozitiv és negativ eltérései a
hagyomanyos tenyésztéshez képest sorrendben 87,9% és 98,6% voltak. A cefoxitin
korongdiffuziés teszttel a szenzitivitds 88,8%, a specifikussag pedig 99,8% volt.

6. tdblazat: A BBL CHROMagar MRSA Il teljesitménye a hagyomanyos tenyésztés és a
Cefoxitin korongdiffaziés proba kombinéaciéjaval 6sszehasonlitva, az orrjaratb6l vett
mintékra

Hagyomanyos tenyésztés
Mintatipus L L . Pozitiv szazalékos Negativ szazalékos
eolvasasi . p
idé egyezés egyezés
(95% ClI) (95% ClI)
Orrjaratok 24 61 87,9% (181/206) 98,6% (1387/1407)
(82,6%, 92%) (97,8%, 99,1%)
Cefoxitin korongdiffuziés teszt (CLSI)
Mintatipus Leolvasasi Szenzitivitas Specifikussag
id6 (95% CI) (95% CI)
Orrjaratok 24 6! 88,8% (198/223) 99,8%
(83,9%, 92,6%) (1387/1390)
(99,4%, 100%)

124 6 20-26 oras leolvasasi tatomanyt jelent, ebben az esetben nem sziikséges megerésité leolvasas

Belso teljesitményértékelés

A detektalhatosag hatara (LOD)

A BBL CHROMagar MRSA |l tapkozeget értékelték a meticillin-rezisztens S. aureus
kimutatasanak detektalhatésagi hatara (LOD) szempontjabdl. Négy teszttorzset, ezek kozott két
heterogén és két homogén MRSA-torzset értékeltek a BBL CHROMagar MRSAII taptalajon valé

Ve

Columbia Agar with 5% Sheep blood (Columbia agar 5% juhvérrel) lemez segitségével hataroztak meg
koloniaképz6 egységekben. Az LOD érték BBL CHROMagar MRSA Il esetén 24 6ra utan 4-116
CFU kozott valtozott, 48 6ra utan pedig 4-24 CFU kozott voltt’.

PA-257434.04 8/ 11. oldal



Interferenciavizsgalat

Osszesen 30, a gyogyaszatban gyakran hasznalt anyagot, mintaszallitd eszkozt, dusito levest
és hemokulturas tapkodzeget vontak be a vizsgélatba, hogy megallapitsak, zavarjdk-e az MRSA
gatlasat a BBL CHROMagar MRSA 1l taptalajon. Egye szajoblité szerek, egyes torokcseppek,
az acetilszalicilsav, az intim sikositok és az ibuprofen gatolhatjak az MRSA kimutatasat. A
flutikazon-propionétot, azelasztin-hidrokloridot, fenilefrin-hidrokloridot és oximetazolin-
hidrokloridot tartalmazé orrspray-k, valamint a vény nélkil kaphat6 belséleges mentolos
cseppek antibakterialis aktivitdst mutattak.

A tdbbi vizsgélt anyag, eszkdz és tapkdzeg nem mutatott interferenciat az MRSA kimutatasaval
BBL CHROMagar MRSA Il taptalaj segitségével.'’

AZ ELJARAS KORLATAI

Az inkubacio el6tt és alatt csokkentse minimalisra a BBL CHROMagar MRSA |11 taptalajt
erd fényhatast (<4 ), mivel a hosszu idétartamu fényhatas csdékkentheti az izolatumok
sikeres kimutataséat és/vagy szinreakciojat.

A CO.-légkdrben valé inkubacié nem javasolt, mivel alnegativ eredményekhez vezethet.
Nem javasolt 36—-52 6ranal hosszabb inkubalas.

Az also6 orrjaratokbdl szarmazé mintak esetén a BBL CHROMagar MRSA I
teljesitményét 20-26 6ras, 35-37°C-o0s inkubalasra optimalizaltak. Alacsonyabb
inkubaciés hémérséklet (<35°C) vagy rovidebb inkubacios id6 (<20 éra) esetén
csokkenhet a BBL CHROMagar MRSA Il taptalaj szenzitivitdsa. Felhivjuk figyelmét,
hogy az inkubétor ajtajanak gyakori kinyitdsa, csokkentheti az inkubéator tényleges
hémérsékletét. Ennek kdvetkeztében, tanacsos az inkubator ajtonyitdsanak a
minimalisra csokkentését és a nyitasi id6 a lehet6 legrovidebb kell legyen.

24 6ras vagy hosszabb inkubéalas utan egyes Chryseobacterium meningosepticum,
Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE), Rhodococcus equi és Bacillus
cereus torzsek malyvaszin( telepeket noveszthetnek. Sziikség esetén gram-festés
végezhetd.

24 6ras vagy hosszabb inkubalas utan a Staphylococcus simulans, S. epidermidis és a
meticillin-érzékeny Staphylococcus aureus ritka esetekben ugyancsak képezhet
malyvaszin( telepeket. Ha nem all fenn MRSA gyanuja, akkor koagulaz teszt és
gyogyszer-érzékenysegi teszt (AST) végezhetd.

Néhany ritka MRSA ttrzs érzékeny volt a BBL CHROMagar MRSA |l taptalaj alapjara.
Ez az érzékenység nincs 0sszefiiggésben a meticillin-rezisztencidval, hanem a taptalaj
egyik alapanyaga valtja ki. Ennek eredményeként ezek a térzsek hamis meticillin-
érzékenységet mutathatnak.

Létezik néhany ritka MRSA torzs, amely nem malyvaszin( telepeket képez a BBL
CHROMagar MRSA Il lemezen. Ha fennall az MRSA gyanuja, akkor végezzen tovabbi
tenyésztést a nem malyvaszini telepekbdl a tovabbi azonositashoz, és sziikség szerint
készitsen gyodgyszer-érzékenységi tesztet.

Nagy baktériumszam és/vagy a minta valamely 6sszetevlje a tapkdzeg elsé negyedének
nem specifikus elszinez6dését okozhatja. llyenkor a tapkézeg malyvaszini, biborszind,
z6ld vagy kék elszinez6dést mutat, vagy a tapkdzeg felsé részén enyhe homalyossag
lathato, de nem mutatkoznak kilonallo telepek. A taptalaj nem specifikus elszinezédését
negativ eredményként kell értékelni.

Novekedhet mecA-negativ S. aureus is, ha az oxacillinre vagy a cefoxitinre vonatkoz6
MIC kozel esik a rezisztencia hatarpontjahoz.

A mecA-tol eltérd rezisztencia mechanizmusokat (azaz hatarvonal oxacillin-rezisztens
Staphylococcus aureus-BORSA és modositott Staphylococcus aureus-BORSA) nem
vizsgéltak a CMRSA Il lemezzel, ezért annak hatékonységa ilyen rezisztencia
mechanizmusok esetén nem ismert.

Tekintettel arra, hogy az MRSA izoldlasa a mintaban jelenlévé mikroorganizmusok
szaméatdl fugg, az eredmény megbizhatésdga a minta helyes levételén, kezelésén és
tarolasan malik.
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o A diagndzis, kezelés meghatarozasahoz vagy az ellatassal kapcsolatos dontések
meghozatalahoz egyetlen negativ eredmény nem elegend6. A mikroorganizmus
azonositdsahoz, az érzékenységi teszthez, illetve az epidemioldgiai tipizdlashoz tobb
parhuzamos tenyésztésre lehet sziikség.

Miel6tt a BBL CHROMagar MRSA |l taptalajt elsé izben alkalmazna, ajanlatos a koloniak
jellegzetes megjelenését ismert MRSA térzsekkel, pl. a Felhasznal6éi mindségellendrzés
részben megadott térzsekkel begyakorolni.
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