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BBL™ CHROMagar MRSA II*

UTILIZARE SPECIFICA

BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) este un mediu selectiv si diferential pentru detectarea
directa a Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (SAMR) din probele clinice. Testul se poate
realiza pe probe respiratorii, probe gastrointestinale inferioare (= Gl), probe de piele sau din
plagi sau probe din narinele anterioare pentru examinarea colonizarii nazale, in vederea
prevenirii si controlului infectiilor SAMR in institutiile de ingrijire a sanatatji, precum si din sticle
cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi.

REZUMAT S| EXPLICATII

SAMR este o cauza majora de infectii nosocomiale si care pun viata in pericol. Infectiile SAMR
au fost asociate cu un grad semnificativ mai mare de morbiditate, mortalitate si costuri in
comparatie cu infectiile cauzate de S. aureus meticilino-sensibil (SAMS).! Selectia acestor
organisme a fost cea mai intensa in unitatile de ingrijire a sanatatii; cu toate acestea, SAMR a
ajuns sa aiba o prevalenta mai mare in comunitate.??

Pentru a controla transmiterea SAMR, Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA)
a publicat o serie de instructiuni, care includ un program de supraveghere activa de identificare
a potentialelor rezervoare si un program de control riguros al infectiei pentru a limita raspandirea
SAMR.!

BBL CHROMagar MRSA Il este un mediu selectiv si diferential, care incorporeaza cefoxitin
pentru detectarea SAMR pe probe respiratorii (de ex. narine, faringe si sputa), Gl inferioare (de
ex. rectal si materii fecale), probe de piele (de ex. vintre/axila si perineu/perianal) si probe din
plagi, precum si din sticle cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi.

BBL CHROMagar MRSA Il este o versiune modificata a formulei existente a CHROMagar
MRSA dezvoltate de A. Rambach si BD si este comercializata de BD sub licenta CHROMagar,
Paris, Franta.

PRINCIPIILE PROCEDURII
Metoda microbiologica

Mediul BBL CHROMagar MRSA Il permite detectarea directa si identificarea SAMR prin
Tncorporarea de substraturi cromogene specifice si cefoxitin. Tulpinile de SAMR vor creste in
prezenta cefoxitinului* si vor produce colonii de culoare mov rezultate din hidroliza substratului
cromogen. Pentru inhibarea organismelor gram negative, levurilor si a altor coci gram pozitivi,
sunt inclusi agenti selectivi aditionali. Bacteriile diferite de SAMR pot utiliza alte substraturi
cromogene din mediu, rezultand colonii de culoare albastra pana la albastru/verzui. Daca nu
este utilizat un substrat cromogen, coloniile vor fi albe sau incolore.

*Patente n asteptare pentru Europa, S.U.A. si Canada
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REACTIVI
BBL CHROMagar MRSA Il
Formula aproximativa* pentru un litru de apa purificata

Cromopeptona 35009
Amestec cromogen 059

Clorura de sodiu 1759
Agenti inhibitori 7,529
Cefoxitin 5,2 mg
Agar 14049

pH: 7,0 +/- 0,2 la 25 °C

*Ajustata si/sau suplimentata dupa cum este necesar pentru a indeplini criteriile de performanta.

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

Numai pentru uz profesional. ®

Tn probele clinice pot fi prezente microorganisme patogene, inclusiv virusurile hepatice si virusul
imunodeficientei umane. La manevrarea tuturor elementelor contaminate cu sange si alte
lichide biologice trebuie respectate ,Precautiile standard™? si regulamentul institutiei. Dupa
utilizare, placile preparate, recipientele probelor si alte materiale contaminate trebuie sterilizate
prin autoclavare, inainte de a fi aruncate. Pentru detalii, consultati documentul INSTRUCTIUNI
GENERALE PENTRU UTILIZARE.

Deteriorarea produsului: Nu utilizati placile daca prezintd semne de contaminare microbiana,
decolorare, deshidratare, fisuri sau alte semne de deteriorare.

Tnainte de utilizarea pentru prima data a mediului BBL CHROMagar MRSA I, se recomand&
compararea aspectului coloniilor tipice de SAMR cu tulpini cunoscute; de ex. tulpinile
mentionate la CONTROLUL CALITATII EFECTUAT DE UTILIZATOR.

DEPOZITAREA SI DURATA DE DEPOZITARE

La primire, depozitati placile in ambalajul sau cutiile originale, la 2 — 8 °C, pana in momentul
inocularii. Limitati expunerea (<4 h) BBL CHROMagar MRSA Il la lumina, atat Thainte cat si in
timpul incubatiei, deoarece expunerea prelungita poate determina un grad scazut de recuperare
si/sau colorarea izolatelor. Evitati congelarea si supraincalzirea. Placile pot fi inoculate pana la
expirarea termenului de valabilitate (consultati datele imprimate pe placuta sau eticheta
ambalajului) si pot fi incubate pentru perioadele recomandate de incubare. Placile dintr-un teanc
de 10 placi desfacut pot fi utilizate timp de o saptamana daca sunt depozitate intr-un spatiu curat,
la temperaturi intre 2 si 8 °C, la intuneric.

CONTROLUL CALITA'[II EFECTUAT DE UTILIZATOR*

Examinati placile in vederea descoperirii eventualelor semne de deteriorare conform descrierii

din ,Deteriorarea produsului’.

Verificati performantele prin inocularea unor esantioane reprezentative cu diluiii ale culturilor

dupa cum se descrie mai jos:

1. Placi insaméantate pentru izolare. Pentru Staphylococcus aureus ATCC 29213 si
Staphylococcus aureus ATCC 43300, folositi inocularea directa.®

2. Incubati placile la 35 — 37 °C in atmosfera aeroba.

3. Includeti Columbia Agar with 5% Sheep Blood ca placi de control neselective pentru toate
organismele.

4. Examinati placile dupa 20 — 26 h pentru a observa recuperarea, dimensiunea coloniei gi
culoarea. Consultati Tabelul pentru rezultatele estimate:

PA-257434.04 Pagina 2 din 11



Tulpina testata Rezultate estimate
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (SAMR) Crestere de colonii mov

Staphylococcus aureus ATCC 29213 (SAMS) Absenta cresterii

* Cerintele controlului de calitate trebuie efectuate conform reglementarilor in vigoare la nivel local, de stat, federal
sau national, conform cerintelor de acreditare si/sau procedurilor de laborator standard pentru controlul de calitate.
Utilizatorul poate consulta indicatiile CLSI pentru a afla procedurile adecvate privind controlul de calitate.

PROCEDURA
Materiale furnizate
BBL CHROMagar MRSA Il (placi Stacker de 90 mm). Controlate microbiologic.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Test de confirmare precum reactivii de test de coaguleaza sau aglutinare cu latex
Staphylococcus (de ex., Staphyloslide), organisme pentru controlul de calitate, medii de cultura
auxiliare si alte echipamente de laborator, dupa caz.

Tipuri de probe

Mediul se poate utiliza pentru probe respiratorii (de ex. faringe si sputa), probe Gl inferioare (de
ex. rectal si materii fecale), probe de piele (de ex. vintre/axila si perineu/perianal), probe din
narine si din plagi, precum si din sticle cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram
pozitivi.

Colectarea si manipularea probelor

Este recomandata utilizarea dispozitivelor de transport aprobate pentru recoltarea de probe
microbiologice clinice. Respectati procedurile dispozitivului de transport recomandate de
producator.

De asemenea, utilizatorul poate consulta textele corespunzatoare pentru detalii referitoare la
procedurile de recoltare si de manipulare a probelor.% 1

Procedura de testare

Respectati tehnicile de asepsie. Suprafata agarului trebuie sa fie omogena si umeda, dar nu

excesiv de umeda. Lasati mediul sa ajunga la temperatura camerei inainte de inoculare.

e Probe din narinele anterioare: Inoculati proba pe o placa BBL CHROMagar MRSA I cat
mai curand dupa receptia Tn laborator si insamantati in vederea izolarii. Incubati placile in
conditii de aerobioza la 35 — 37 °C timp de 20 — 26 h intr-o pozitie inversata.

e Sticle cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi: Imediat ce sticla de
cultura de sange este clasificata ca fiind pozitiva si coloratia Gram confirma prezenta cocilor
gram pozitivi, scoateti o alicota, inoculati o placa BBL CHROMagar MRSA Il si insamantati
in vederea izolarii. Incubati placile in conditii de aerobioza la 35 — 37 °C timp de 18 — 28 h
ntr-o pozitie inversata. Nu este necesara incubatia pe perioade mai indelungate de 18 — 28
h.

o Toate celelalte probe (din faringe, sputa, Gl inferioare, de piele si din plagi): Inoculati o
placa BBL CHROMagar MRSA Il cat mai repede posibil dupa receptia in laborator si
insamantati in vederea izolarii. Incubati placile in conditii de aerobioza la 35 — 37 °C timp de
18 — 28 h intr-o pozitie inversata. Daca nu se recupereaza colonii mov, reincubati pentru o
perioada totala de 36 — 52 h.

Nu incubati intr-o atmosfera suplimentata cu dioxid de carbon. Limitati expunerea (< 4 h) BBL

CHROMagar MRSA 1l la lumina atéat inainte cat si in timpul incubatiei, decarece expunerea

prelungita poate determina un grad scazut de recuperare si/sau colorarea izolatelor. Expunerea

la lumina este permisa dupa colorarea coloniilor.

REZULTATE
Ulterior incubatiei corespunzatoare, interpretati placile pe un fundal alb. Coloniile de SAMR vor
aparea trandafiriu spre mov pe mediul BBL CHROMagar MRSA I1l. Alte organisme (non-SAMR)
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vor fi inhibate sau vor produce colonii albastre sau albastre/verzi, albe sau incolore. Pentru
interpretarea rezultatelor consultati Tabelele 1 — 3.

Tabelul 1: Interpretarea rezultatelor pentru probe din narinele anterioare

20 — 26 h de incubare Interpretare/actiune recomandata

Colonii de culoare mov asemanatoare morfologic | Pozitiv - SAMR detectat
cu stafilococii*

Colonii de alta culoare decat mov detectate Negativ - SAMR nedetectat

Absenta cresterii Negativ - SAMR nedetectat

* Consultati LIMITARILE PROCEDURII.

Tabelul 2: Interpretarea rezultatelor pentru sticle cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci
gram pozitivi

18 — 28 h de incubare Interpretare/actiune recomandata

Colonii de culoare mov asemanatoare morfologic | Pozitiv - SAMR detectat
cu stafilococii*

Nicio colonie mov Negativ - SAMR nedetectat

* Consultati LIMITARILE PROCEDURII.

Tabelul 3: Interpretarea rezultatelor pentru probe din faringe, sputa, Gl inferioare, de piele si din
plagi

18 — 28 h de incubare Interpretare/actiune recomandata

Colonii de culoare mov asemanatoare morfologic | SAMR detectat

cu stafilococii*

Nicio colonie mov Reincubati timp de 18 pana la 24 ore pentru a obtine

un timp total de incubare de 36 — 52 ore)

36 -52hde Actiune recomandata Interpretare

incubare

Colonii mov* Efectuati teste de confirmare | Daca testul coagulazei sau aglutinarii cu latex
directe (de ex. test de Staphylococcus este pozitiv — SAMR detectat
coagulaza sau aglutinare cu Daca testul coagulazei sau aglutinarii cu latex
latex Staphylococcus) Staphylococcus este negativ — SAMR nedetectat

Nicio colonie mov | N/A SAMR nedetectat

* Consultati LIMITARILE PROCEDURII.
N/A= nu se aplica

VALORI ESTIMATE

Prevalenta infectiei SAMR a crescut dramatic in institutile medicale, iar rata purtatorilor de
SAMR este in crestere in comunitate. Publicatii recente sugereaza ca numarul cazurilor de
spitalizari determinate de S. aureus a crescut la 62%, iar numarul estimat de spitalizari pentru S.
aureus meticilino-rezistent s-a dublat si a depasit aceasta valoare din 1999 pana in 2005.%2
Datele provenite de la NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance System) arata ca in
unitatile de terapie intensiva pentru pacienti, procentul SAMR din infeciiile cu S. aureus a
crescut la 59,5 — 64,4%. S-au constatat cresteri dramatice in privinta incidentei infectiilor
tesuturilor moi si de piele, lucru care arata ca SAMR cu raspandire in medii sociale se
raspandeste si in spitale.'>13

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

BBL CHROMagar MRSA Il este un mediu selectiv si diferential pentru detectarea calitativa
directa a Staphylococcus aureus meticilino-rezistent (SAMR) din probele clinice. Testul se poate
realiza pe probe respiratorii, probe gastrointestinale inferioare (Gl), probe de piele si probe din
plagi, dupa 18 pana la 52 de ore de incubatie. Testul se poate realiza, de asemenea, pe probe
din narinele anterioare pentru examinarea colonizarii nazale, in vederea prevenirii si controlului
infectilor SAMR 1n institutiile de ingrijire a sanatatii, dupa 20 pana la 26 de ore de incubatjie,
precum si din sticle cu culturad de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi, dupa 18 pana
la 28 de ore de incubatie.
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Evaluari externe ale performantei

S-au desfagurat doua evaluari externe ale performantei:

n prima evaluare, BBL CHROMagar MRSA I a fost evaluat Tn cadrul a patru laboratoare
clinice diferite, pe probe remanente, prospective respiratorii (de ex. narine, faringe si sputa),
probe Gl inferioare (de ex. rectal si materii fecale), probe de piele (de ex. vintre/axila si
perineu/perianal) si probe din plagi, precum si din sticle cu cultura de sange pozitiv cu
continut de coci gram pozitivi (Tabelele 4 si 5).14

Probele au fost evaluate prin compararea recuperarii SAMR pe mediile de cultura
traditionale (de ex., Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5% Sheep
Blood sau CNA (agar de acid nalidixic cu colistina), in functie de tipurile de probe) si pe placi
BBL CHROMagar MRSA Il. S. aureus recuperate pe mediile de cultura traditionale au fost
testate prin metoda testului de difuziune a discului cu cefoxitin. Rezultatele testului de
difuziune a discului cu cefoxitin au urmat criteriile de interpretare CLSI pentru determinarea
rezistentei la meticilind (R) si a sensibilitatii la meticilina (S), (R <21mm si S 2 22 mm).* 15
BBL CHROMagar MRSA Il a fost interpretat ca fiind pozitiv pentru SAMR la 18 — 28 h in
baza detectarii de colonii mov, sau la 36 — 52 h in baza detectarii de colonii mov cu
confirmare pentru S. aureus.

Prevalenta generala SAMR din BBL CHROMagar MRSA 1l a fost de 15% (778/5051), sau in
jur de 65,6% (778/1186) pentru toate S. aureus. Pentru placa de cultura traditionala (de ex.,
Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood, Columbia Agar with 5% Sheep Blood si CNA), rata
de recuperare SAMR a fost de 79,8% (621/778), in timp ce pentru BBL CHROMagar MRSA
I, rata de recuperare SAMR a fost de 95,6% (744/778).

Tabelul 4 Recuperare SAMR: BBL CHROMagar MRSA Il vs. cultura traditionala

Recuperare SAMR
Timp de
Categorie proba interpretare? Cultura traditionala CMRSAII
Respiratorie 24 h 79,8% (182/228) 85,5% (195/228)
48h 76,8% (182/237) 92,4% (219/237)
Gl inferioare 24 h 86,9% (93/107) 87,9% (94/107)
48 h 77,5% (93/120) 98,3% (118/120)
Piele 24h 68,6% (118/172) 88,4% (152/172)
48 h 66,3% (118/178) 96,1% (171/178)
Plaga 24 h 90,6% (115/127) 92,1% (117/127)
48h 88,5% (115/130) 94,6% (123/130)
Culturi de sange? 24 h 100% (113/113) 100% (113/113)
24 h 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)
Combinate® 48 h 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

124 h reprezinta un interval de interpretare de 18 — 28 h fara a mai fi necesar un test de confirmare, iar
intervalul de interpretare 48 h este de 36 — 52 h cu test de confirmare.

2Cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi

%) Include toate tipurile de probe (respiratorii, Gl inferioare, de piele, din plagi si culturd de sange)
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Tabelul 5: Performanta BBL CHROMagar MRSA Il vs. cultura traditionala si disc cu
cefoxitin in functie de tipul de proba

Disc cu cefoxitin
il Sensibilitate Specificitate
Categorie proba interpretare? (95% IF)* (95% IF)*
Respiratorie 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%)
Gl inferioare 24 h 87,9% (94/107) 100% (587/587)
0, 0,
(80.1%,93,4%) (99,4%,100%)
48 h 98.3% (118/120) 100% (574/574)
0, 0,
(94.1%,99,8%) (99,4%,100%)
Piele 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%)
Plaga 24 h 92,1% (117/127) 100% (821/821)
0 0,
(86%,96,2%) (99,6%,100%)
48 h 94,6% (123/130) 100% (818/818)
0, 0,
(89,2%,97.,8%) (99,6%,100%)
Cultura de sange? 24 h 100% (113/113) 100% (575/575)
0, 0
(96,8%,100%) (99,4%,100%)
Combinate? 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=interval de fiabilitate

1) 24 h reprezinta un interval de interpretare de 18 — 28 h fara a mai fi necesar un test de confirmare, iar intervalul
de interpretare 48 h este de 36 — 52 h cu test de confirmare.

2)Cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi
%) Include toate tipurile de probe (respiratorii, Gl inferioare, de piele, din plagi si culturd de sange)

Probe respiratorii:

Au fost evaluate Tn total 1.446 probe respiratorii, comparandu-se recuperarea SAMR pe
placile de cultura tradifionala cu cea de pe placile BBL CHROMagar MRSA Il. Recuperarea
totala SAMR pe BBL CHROMagar MRSA |l a fost mai mare si anume de 92,4% (219/237),
in comparatie cu recuperarea de 76,8% (182/237) pe placi de cultura traditionala la 48 h. Tn
cazul citirii la 18 — 28 h, s-au constatat doua probe fals pozitive pe BBL CHROMagar MRSA
I, pentru o specificitate de 99,8% (1216/1218). Utilizdnd numai culoarea coloniilor la
interpretarea placilor cu mediu BBL CHROMagar MRSA 1l la 18 — 28 h si confirméand toate
coloniile mov cu un test de confirmare la interpretarea 36 — 52 h, echivalenta generala a
testului BBL CHROMagar MRSA 1l in comparatie cu testul de difuziune a discului cu
cefoxitin pentru probe respiratorii a fost de 98,6% (1426/1446).
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Probe Gl inferioare:

Au fost evaluate in total 694 de probe Gl inferioare, comparandu-se recuperarea SAMR pe
placile de cultura traditionala cu cea de pe placile BBL CHROMagar MRSA Il. Recuperarea
totala a SAMR pe BBL CHROMagar MRSA 1l a fost mai mare si anume 98,3% (118/120) in
comparatie cu recuperarea de 77,5% (93/120) pe placi de cultura traditionala la 48 h. Nu s-
au constatat probe fals pozitive pe BBL CHROMagar MRSA Il. Utilizadnd culoarea coloniilor
la interpretarea placilor cu mediu BBL CHROMagar MRSA Il la 18 — 28 h si confirmand
toate coloniile mov cu un test de confirmare la interpretarea 36 — 52 h, echivalenta generala
a testului BBL CHROMagar MRSA |l in comparatie cu testul de difuziune a discului cu
cefoxitin pentru probe Gl inferioare a fost de 99,7% (692/694).

Probe de piele:

Au fost evaluate n total 1275 de probe de piele, comparandu-se recuperarea SAMR pe
placile de cultura traditionala cu cea de pe placile BBL CHROMagar MRSA Il. Recuperarea
totala a SAMR pe BBL CHROMagar MRSA 1l a fost mai mare gi anume 96,1% (171/178) in
comparatie cu recuperarea de 66,3% (118/178) pe placi de cultura traditionala la 48 h. Nu s-
au constatat probe fals pozitive pe BBL CHROMagar MRSA Il. Utilizand culoarea coloniilor
la interpretarea placilor cu mediu BBL CHROMagar MRSA Il la 18 — 28 h si confirmand
toate coloniile mov cu un test de confirmare la interpretarea 36 — 52 h, echivalenta generala
a testului BBL CHROMagar MRSA |l in comparatie cu testul de difuziune a discului cu
cefoxitin pentru probe de piele a fost de 99,5% (1268/1275).

Probe din plagi:

Au fost evaluate in total 948 de probe din plagi, comparandu-se recuperarea SAMR pe
placile de cultura traditionala cu cea de pe placile BBL CHROMagar MRSA Il. Recuperarea
totala a SAMR pe BBL CHROMagar MRSA 1l a fost mai mare si anume 94,6% (123/130) in
comparatie cu recuperarea de 88,5% (115/130) pe placi de cultura traditionala la 48 h. Nu s-
au constatat probe fals pozitive pe BBL CHROMagar MRSA Il. Utilizand culoarea coloniilor
la interpretarea placilor cu mediu BBL CHROMagar MRSA Il la 18 — 28 h si confirmand
toate coloniile mov cu un test de confirmare la interpretarea 36 — 52 h, echivalenta generala
a testului BBL CHROMagar MRSA |l in comparatie cu testul de difuziune a discului cu
cefoxitin pentru probe din plagi a fost de 99,3% (941/948).

Sticle cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi:

Au fost evaluate n total 688 de sticle cu cultura de sange pozitiv cu continut de coci gram
pozitivi, comparandu-se recuperarea SAMR pe placile de cultura traditionala cu cea de pe
placile BBL CHROMagar MRSA II. Recuperarea totala a SAMR pe BBL CHROMagar
MRSA |l si pe placi de cultura traditionala a fost egala cu 100% (113/113) la 18 — 28 h. Nu s-
au constatat probe fals pozitive pe BBL CHROMagar MRSA Il. Utilizadnd culoarea coloniilor
la interpretarea BBL CHROMagar MRSA Il la 18 — 28 h, echivalenta generala a testului
BBL CHROMagar MRSA Il in comparatie cu testul de difuziune a discului cu cefoxitin pentru
sticle cu cultura de sange pozitiv a fost de 100% (688/688).

Tipuri de probe combinate:

Au fost evaluate in total 5051 de probe combinate, comparandu-se recuperarea SAMR pe
placile de cultura traditionalé cu cea de pe placile BBL CHROMagar MRSA Il. Recuperarea
totala a SAMR pe BBL CHROMagar MRSA Il a fost mai mare si anume 95,6% (744/778) in
comparatie cu recuperarea de 79,8% (621/778) pe placi de cultura traditionala pentru toate
tipurile de probe combinate (respiratorii, Gl inferioare, de piele, din plagi si sticle cu cultura
de sange pozitiv cu continut de coci gram pozitivi). La interpretarea 18 — 28 h, s-au constatat
2 colonii mov fals pozitive pe BBL CHROMagar MRSA I, pentru o specificitate de 99,9%
(4271/4273). Utiliz&nd culoarea coloniilor la interpretarea placilor cu mediu BBL
CHROMagar MRSA 1l la 18 —-28 h si confirmand toate coloniile mov cu un test de
confirmare la interpretarea 36 — 52 h, echivalenta generala a testului BBL CHROMagar
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MRSA Il in comparatie cu testul de difuziune a discului cu cefoxitin pentru toate tipurile de
probe a fost de 99,3% (5015/5051).

Testare comparativa

Testarea comparativa a douazeci (20) de tulpini de S. aureus a fost realizata in trei centre
clinice. Lista a inclus 14 SAMR si 6 SAMS. Acordurile din fiecare centru si din centre
combinate au fost 100%.

e In cea de-a doua evaluare, BBL CHROMagar MRSA Il a fost evaluat in trei laboratoare
clinice din zone geografice diferite, utilizand probe de control recoltate din narinele anterioare.
Probele au fost evaluate prin compararea recuperarii SAMR pe placi Trypticase Soy Agar
with 5% Sheep Blood (TSA Il) si prin procedura de rutina a fiecarui laborator pentru
identificarea S. aureus (cultura traditionala) de pe placi BBL CHROMagar MRSA 1.
(Procedura de rutina pentru doua laboratoare a inclus testarea aglutinarii cu latex a
stafilococilor, iar cel de-al treilea laborator a utilizat testarea coagulazei. Toate S. aureus
recuperate au fost testate pentru rezistenta la oxacilina mediata mec-A prin metoda testului
de difuziune a discului cu cefoxitin.) Rezultatele testului de difuziune a discului cu cefoxitin
(30 ug) au respectat metodele si criteriile de interpretare CLSI.* > BBL CHROMagar MRSA |l
a fost interpretat ca fiind pozitiv pentru SAMR la 20 — 26 h pe baza detectarii de colonii mov.

Din ambele evaluari externe s-au evaluat 1613 probe conforme din narine, comparandu-se
recuperarea SAMR pe placile de cultura traditionala cu cea de pe placile BBL CHROMagar
MRSA |l dupa 20 — 26 h de incubatie (Tabelul 6). Concordanta procentului pozitiv si a
procentului negativ de pe mediul CHROMagar MRSA Il la 20 — 26 h cu cultura traditionala a
fost de 87,9% si, respectiv, de 98,6%. Sensibilitatea si specificitatea in comparatie cu testul
de difuziune a discului cu cefoxitin au fost de 88,8% si, respectiv, 99,8%.

Tabelul 6: Performanta BBL CHROMagar MRSA Il vs. cultura traditionala si disc cu
cefoxitin pentru probe din narine
Cultura tradifionala

Tip proba Procent de Procent de
Timp de echivalenta echivalenta
interpretare pozitiv negativ
(95% IF) (95% IF)
Narine 24 ht 87,9% (181/206) 98,6%
(82,6%, 92,0%) (1387/1407)
(97,8%, 99,1%)

Test de difuziune a discului cu cefoxitin (CLSI)

Tip proba Timp de Sensibilitate Specificitate
interpretare (95% IF) (95% IF)
Narine 24 ht 88,8% (198/223) 99,8%
(83,9%, 92,6%) (1387/1390)

(99,4%, 100%)
124 h reprezinta un interval de interpretare de 20 - 26 h fara a mai fi necesar un test de confirmare.

Evaluarea interna a performantei

Limite de detectie (LOD)

BBL CHROMagar MRSA 1l a fost evaluat in vederea determinarii limitei de detectie (LOD)
pentru recuperarea S. aureus meticilino-rezistent. Patru tulpini de test; reprezentand doua
SAMR eterogene si doua omogene au fost evaluate pentru recuperare pe BBL CHROMagar
MRSA 11.18 S-au folosit placi Columbia Agar with 5% Sheep Blood pentru a determina
concentratia de organisme exprimat in unitatile care formeaza colonia (UFC) pentru fiecare
dilutie. LOD pentru BBL CHROMagar MRSA 1l s-a incadrat intre 4 — 116 UFC la 24 h si intre
4 — 24 UFC la 48 h'".
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Studiu de interferenta

Au fost evaluate n total 30 de substante, inclusiv substantele medicinale utilizate in mod curent,
dispozitive de transport, bulion de imbogatire si mediu cu cultura de sénge in vederea
determinarii interferentei si inhibarii posibile a SAMR pe BBL CHROMagar MRSA |l. Apa de
gura, picaturile pentru gat, acidul acetilsalicilic, lubrifiantii de uz personal si ibuprofenul pot
reduce recuperarea SAMR. Pulverizatoarele nazale continand propionat de fluticazona,
clorhidrat de azelastina, hidroclorura de fenilefrina si clorhidrat de oximetazolina, precum si
picaturile pentru gat OTC continand mentol au prezentat activitate antibacteriana.

Nicio alta substanta, dispozitiv sau mediu testat nu a interferat cu recuperarea SAMR pe BBL
CHROMagar MRSA 1.7

LIMITARILE PROCEDURII

Limitati expunerea BBL CHROMagar MRSA Il la lumina (<4 h) atat inainte cat si in
timpul incubatiei, deoarece expunerea prelungita poate determina un grad scazut de
recuperare si/sau colorarea izolatelor.

Incubatia in CO; nu este recomandata si poate avea ca rezultat culturi fals negative.
Nu se recomanda incubatia mai indelungata de 36 — 52 h.

Pentru probele din narinele anterioare, performanta BBL CHROMagar MRSA 1l a fost
optimizata pentru 20 — 26 ore de incubatie la 35 — 37 °C. Temperaturile mai scazute de
incubatie (<35 °C) si/sau perioadele mai scurte de incubatie (<20 h) pot reduce
sensibilitatea BBL CHROMagar MRSA Il. Retineti ca deschiderea frecventa a usilor
incubatorului poate reduce temperatura incubatorului. Prin urmare, se recomanda pe cét
posibil reducerea la minimum a frecventei de deschidere a usilor incubatorului si a
timpului in care usile sunt Iasate deschise.

Dupa o incubatie de 24 h sau mai mult, unele tulpini de Chryseobacterium
meningosepticum, Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE),
Rhodococcus equi si Bacillus cereus pot produce colonii de culoare mov. Daca se
doreste, se poate efectua o coloratie Gram.

Dupa o incubatie de 24 h sau mai mult, este posibil, de asemenea, ca Staphylococcus
simulans, S. epidermidis si Staphylococcus aureus sensibili la meticilina sa produca
rareori colonii de culoare mov. Daca nu se suspecteaza SAMR, se pot efectua un test
de coagulaza si un test de sensibilitate antimicrobiana (AST).

Tulpini rare de SAMR au prezentat sensibilitate la baza BBL CHROMagar MRSA |I.
Aceasta sensibilitate este independenta de rezistenta la meticilina, dar se datoreaza unui
component al bazei. In consecintd, aceste tulpini pot aparea ca fals sensibile la meticilin&.

Exista tulpini rare de SAMR care pot produce colonii de alta culoare decat mov pe BBL
CHROMagar MRSA 1l. Daca se suspecteaza SAMR, realizati o subcultura de colonii
care nu au culoare mov pentru teste de identificare si de sensibilitate ulterioare, dupa
cum este necesar.

O sarcina bacteriana mare si/sau unele probe pot determina colorarea nespecifica a
cadranului principal de mediu. Acest lucru poate avea ca rezultat o coloratie mov, violet,
verde sau albastra a mediului, sau o usoara opacitate deasupra mediului, dar fara colonii
distincte. Coloratia nespecifica a mediului trebuie interpretata ca negativa.

S. aureus mecA-negativ pot creste daca MIC ale oxacilinei sau cefoxitinului se afla la sau
aproape de limita inferioara a rezistentei.

Mecanismele de rezistenta altele in afara de mecA (de ex., S. aureus la limita de
rezistenta la oxacilina - BORSA si Staphylococcus aureus modificati - MODSA) nu au
fost evaluate in amanuntime cu CMRSA I, prin urmare performanta CMRSA |l cu aceste
mecanisme de rezisten{a este necunoscuta.

Deoarece izolarea SAMR depinde de numarul de organisme prezente in proba,
rezultatele fiabile depind de colectarea, manipularea si depozitarea corecte ale probei.
Un singur rezultat negativ nu trebuie sa fie folosit drept baza unica pentru decizii de
diagnosticare, tratament sau gestionare. Pot fi necesare culturi simultane pentru
identificarea organismului, testarea sensibilitatii sau identificarea epidemiologica.
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Inainte de utilizarea pentru prima data a mediului BBL CHROMagar MRSA I, se recomand&
compararea aspectului coloniilor tipice de SAMR cu tulpini cunoscute; de ex. tulpinile
mentionate la Controlul calitatii efectuat de utilizator.

DISPONIBILITATE
257434  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (medii pe pl&ci
pregatite pentru utilizare), 20 cpu

257435  BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (medii pe pl&ci
pregatite pentru utilizare), 120 cpu
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Becton Dickinson GmbH
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