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BBL™ CHROMagar MRSA II*

PRZEZNACZENIE

BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) jest selektywnym i roznicujgcym podtozem do
bezposredniego wykrywania jako$ciowego metycylinoopornych gronkowcow Staphylococcus
aureus (ang. methicillin-resistant Staphylococcus aureus, MRSA) z prébek klinicznych. Test
mozna wykona¢ na probkach pochodzgcych z uktadu oddechowego, dolnego odcinka uktadu
pokarmowego, skéry i ran oraz nozdrzy przednich w celu badan przesiewowych kolonizacji nosa,
aby poméc zapobiegac zakazeniom MRSA w warunkach instytucji opieki zdrowotnej oraz na
dodatnich butelkach do posiewdéw krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

MRSA jest gtdwng przyczyng zakazen szpitalnych i zagrazajgcych zyciu. Zakazenia
spowodowane przez MRSA sg zwigzane ze znaczgco wyzszg chorobowoscig, Smiertelnoscig

i kosztami w poréwnaniu z zakazeniami wywotanymi przez metycylinowrazliwe szczepy S.
aureus (MSSA).! Najwieksza selekcja tych drobnoustrojow byta w instytucjach opieki zdrowotne;j;
jednak MRSA szeroko rozpowszechnit sie rowniez poza nimi.?3

W celu monitorowania przenoszenia MRSA, Amerykanskie Towarzystwo Epidemiologii Stuzby
Zdrowia (Society for Healthcare Epidemiology of America, SHEA) opublikowato wytyczne
obejmujgce aktywny program monitorujgcy, majgcy na celu okreslenie potencjalnych
rezerwuardw oraz rygorystyczny program kontroli zakazen, ktérego zadaniem jest kontrolowanie
rozprzestrzeniania sie MRSA.!

BBL CHROMagar MRSA Il to selektywne i réznicujgce podtoze zawierajgce cefoksytyne
stuzgce do wykrywania MRSA w probkach pochodzgcych z uktadu oddechowego (np. nozdrza,
gardio i plwocina), dolnego odcinka uktadu pokarmowego (np. odbyt i stolec), skory (np.
pachwina/pacha i krocze/okolice odbytu), ran oraz dodatnich butelek do posiewdw krwi
zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie.

Podiloze BBL CHROMagar MRSA 1l jest zmieniong wersjg wczesniejszego opracowania sktadu
CHROMagar MRSA przez A. Rambach oraz firme BD i jest sprzedawane przez firme BD na
podstawie licencji CHROMagar, Paryz, Francja.

ZASADY PROCEDURY
Metoda mikrobiologiczna

Podtoze BBL CHROMagar MRSA Il umozliwia bezposrednie wykrywanie i identyfikacije MRSA,
poniewaz zawiera swoiste substraty chromogenne oraz cefoksytyne. Szczepy MRSA rosng w
obecnosci cefoksytyny* i tworzg kolonie zabarwione na kolor fioletowordzowy, wynikajacy z
hydrolizy substratu chromogennego. Dodatkowe zwigzki selekcyjne sg dotgczone w celu
supres;ji drobnoustrojéw Gram-ujemnych, drozdzy oraz niektérych innych ziarniakéw Gram-
dodatnich. Bakterie inne niz MRSA mogg wykorzystywac inne substraty chromogenne
znajdujgce sie w podtozu, tworzac kolonie zabarwione na kolor od niebieskiego do
niebieskozielonego, natomiast jesli substraty chromogenne nie zostang wykorzystane,
wytworzone kolonie sg biate lub bezbarwne.

*Patenty zgtoszone do urzeddéw patentowych w Europie, USA i Kanadzie
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ODCZYNNIKI
BBL CHROMagar MRSA I
Przyblizony sktad* w przeliczeniu na litr wody oczyszczonej

Chromopepton 35,049
Mieszanka chromogenéw 0,59

Chlorek sodu 1759
Srodki hamujgce wzrost 7,529
Cefoksytyna 52 mg
Agar 14,09

pH: 7,0 +/- 0,2 w 25°C

*Skorygowany i/lub uzupetniony zgodnie z wymaganiami, ktérych celem jest spetnienie
kryteriéw wydajnosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wytacznie do zastosowan profesjonalnych. @

W prébkach klinicznych moga by¢ obecne drobnoustroje patogenne, takie jak wirusy zapalenia
watroby i wirus HIV. W czasie pracy z wszelkimi materiatami zanieczyszczonymi krwig i innymi
ptynami ustrojowymi nalezy stosowaé ,Standardowe $rodki ostroznosci”>® oraz przestrzegac
wytycznych obowigzujgcych w danym laboratorium. Po uzyciu gotowego podtoza na ptytkach,
pojemniki na prébki oraz inne materiaty skazone nalezy przed wyrzuceniem poddac¢ sterylizacji
w autoklawie. Szczegétowe informacje, patrz OGOLNA INSTRUKCJA DOTYCZACA
STOSOWANIA.

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

Przed pierwszym uzyciem podtoza BBL CHROMagar MRSA |l zaleca sie sprawdzenie
typowego wygladu kolonii MRSA przy uzyciu okreslonych szczepow tj. szczepdw
wymienionych w czesci KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA

Dostarczone ptytki nalezy przechowywaé w oryginalnych opakowaniach i pudetku

w temperaturze od 2 do 8°C az do momentu wykonania posiewu. Przed inkubacjg oraz podczas
niej nalezy ograniczy¢ do minimum (<4 h) ekspozycje na swiatto podtoza BBL CHROMagar
MRSA Il, gdyz przedtuzona ekspozycja moze spowodowaé zmniejszenie odzysku i (lub)
zabarwienia izolatow. Nie zamrazac i nie przegrzewac. Ptytki nalezy wykorzysta¢ do posiewu
bakterii przed uptywem daty waznosci (zobacz nadruk na ptytce lub etykiete na opakowaniu)

i inkubowa¢ zgodnie z zalecanymi czasami inkubacji. Ptytki z otwartego opakowania
zawierajgcego 10 ptytek mogg zosta¢ uzyte w ciggu tygodnia pod warunkiem przechowywania
w czystym, zacienionym miejscu, w temperaturze 2 — 8°C.

KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA*

Obejrzec ptytki w poszukiwaniu oznak pogorszenia jakosci, zgodnie z opisem w punkcie

~Pogorszenie jakosci produktu”.

Sprawdzi¢ wydajnos¢ wykonujgc posiew reprezentatywnej préby podtozy rozcienczonymi

hodowlami zgodnie z opisem ponizej:

1. Posia¢ ptytki pasmowo w celu uzyskania pojedynczych kolonii. W przypadku Staphylococcus
aureus ATCC 29213 oraz Staphylococcus aureus ATCC 43300 zastosowac¢ technike
bezposredniego posiewu.®

2. Inkubowac ptytki w temperaturze 35 — 37°C w warunkach tlenowych.

3. Dotgczyc ptytki z podtozem Columbia Agar z 5% krwig baranig jako nieselektywne kontrole
dla wszystkich drobnoustrojow.

4. Zbadac ptytki po 20 — 26 godzinach pod katem odzysku, wielkosci kolonii i barwy. Wartosci
oczekiwane, patrz Tabela:

PA-257434.04 Strona2 z 11



Szczep kontrolny Oczekiwane wyniki
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Wzrost kolonii fioletoworézowych

Staphylococcus aureus ATCC 29213 (MSSA) Zahamowanie wzrostu

* Nalezy postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi wymogami kontroli jakosci, wynikajacymi z przepiséw miejscowych,
stanowych, federalnych lub krajowych, wymogami akredytac;ji i/lub rutynowymi procedurami kontroli jako$ci w danym
laboratorium. Informacje na temat wiasciwych praktyk kontroli jakosci uzytkownik moze znalez¢ w wytycznych CLSI.

PROCEDURA

Dostarczane materialy

BBL CHROMagar MRSA Il (ptytki Stacker o sr. 90 mm). Sprawdzane pod wzgledem
obecnosci drobnoustrojow.

Materialy wymagane, ale niedostarczane

Test potwierdzajgcy, taki jak test na koagulaze, lub odczynniki do lateksowego testu aglutynacji
Staphylococcus (np. Staphyloslide), szczepy do kontroli jako$ci, pomocnicze podtoza
hodowlane oraz inny sprzet laboratoryjny zgodnie z wymaganiami.

Typy probek

Podtoze mozna stosowaé w przypadku prébek pochodzgcych z uktadu oddechowego (np.
gardio i plwocina), dolnego odcinka uktadu pokarmowego (np. odbyt i kat), skory (np.
pachwina/pacha i krocze/okolice odbytu), ran oraz dodatnich butelek do posiewéw krwi
zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie.

Pobieranie prébek i postepowanie z nimi

Zaleca sie stosowanie materiatéw do transportu zatwierdzonych do pobierania probek
klinicznych do badan mikrobiologicznych. Postepowa¢ zgodnie z zaleceniami producenta
materiatow do transportu.

Uzytkownik moze réwniez zapoznacé sie z odpowiednim pismiennictwem w celu uzyskania
informacji dotyczacych metod pobierania probek i obchodzenia sie z nimi.1%1!

Procedura testowa

Stosowac techniki aseptyczne. Powierzchnia podtoza agarowego powinna by¢ gtadka i wilgotna,

ale nie nadmiernie. Przed posiewem ogrza¢ podfoze do temperatury pokojowe;j.

e Probki nozdrzy przednich: Po dostarczeniu prébki do laboratorium nalezy jak najszybciej
wykonac posiew, rozprowadzajgc probke na ptytce z podtozem BBL CHROMagar MRSA 1.
Inkubowaé ptytki w warunkach tlenowych w temperaturze 35 — 37°C przez 20 — 26 h
w pozycji odwréconej.

e Dodatnie butelki do posiewéw krwi zawierajace ziarniaki Gram-dodatnie: Zaraz po
oznaczeniu butelki do posiewow krwi jako dodatniej i potwierdzeniu barwieniem metodag
Grama obecnosci ziarniakdow Gram-dodatnich, usung¢ odpowiednig ilo$¢ i wykona¢ posiew,
rozprowadzajgc probke na ptytce BBL CHROMagar MRSA II. Inkubowac ptytki
w warunkach tlenowych w temperaturze 35 — 37°C przez 18 — 28 h w pozycji odwrdconej.
Inkubacja dtuzsza niz 18 — 28 h nie jest konieczna.

o Wszystkie inne prébki (probki z gardia, plwociny, dolnego odcinka uktadu
pokarmowego, skory i ran): Po dostarczeniu prébki do laboratorium nalezy jak najszybciej
wykonac posiew, rozprowadzajgc probke na ptytce BBL CHROMagar MRSA II. Inkubowac
ptytki w warunkach tlenowych w temperaturze 35 — 37°C przez 18 — 28 h w pozycji
odwrdconej. Jezeli fioletoworézowe kolonie nie pojawity sie, ponownie inkubowac ptytki
tacznie przez 36 — 52 h.

Nie inkubowaé w atmosferze wzbogaconej dwutlenkiem wegla. Przed inkubacjg oraz podczas

niej nalezy ograniczy¢ do minimum (<4 h) ekspozycje na swiatto podtoza BBL CHROMagar

MRSA IlI, gdyz przedtuzona ekspozycja moze spowodowac zmniejszenie odzysku i (lub)

zabarwienia izolatéw. Kontakt ze swiattem jest mozliwy po zaobserwowaniu koloru kolonii.
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WYNIKI

Po zakonczeniu prawidtowej inkubacji przeprowadzi¢ odczyt ptytek wzgledem biatego tta. Na
podiozu BBL CHROMagar MRSA Il pojawig sie kolonie MRSA w kolorze fioletoworézowym.
Wzrost innych drobnoustrojéw (niebedacych MRSA) bedzie zahamowany lub powstang kolonie
o barwie niebieskiej do niebieskozielonej, biate lub bezbarwne. W celu interpretacji wynikéw
nalezy zapoznaé sie z Tabelami od 1 do 3.

Tabela 1: Interpretacja wynikéw préobek z nozdrzy przednich

Inkubacja 20 — 26 h Interpretacja/Dziatanie zalecane
Kolonie w kolorze fioletoworézowym Wynik dodatni — wykryto MRSA
morfologicznie przypominajgce gronkowce*

Brak wykrytych kolonii fioletoworézowych Wynik ujemny — nie wykryto MRSA
Zahamowanie wzrostu Wynik ujemny — nie wykryto MRSA

* Patrz OGRANICZENIA PROCEDURY

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

Inkubacja 18 — 28 h Interpretacja/Dziatanie zalecane
Kolonie w kolorze fioletoworézowym Wynik dodatni — wykryto MRSA
morfologicznie przypominajgce gronkowce*

Brak kolonii w kolorze fioletoworézowym Wynik ujemny — nie wykryto MRSA

* Patrz OGRANICZENIA PROCEDURY

Tabela 3: Interpretacja wynikéw probek z gardta, plwociny, dolnego odcinka uktadu pokarmowego,
skéry i ran

Inkubacja 18 — 28 h Interpretacja/Dziatanie zalecane

Kolonie w kolorze fioletoworézowym Wykryto MRSA

morfologicznie przypominajgce gronkowce*

Brak kolonii w kolorze fioletowor6zowym Ponownie inkubowac¢ przez kolejne 18 —24 godziny,
aby osiagng¢ catkowity czas inkubaciji 36 — 52
godzin.

Inkubacja 36 — Zalecane dziatanie Interpretacja

52 h

Kolonie Wykonac¢ bezposredni test Jezeli test na koagulaze lub lateksowy test

fioletoworozowe* | potwierdzajgcy (np. na aglutynacji Staphylococcus da wynik dodatni —

koagulaze lub lateksowy test | wykryto MRSA

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

Brak kolonii Nd. Nie wykryto MRSA
w kolorze
fioletowor6zowym

* Patrz OGRANICZENIA PROCEDURY
Nd. = nie dotyczy

WARTOSCI OCZEKIWANE

Czestos¢ zakazeh MRSA w placoéwkach medycznych dramatycznie wzrosta, a odsetek nosicieli
MRSA w spoteczenstwie wzrasta caty czas. Ostatnie publikacje sugeruja, ze liczba hospitalizacji
zwigzanych z S. aureus wzrosta o 62%, a szacowana liczba hospitalizacji spowodowanych
przez metycylinooporne S. aureus wzrosta ponad dwukrotnie od 1999 do 2005.12 Dane NNIS
(National Nosocomial Infections Surveillance System) wskazuja, ze odsetek zakazen
spowodowanych przez MRSA wsrdod wszystkich zakazen S. aureus w placowkach intensywnej
opieki medycznej wzrést do 59,5 — 64,4%. Zaobserwowano dramatyczny wzrost liczby
przypadkdw zakazen tkanek miekkich i skéry, wskazujgc, ze w szpitalach rozpowszechniane sg
pozaszpitalne MRSA. 1213
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

BBL CHROMagar MRSA Il jest selektywnym, r6znicujgcym podtozem do bezposredniego
wykrywania jakosciowego metycylinoopornych gronkowcow Staphylococcus aureus (MRSA)

Z prébek klinicznych. Test mozna przeprowadzaé na probkach z uktadu oddechowego, dolnego
odcinka ukfadu pokarmowego, skory i ran po 18 do 52 godzinach inkubacji. Test mozna takze
wykonac¢ na probkach z nozdrzy przednich w celu badania przesiewowego kolonizacji nosa, aby
pomaoc w zapobieganiu i ogranicza¢ zakazenia MRSA w warunkach opieki zdrowotnej po 20 do
26 godzinach inkubaciji oraz na dodatnich butelkach do posiewéw krwi zawierajgcych ziarniaki
Gram-dodatnie po 18 do 28 godzinach inkubacji.

Zewnetrzne oceny wydajnosciowe

Przeprowadzono dwie zewnetrzne oceny wydajnosciowe:

Podczas pierwszej oceny podioze BBL CHROMagar MRSA 1l oceniano w czterech roznych
laboratoriach klinicznych przy uzyciu pozostatych prébek prospektywnych z uktadu
oddechowego (np. nozdrza, gardfo i plwocina), dolnego odcinka uktadu pokarmowego (np.
odbyt i kat), skory (np. pachwina/pacha i krocze/okolice odbytu) i ran oraz dodatnich butelek
do posiewow krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-dodatnie (Tabele 4 i 5).14

Prébki oceniano, poréwnujgc odzysk MRSA na tradycyjnym podtozu hodowlanym (np.
Tryptic Soy Agar z 5% krwig baranig, Columbia Agar z 5% krwig baranig lub CNA (podtoze

Z kolistyng i kwasem nalidyksowym) w zaleznosci od typdw probek) i na ptytkach BBL
CHROMagar MRSA 1l. Szczepy S. aureus odzyskane na tradycyjnym podtozu hodowlanym
przetestowano metodg kragzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng. Wyniki metody krgzkowo-
dyfuzyjnej z cefoksytyng byly interpretowane zgodnie z kryteriami CLSI dotyczgcymi
okreslenia opornosci (R) i wrazliwosci (S) na metycyling, (R <21 mm i S 222 mm).*!> Wynik
metody wykorzystujgcej podtoze BBL CHROMagar MRSA Il byt interpretowany jako dodatni
w kierunku MRSA po 18 — 28 h na podstawie stwierdzenia obecno$ci kolonii w kolorze
fioletoworézowym lub po 36 — 52 h na podstawie stwierdzenia obecnosci kolonii
potwierdzonych jako kolonie S. aureus.

Ogolna przewaga MRSA z podtoza BBL CHROMagar MRSA |l wynosita 15% (778/5051)
lub okoto 65,6% (778/1186) wszystkich szczepdw S. aureus. W przypadku tradycyjnej ptytki
hodowlanej (np. Tryptic Soy Agar z 5% krwig baranig, Columbia Agar z 5% krwig baranig

i CNA) odzysk MRSA wynidst 79,8% (621/778), podczas gdy odzysk MRSA na podifozu BBL
CHROMagar MRSA 1l wyniést 95,6% (744/778).

Tabela4 Odzysk MRSA: podioze BBL CHROMagar MRSA Il w poréwnaniu
z podtozem tradycyjnym

Odzysk MRSA
Kategoria prébek Czas Podioze tradycyjne CMRSAII
9 P odczytu? yeyl
Uktad oddechowy 24 h 79.8% (182/228) 85.5% (195/228)
48h 76,8% (182/237) 92,4% (219/237)
Dolny odcinek uktadu 24h 86,9% (93/107) 87,9% (94/107)
pokarmowego
48 h 77,5% (93/120) 98,3% (118/120)
Skéra 24h 68,6% (118/172) 88,4% (152/172)
48 h 66,3% (118/178) 96,1% (171/178)
Rana 24 h 90,6% (115/127) 92,1% (117/127)

PA-257434.04 Strona5z 11



Odzysk MRSA
Kategoria prébek Cotik Podtoze tradycyjne CMRSAII
odczytu?

48 h 88,5% (115/130) 94,6% (123/130)
Podtoze do posiewu z 24 h 100% (113/113) 100% (113/113)
krwi?

24 h 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)
Potaczone® 48 h 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

1 24 h oznacza zakres odczytu 18 — 28 h bez wymaganego testu potwierdzajgcego, a 48 h oznacza zakres
odczytu 36 — 52 h z testem potwierdzajgcym

2) Dodatnie podtoze do posiewdw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-dodatnie

%) Obejmuje wszystkie typy prébek (z uktadu oddechowego, dolnego odcinka uktadu pokarmowego, skory, ran

i podtoza do posiewow krwi)

Tabela 5: Wydajnos¢ podtoza BBL CHROMagar MRSA Il w poréwnaniu z podtozem
tradycyjnym i krazkiem z cefoksytyng wedtug typu probki

Krazek z cefoksytyna
Czutosé Swoistos¢
Kategoria probek Czas odczytu? (95% CI)* (95% CI)*
Uktad oddechowy 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%)
Dolny odcinek 24 h 87,9% (94/107) 100% (587/587)
uktadu (80,1%,93,4%)
pokarmowego (99,4%,100%)
48 h 98,3% (118/120) 100% (574/574)
0, 0,
(94,1%,99,8%) (99,4%,100%)
Skéra 24 h 88,4% (152/172) 100% (1103/1103)
(82,6%0,92,8%) (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)
% 2%
(86%,96,2%) (99,6%,100%)
48 h 94,6% (123/130) 100% (818/818)
0, 0,
(89,2%,97,8%) (99,6%,100%)
Podtoze do 24 h 100% (113/113) 100% (575/575)
posiewu z krwi? (96,8%,100%) (99.4%,100%)
Potaczone?® 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 = przedziat ufnosci

1) 24 h oznacza zakres odczytu 18 — 28 h bez wymaganego testu potwierdzajgcego, a 48 h oznacza zakres

odczytu 36 — 52 h z testem potwierdzajgcym

2) Dodatnie podtoze do posiewdw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-dodatnie
3) Obejmuje wszystkie typy probek (z uktadu oddechowego, doinego odcinka uktadu pokarmowego, skory, ran
i podtoza do posiewow krwi)
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Probki pochodzgce z uktadu oddechowego:

Oceniono w sumie 1446 probek pochodzgcych z uktadu oddechowego, poréwnujgc odzysk
MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSA II.
Ogodlny odzysk szczepéw MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSA |l byt wyzszy,
wynoszac 92,4% (219/237) w poréwnaniu z odzyskiem rownym 76,8% (182/237) na
tradycyjnych ptytkach hodowlanych po 48 h. W przypadku odczytu po 18 — 28 h
zaobserwowano dwa fatszywie dodatnie wyniki na podtozu BBL CHROMagar MRSA I, przy
swoistosci wynoszacej 99,8% (1216/1218). Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h

w przypadku podtoza BBL CHROMagar MRSA 1l i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii
fioletowordzowych testu potwierdzajgcego po 36 — 52 h catkowita zgodnos$¢ metody
wykorzystujgcej podtoze BBL CHROMagar MRSA 1l, w poréwnaniu z metodg krgzkowo-
dyfuzyjng z cefoksytyng dla probek pochodzgcych z uktadu oddechowego wyniosta 98,6%
(1426/1446).

Prébki pochodzgce z dolnego odcinka ukfadu pokarmowego:

Oceniono w sumie 694 prébki pochodzace z dolnego odcinka uktadu pokarmowego,
porownujgc odzysk MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL
CHROMagar MRSA 1. Ogdlny odzysk szczepéw MRSA na podtozu BBL CHROMagar
MRSA Il byt wyzszy, wynoszgc 98,3% (118/120) w poréwnaniu z odzyskiem réwnym 77,5%
(93/120) w przypadku tradycyjnych ptytek hodowlanych po 48 h. Nie zaobserwowano
fatszywie dodatnich wynikéw na podtozu BBL CHROMagar MRSA II. Przy interpretacji
koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku podtoza BBL CHROMagar MRSA I

i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii fioletoworézowych testu potwierdzajgcego po 36 —
52 h catkowita zgodnos$¢ metody wykorzystujgcej podtoze BBL CHROMagar MRSA I,

w poréwnaniu z metodg krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla prébek pochodzgcych

z dolnego odcinka uktadu pokarmowego, wyniosta 99,7% (692/694).

Prébki pochodzace ze skory:

Oceniono w sumie 1275 prébek pochodzgcych ze skory, poréwnujgc odzysk MRSA na
tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSA |I. Ogolny odzysk
szczepow MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSA |l byt wyzszy, wynoszac 96,1%
(171/178) w poréwnaniu z odzyskiem réwnym 66,3% (118/178) w przypadku tradycyjnych
ptytek hodowlanych po 48 h. Nie zaobserwowano fatszywie dodatnich wynikéw na podtozu
BBL CHROMagar MRSA Il. Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku
podtoza BBL CHROMagar MRSA Il i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii
fioletoworézowych testu potwierdzajgcy po 36 — 52 h catkowita zgodnos¢ metody
wykorzystujgcej podtoze BBL CHROMagar MRSA I, w poréwnaniu z metodg krgzkowo-
dyfuzyjng z cefoksytyng dla prébek pochodzacych ze skéry, wyniosta 99,5% (1268/1275).

Prébki pochodzace z ran:

Oceniono w sumie 948 probek pochodzgcych z ran, porownujgc odzysk MRSA na
tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL CHROMagar MRSA II. Ogélny odzysk
szczepow MRSA na podtozu BBL CHROMagar MRSA |l byt wyzszy, wynoszac 94,6%
(123/130) w poréwnaniu z odzyskiem rownym 88,5% (115/130) w przypadku tradycyjnych
ptytek hodowlanych po 48 h. Nie zaobserwowano fatszywie dodatnich wynikéw na podtozu
BBL CHROMagar MRSA Il. Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku
podtoza BBL CHROMagar MRSA Il i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii
fioletowor6zowych testu potwierdzajgcego po 36 — 52 h catkowita zgodno$é metody
wykorzystujgcej podtoze BBL CHROMagar MRSA II, w poréwnaniu z metodg krgzkowo-
dyfuzyjng z cefoksytyng dla prébek pochodzacych z ran, wyniosta 99,3% (941/948).

Dodatnie butelki do posiewdw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-dodatnie:
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Oceniono w sumie 688 dodatnich butelek do posiewdw krwi zawierajgcych ziarniaki Gram-
dodatnie, poréwnujgc odzysk szczepow MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych

Z ptytkami BBL CHROMagar MRSA |lI. Catkowity odzysk szczepéw MRSA na poditozu BBL
CHROMagar MRSA Il i tradycyjnych ptytkach hodowlanych odpowiadat 100% (113/113) po
18 — 28 h. Nie zaobserwowano wynikow fatszywie dodatnich na podtozu BBL CHROMagar
MRSA Il. Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku podtoza BBL
CHROMagar MRSA 1l catkowita zgodno$¢ metody wykorzystujacej podtoze BBL
CHROMagar MRSA Il, w poréwnaniu z metoda krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla
dodatnich butelek do posiewdéw krwi, wyniosta 100% (688/688).

Typy prébek potgczonych:

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

w poroéwnaniu z odzyskiem rownym 79,8% (621/778) na tradycyjnych ptytkach hodowlanych
dla wszystkich typéw probek potgczonych (uktad oddechowy, dolny odcinek uktadu
pokarmowego, skéra, rany i dodatnie butelki do posiewoéw krwi zawierajgce ziarniaki Gram-
dodatnie). Po 18 — 28 h zaobserwowano 2 fatszywie dodatnie kolonie w kolorze
fioletoworézowym na podtozu BBL CHROMagar MRSA I, przy swoistosci wynoszgcej
99,9% (4271/4273). Przy interpretacji koloru kolonii po 18 — 28 h w przypadku podtoza BBL
CHROMagar MRSA Il i przeprowadzeniu dla wszystkich kolonii fioletoworézowych testu
potwierdzajgcego po 36 — 52 h tgczna catkowita zgodno$é metody wykorzystujgcej podtoze
BBL CHROMagar MRSA II, w poréwnaniu z metodg krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng dla
prébek wszystkich typdw, wyniosta 99,3% (5015/5051).

Test prowokacii

Badanie testem prowokacji dwudziestu (20) szczepéw S. aureus zostato przeprowadzone
w trzech osrodkach klinicznych. Panel zawierat 14 szczepow MRSA i 6 szczepow MSSA.
Zgodnosé dla poszczegdinych o$rodkéw oraz zgodnos¢ ogdlna wyniosta 100%.

e Podczas drugiej oceny podtoze BBL CHROMagar MRSA |l zostato ocenione w trzech
laboratoriach klinicznych znajdujgcych sie w réznych rejonach z udziatem swiezych
potencjalnych prébek kontrolnych z przednich nozdrzy. Prébki oceniano, poréwnujgc odzysk
MRSA na ptytkach z podtozem Trypticase Soy Agar z 5% krwig baranig (TSA Il) oraz
rutynowe procedury identyfikacji S. aureus kazdego osrodka (podtoze tradycyjne) z ptytkami
podtozg BBL CHROMagar MRSA Il (procedura rutynowa dla dwoch o$rodkéw obejmowata
badanie lateksowej aglutynacji gronkowcéw, a trzeci osrodek obejmowat test koagulazy.
Wszystkie szczepy S. aureus badano pod kgtem opornosci na oksacyling spowodowang
Mec-A metodg krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng). Wyniki testu metodg krgzkowo-dyfuzyjng
z cefoksytyng (30 pg) byty interpretowane i wykonywane metodami zgodnymi z kryteriami
CLSI.#* Badanie BBL CHROMagar MRSA Il interpretowano jako pozytywne dla MRSA po
20 — 26 h na podstawie wykrywania kolonii fioletoworézowych.

Na podstawie obu ocen zewnetrznych oceniono tgcznie 1613 zgodnych prébek z nozdrzy
przednich poréwnujgc odzysk MRSA na tradycyjnych ptytkach hodowlanych z ptytkami BBL
CHROMagar MRSA 1l po 20 — 26 h inkubacji (Tabela 6).

Zgodnosé wynikoéw dodatnich i ujemnych dla podtoza BBL CHROMagar MRSA |l po 20 —
26 h w poréwnaniu z hodowlg tradycyjng wynosita odpowiednio 87,9% i 98.6%. Czutos¢

i swoisto$¢ w poréwnaniu z metodg krgzkowo-dyfuzyjng z cefoksytyng wynosita odpowiednio
88,8% oraz 99,8%.
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Tabela 6: Wydajnos¢ podioza BBL CHROMagar MRSA Il w poréwnaniu z podtozem

tradycyjnym i krazkiem z cefoksytyna dla prébek nozdrzy

Podtoze tradycyjne
Rodzaj c Odsetek zgodnosci Odsetek zgodnosci
il zas o ; N T
probki odczytu wynikow dodatnich wynikow ujemnych
(95% CI) (95% CI)
Nozdrza 24 ht 87,9% (181/206) 98,6% (1387/1407)
(82,6%, 92.0%) (97,8%, 99,1%)
Metoda krazkowo-dyfuzyjna z cefoksytynag (CLSI)
Rodzaj Czas Czutos¢ Swoistosé
prébki odczytu (95% CI) (95% CI)
Nozdrza 24 ht 88,8% (198/223) 99,8% (1387/1390)
(83,9%, 92,6%) (99,4%, 100%)

124 h reprezentuje zakres odczytu 20 — 26 h bez wymaganego testu potwierdzajgcego

Wewnetrzna ocena wydajnosciowa

Granice wykrywalnosci (LOD, Limits od Detection)

Podtoze BBL CHROMagar MRSA Il oceniono w celu ustalenia granicy wykrywalnosci (LOD)
odzysku metycylinoopornych szczepow S. aureus. Cztery szczepy testowe reprezentujgce dwa
MRSA heterogenne i dwa homogenne oceniono pod katem odzysku na podtozu BBL
CHROMagar MRSA 11.1® Nieselektywne ptytki z podtozem Columbia Agar z 5% krwig baranig
uzyto do okreslenia stezenia organizmu jako jednostki tworzgce kolonie (CFU) dla kazdego
rozcienczenia. Granica wykrywalnosci dla BBL CHROMagar MRSA |l miescita sie w zakresie 4
— 116 CFU po24 hi4—24 CFU po 48 h.YY

Badanie interferencji

Oceniono ogdtem 30 substancji, obejmujgcych powszechnie uzywane substancje lecznicze,
materiaty do transportu, bulion wzbogacony i podtoza do posiewow krwi, pod wzgledem
potencjalnego zaktécania i hamowania wzrostu szczepéw MRSA na podtozu BBL CHROMagar
MRSA IlI. Niektére ptyny do ptukania jamy ustnej, krople do gardta, kwas acetylosalicylowy,
osobiste srodki nawilzajgce i ibuprofen mogg zmniejsza¢ odzysk MRSA. Aerozole do nosa
zawierajgce propionian flutikazonu, chlorowodorek azelastyny, chlorowodorek fenylefryny i
chlorowodorek oksymetazoliny oraz dostepne bez recepty tabletki do ssania zawierajgce mentol
wykazywaty aktywnos$c¢ przeciwbakteryjna.

Zadne inne badane substancje, materiaty lub podtoza nie zaktdcaty odzysku MRSA na podtozu
BBL CHROMagar MRSA II.*/

OGRANICZENIA PROCEDURY
e Przed inkubacjg oraz podczas niej nalezy ograniczy¢ do minimum (<4 h) ekspozycje na
Swiatto podtoza BBL CHROMagar MRSA 1l, gdyz przedtuzona ekspozycja moze
spowodowac zmniejszenie odzysku i/lub zabarwienia izolatéw.

¢ Inkubacja w atmosferze z dodatkiem CO: nie jest zalecana i moze spowodowac
powstanie fatszywie ujemnych hodowli.

¢ Nie zaleca sie inkubacji dluzszych niz 36 — 52 h.

e W przypadku prébek z nozdrzy przednich wydajno$¢ podtoza BBL CHROMagar MRSA
Il optymalizowano pod katem inkubacji przez 20 — 26 h w temperaturze 35 — 37°C.
Nizsze temperatury inkubac;ji (<35°C) i/lub krétsze czasy inkubacji (<20 h) mogg
redukowacé czutos¢ podtoza BBL CHROMagar MRSA II. Prosze zwréci¢ uwage, ze
czeste otwieranie drzwi inkubatora moze spowodowac obnizenie temperatury inkubatora.
Dlatego zaleca sie otwieranie drzwi inkubatora jak najrzadziej i mozliwie na jak
najkrotszy czas.

e Po inkubaciji przez 24 h lub dtuzej niektére szczepy Chryseobacterium meningosepticum,
Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE), Rhodococcus equi i Bacillus
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cereus mogg dawac kolonie o barwie fioletoworézowej. W razie potrzeby mozna
przeprowadzi¢ barwienie metodg Grama.

Po inkubaciji przez 24 h lub dtuzej szczepy Staphylococcus simulans, S. epidermidis oraz
metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus rzadko mogg dawac kolonie o barwie
fioletowordzowej. Jezeli nie ma podejrzenia MRSA, mozna takze przeprowadzic test
koagulazy i wrazliwosci przeciwdrobnoustrojowej (AST).

Niektére rzadko wystepujgce szczepy MRSA wykazujg wrazliwosé na podioze BBL
CHROMagar MRSA 1l. Ta wrazliwosc¢ nie jest zwigzana z opornoscig na metycyline, ale
ze sktadnikami podtoza. W takim przypadku te szczepy mogg byc fatszywie okreslane
jako wrazliwe na metycyline.

Istniejg rzadkie szczepy MRSA, ktére na podtozu BBL CHROMagar MRSA Il mogag
dawac kolonie o barwie innej niz fioletowor6zowa. W przypadku podejrzenia MRSA
moga by¢ konieczne hodowle pochodne kolonii o barwie innej niz fioletoworézowa do
dalszej identyfikacji i badan wrazliwosci.

Duza ilos¢ bakterii i/lub pewne prébki mogg dawac nieswoiste zabarwienie gtéwnego
kwadrantu podtoza. Moze to doprowadzi¢ do pojawienia sie fioletoworézowego,
fioletowego, zielonego lub niebieskiego zabarwienia podioza badz niewielkiej mgietki

u gory podfoza, ale bez wyraznych kolonii. Nieswoista barwa podtoza powinna by¢
interpretowana jako wynik ujemny.

Moze wystgpi¢ wzrost mecA ujemnych S. aureus, jezeli najmniejsze stezenia hamujace
(MIC) oksacyliny zblizajg sie lub sg réwne stezeniu granicznemu opornosci.
Mechanizmy opornosci inne niz mecA (tj. Staphylococcus aureus-BORSA o0 granicznej
opornoéci na oksacyline i zmodyfikowany Staphylococcus aureus-MODSA) nie byty
szeroko oceniane z CMRSA 1l i z go powodu wydajnos¢ CMRSA 11 z takimi
mechanizmami opornosci nie jest znana.

Poniewaz izolacja MRSA jest zalezna od liczby organizméw wystepujgcych w probce,
wiarygodne wyniki sg zalezne od prawidtowego pobrania probki, jej obrobki oraz
przygotowania.

Pojedynczy wynik ujemny nie powinien by¢ stosowany jako jedyna podstawa
podejmowania decyzji odnosnie rozpoznania, leczenia i postepowania. Do identyfikacji
organizmu, badania wrazliwosci lub typowania epidemiologicznego mogg by¢ konieczne
hodowle réwnolegte.

Przed pierwszym uzyciem podtoza BBL CHROMagar MRSA |l zaleca sie sprawdzenie
typowego wygladu kolonii MRSA przy uzyciu okreslonych szczepdw np. szczepow
wymienionych w czesci Kontrola jakosci przez uzytkownika.

DOSTEPNOSC
257434  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (Gotowe podtoza na

ptytkach hodowlanych), po 20 sztuk

257435  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (Gotowe podtoza na

ptytkach hodowlanych), po 120 sztuk
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