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BBL™ CHROMagar MRSA I

AVSEDD ANVANDNING

BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) ar ett selektivt och differentierande medium for kvalitativ
direktpavisning av meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA) i kliniska prover. Testet
kan utforas pa prover fran luftvagar, nedre magtarmkanalen (Gl-kanalen), hud och sar, pa
prover fran framre nasborrarna for screening av nasal kolonisering till hjalp for att férhindra och
kontrollera MRSA-infektioner i vardmiljéer samt p& positiva blododlingsflaskor innehallande
grampositiva kocker.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

MRSA utgor en betydande orsak till nosokomiala och livshotande infektioner. MRSA-infektioner
medfor signifikant hogre morbiditet, mortalitet och kostnader jamfort med meticilinkansliga S.
aureus-infektioner (MSSA-infektioner).! Selektionen av dessa organismer har varit stérst inom
sjukvarden men MRSA har ocksa blivit allt vanligare i samhallet i Gvrigt.?3

For att kontrollera 6verféringen av MRSA har Society for Healthcare Epidemiology of America
(SHEA) publicerat riktlinjer, vilka inkluderar ett aktivt 6vervakningsprogram for att identifiera
mojliga reservoarer och ett rigorést kontrollprogram som 6vervakar spridningen av MRSA.!

BBL CHROMagar MRSA Il &r ett selektivt och differentiellt medium som innehaller cefoxitin for
pavisning av MRSA i prover fran luftvagar (t.ex. nasborrarna, hals och sputum), nedre
magtarmkanalen (Gl-kanalen) (t.ex. rektum och faeces), hud (t.ex. ljumske/armhala och
perineum/perianalt) och sar samt positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker.

BBL CHROMagar MRSA Il ar en modifierad version av den befintliga beredningen av
CHROMagar MRSA som har utvecklats av A. Rambach och BD och séljs av BD under ett
licensavtal med CHROMagar, Paris, Frankrike.

PRINCIPER FOR METODEN
Mikrobiologisk metod

BBL CHROMagar MRSA Il medger direkt pavisning och identifiering av MRSA genom specifika
kromogena substrat och cefoxitin. MRSA-stammar vaxer i narvaro av cefoxitin® och ger
ljuslilafargade kolonier genom att det kromogena substratet hydrolyseras. Ytterligare selektiva
medel har tillsatts for att undertrycka gramnegativa organismer, jastsvamp och nagra
grampositiva kocker. Andra bakterier an MRSA kan utnyttja andra kromogena substrat i mediet
vilket ger blaa till bla-/gronfargade kolonier eller vita eller farglosa kolonier om inga kromogena
substrat anvands.

*Patentansokan inlamnad i Europa, USA och Kanada
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REAGENSER
BBL CHROMagar MRSA Il
Ungefarlig sammansattning* per liter renat vatten

Kromopepton 3509
Kromogen blandning 0,59

Natriumklorid 1759
Inhiberande amnen 7,529
Cefoxitin 5,2 mg
Agar 1409

pH: 7,0 +/- 0,2 vid 25 °C

*Justerad och/eller kompletterad efter behov for att uppfylla prestandakriterierna.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

Endast for professionellt bruk. ®

Patogena mikroorganismer, inklusive hepatitvirus och humant immunbristvirus, kan férekomma i
kliniska prover. "Allmanna forsiktighetsbeaktanden®® och institutionens riktlinjer ska féljas vid
hantering av alla foremal som ar kontaminerade med blod eller andra kroppsvatskor. Efter
anvandning skall alla preparerade plattor, provbehallare och 6vrigt kontaminerat material
steriliseras i autoklav innan de kasseras. For detaljer, se dokumentet ALLMANNA
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING.

Produktnedbrytning: Plattorna far inte anvandas om de visar tecken pa mikrobiell
kontamination, missfargning, uttorkning, sprickbildning eller annan férsamring.

Innan BBL CHROMagar MRSA |l anvands for forsta gangen rekommenderas att anvandaren
dvar sig pa de for MRSA-kolonier typiska utseendet med hjalp av kanda stammar, forslagsvis
de stammar som finns angivna under KVALITETSKONTROLL UTFORD AV ANVANDAREN.

FORVARING OCH HALLBARHET

Forvara plattorna i originalférpackningen i kartongen vid 2—-8 °C fram till inockulering. Minimera
exponering (< 4 h) av BBL CHROMagar MRSA I for ljus, bade fore och under inkubering
eftersom langre tids exponering kan medftra minskat utbyte och/eller fargning av isolat.
Overhettning och nedfrysning skall undvikas. Plattorna kan inokuleras fram till utgdngsdatum (se
pragling pa plattan eller etiketten pa forpackningen) och inkuberas under rekommenderad
inkuberingsperiod. Plattor ur dppnade 10-platt-forpackningar kan anvandas i en vecka vid
forvaring i ren och mérk miljé vid 2-8 °C.

KVALITETSKONTROLL UTFORD AV ANVANDAREN*

Inspektera plattorna avseende tecken pa férsamring som beskrivs under "Produktnedbrytning”.

Kontrollera funktionsdugligheten genom inokulation av representativa prover med spadningar

av kulturer enligt beskrivning nedan:

1. Strykplattor for isolering. For Staphylococcus aureus ATCC 29213 och Staphylococcus
aureus ATCC 43300, anvand direktinokulering.®

2. Inkubera plattorna vid 35—37 °C i en aerob miljo.

3. Inkludera Columbiaagar pa plattor med 5 % farblod som icke selektiva kontroller for alla
organismer.

4. Undersok plattorna efter 20-26 h avseende utbyte, kolonistorlek och farg. Se forvantade
resultat i tabellen:

Teststam Forvantade resultat
Staphylococcus aureus ATCC 43300 (MRSA) Vaxt av ljuslila kolonier
Staphylococcus aureus ATCC 29213(MSSA) Ingen véaxt

* Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med géllande bestammelser eller ackrediteringskrav samt laboratoriets
faststéllda rutiner for kvalitetskontroll. Anvandaren hanvisas aven till CLSI for lampliga rutiner for kvalitetskontroll.
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FORFARANDE
Tillhandahallet material
BBL CHROMagar MRSA Il (90 mm Stacker-plattor). Mikrobiologiskt kontrollerade.

Material som kravs men ej medfdljer

Bekraftande test som koagulasreagens eller latexagglutinationreagens for stafylokocker (t.ex.
Staphyloslide), kvalitetskontrollorganismer, extra odlingsmedier och annan
laboratorieutrustning efter behov.

Provtyper

Mediet kan anvandas for prover fran luftvagar (t.ex. hals och sputum), nedre magtarmkanalen
(t.ex. rektum och faeces), hud (t.ex. ljumske/armhala och perineum/perianalt), narborrar och sar
samt positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker.

Provtagning och hantering av prov

Anvandning av transportbehallare som godkéants for insamling av mikrobiologiska, kliniska
prover rekommenderas. Fdlj de forfaringssatt som rekommenderas av tillverkaren av
transportbehallaren.

Anvandaren kan ocksa se tillampliga texter for detaljer vad galler provtagning och -
hantering.1%1!

Testforfarande
Anvand aseptisk teknik. Agarytan ska vara jamn och fuktig utan att vara éverdrivet fuktig. Lat
mediet varmas till rumstemperatur fore inokulering.
e Prover fran framre nasborrarna: Sa snart som mojligt efter mottagandet i laboratoriet,
inokulera provet pa en BBL CHROMagar MRSA IlI-platta och utfor stryk for isolering.
Inkubera plattorna aerobt och upp och ned vid 35-37 °C i 20-26 h.

e Positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker: Sa snart
blododlingsflaskan identifierats som positiv och Gram-fargning bekréftat vaxt av
grampositiva kocker, ska ett delprov tas och en BBL CHROMagar MRSA lI-platta
inokuleras med utstryk for isolering. Inkubera plattorna aerobt och upp och ned vid 35—
37 °C i 18-28 h. Inkubering langre &n 18-28 h &r inte nédvandigt.

e Alla andra prover (prover fran hals, sputum, nedre magtarmkanalen, hud och sar):
Sa snart som mojligt efter proverna ankommer till laboratoriet, ska provet inokuleras pa
en BBL CHROMagar MRSA ll-platta och utstryk for isolering goras. Inkubera plattorna
aerobt och upp och ned vid 35-37 °C i 18-28 h. Om inga ljuslila kolonier vaxer skall
plattorna inkuberas ytterligare, totalt 36—52 h.

Inkubera €j i koldioxidberikad luft. Minimera exponering (<4 h) av BBL CHROMagar MRSA 1l
for ljus, bade fore och under inkubering eftersom langre tids exponering kan medféra minskat
utbyte och/eller fargning av isolat. Exponering for ljus ar tillaten efter att kolonifarg har utvecklats.

RESULTAT

Efter lamplig inkubation, avlas plattorna mot en vit bakgrund. MRSA-kolonier kommer att
upptrada ljuslila p4 BBL CHROMagar MRSA II-medium. Andra organismer (icke-MRSA)
kommer att inhiberas eller att ge blaa till bld/grona, vita eller farglosa kolonier. Se Tabell 1-3 for
tolkningsresultat.

Tabell 1: Tolkning av resultat for prover fran framre nasborrarna

Inkubering 20-26 h Tolkning/rekommenderad atgard
Ljuslila kolonier som morfologiskt liknar Positivt - MRSA pavisat
stafylokocker*

Icke ljuslila kolonier detekterade Negativt - MRSA ej pavisat

Ingen véaxt Negativt - MRSA ej pavisat

* Se PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
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Tabell 2: Tolkning av resultat for positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker

Inkubering 18-28 h Tolkning/rekommenderad atgard
Ljuslila kolonier som morfologiskt liknar Positivt - MRSA pavisat
stafylokocker*

Inga ljuslila kolonier Negativt - MRSA ej pavisat

* Se PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Tabell 3: Tolkning av resultat for prover fran hals, sputum, nedre Gl-kanalen, hud och séar

Inkubering 18—28 h Tolkning/rekommenderad atgard

Ljuslila kolonier som morfologiskt liknar MRSA pavisat

stafylokocker*

Inga ljuslila kolonier Aterinkubera ytterligare 18 till 24 h. for att uppna en

total inkuberingstid pa 36-52 timmar.

Inkubering 36— Rekommenderad atgard Tolkning

52 h

Ljuslila kolonier* | Utfor direkt verifieringstest Om koagulastestet eller latexagglutination foér
(t.ex. med koagulas eller stafylokocker ar positivt — MRSA pavisat
latexagglutination for Om koagulastestet eller latexagglutination for
stafylokocker) stafylokocker ar negativt — MRSA ej pavisat

Inga ljuslila ET MRSA ej pavisat

kolonier

* Se PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
ET = ej tillampligt

FORVANTADE VARDEN

Forekomsten av infektioner med MRSA har okat dramatiskt pa sjukvardsinrattningar och
bararskapet av MRSA stiger i samhallet i 6vrigt. Nyutgivna studier pekar pa att S. aureus-
relaterade sjukhusinlaggningar har 6kat med 62 % och det uppskattade antalet
sjukhusinlaggningar orsakade av meticillinresistenta S. aureus fordubblades mellan 1999 och
2005.1? Data fran NNIS (National Nosocomial Infections Surveillance System) indikerar att
andelen MRSA bland S. aureus-infektioner pa intensivvardsavdelningar har okat till 59,5-64,4 %.
En dramatisk 6kning av férekomsten av mjukdels- och hudinfektioner observerades vilket tyder
pa att samhallsforvarvad MRSA sprids pa sjukhus.'> 3

KLINISKA PRESTANDA

BBL CHROMagar MRSA 1l ar ett selektivt och differentierande medium for kvalitativ
direktpavisning av meticillinresistenta Staphylococcus aureus (MRSA) i kliniska prover. Testet
kan utféras pa prover fran luftvagar, nedre magtarmkanalen (Gl-kanalen), hud och sar efter
inkubering i 18 till 52 timmar. Testet kan aven utforas pa prover fran framre nasborrarna for
screening av nasal kolonisering till hjalp for att forhindra och kontrollera MRSA-infektioner i
vardmiljoer efter inkubering i 20 till 26 timmar samt pa positiva blododlingsflaskor innehallande
grampositiva kocker efter inkubering i 18 till 28 timmar.

Externa prestandautvarderingar
Tva externa prestandautvarderingar utfordes:

e | den fbrsta utvarderingen utvarderades BBL CHROMagar MRSA 11 vid fyra olika kliniska
laboratorier med tillvaratagna, prospektiva prover fran luftvagar (t.ex. nasborrarna, hals och
sputum), nedre magtarmkanalen (t.ex. rektum och faeces), hud (t.ex. ljumske/armhala och
perineum/perianalt) och sar samt positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva
kocker (tabeller 4 och 5).%4
Proverna utvarderades genom att utbytet av MRSA pa traditionella odlingsmedier (t.ex.
tryptisk sojaagar med 5 % farblod, Columbia-agar med 5 % farblod eller CNA (kolistin
nalidixinsyraagar), beroende pa typ av provmaterial) jamférdes med BBL CHROMagar
MRSA llI-plattor. S. aureus som pavisades pa de traditionella odlingsmedierna testades med
test med cefoxitinlappmetoden. Resultaten av test med cefoxitinlappmetoden foljde CLSI:s
tolkningskriterier for bestdmning av meticillinresistens (R) och meticillinkanslighet (S), (R <
21 mm och S 222 mm).**BBL CHROMagar MRSA Il tolkades som positivt for MRSA vid
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18-28 h baserat pa forekomst av ljuslila kolonier eller vid 36-52 h baserat pa forekomst av
ljuslila kolonier som bekréaftats vara S. aureus.

Den totala forekomsten av MRSA fran BBL CHROMagar MRSA Il var 15 % (778/5051) eller

cirka 65,6 % (778/1186) av alla S. aureus. P4 traditionella odlingsplattor (t.ex. tryptisk
sojaagar med 5 % farblod, Columbia-agar med 5 % farblod och CNA) var utbytet av MRSA
79,8 % (621/778), medan utbytet av MRSA med BBL CHROMagar MRSA 1l var 95,6 %

(744/778).
Tabell 4 Utbyte av MRSA: BBL CHROMagar MRSA 1l jamfért med traditionell odling
Utbyte av MRSA
Avlasningsti
Provkategori dv Traditionell odling CMRSAII
Luftvagar 24 h 79,8% (182/228) 85,5% (195/228)
48 h 76,8% (182/237) 92,4% (219/237)
Nedre Gl 24 h 86,9% (93/107) 87,9% (94/107)
48 h 77,5% (93/120) 98,3% (118/120)
Hud 24 h 68,6% (118/172) 88,4% (152/172)
48 h 66,3% (118/178) 96,1% (171/178)
Sar 24 h 90,6% (115/127) 92,1% (117/127)
48 h 88,5% (115/130) 94,6% (123/130)
Blododling? 24 h 100% (113/113) 100% (113/113)
24 h 83,1% (621/747) 89,8% (671/747)
Kombinerat® 48 h 79,8% (621/778) 95,6% (744/778)

124 h representerar ett intervall for aviasning mellan 18 och 28 h utan att bekraftande test &r nddvandigt och
48 h innebér 36-52 h med bekraftande test.

2) Positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker
3) Omfattar alla provtyper (luftvagar, nedre G, hud, sar och blododling)

Tabell 5: Prestanda hos BBL CHROMagar MRSA Il jamfért med traditionell odling och
cefoxitinlapp for respektive provtyp

Cefoxitinlapp
Sensitivitet Specificitet
Provkategori Avlasningstid? (95 % CI)* (95 % CIl)*
Luftvagar 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%)
Nedre Gl 24 h 87,9% (94/107) 100% (587/587)
(80,1%,93,4%) (99,4%,100%)
48 h 98,3% (118/120) 100% (574/574)
(94,1%,99,8%) (99,4%,100%)
Hud 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%)
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Cefoxitinlapp
Sensitivitet Specificitet
Provkategori Avlasningstid? (95 % CI)* (95 % CIl)*
Sar 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%)
Blododling? 24 h 100% (113/113) 100% (575/575)
(96,8%,100%) (99,4%, 100%)
Kombinerat? 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= konfidensintervall

1) 24 h representerar ett intervall for avlasning mellan 18 och 28 h utan att bekraftande test &r nodvandigt och 48
h innebé&r 36-52 h med bekraftande test.

2 Positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker

3) Omfattar alla provtyper (luftvagar, nedre Gl, hud, sar och blododling)

Prover fran luftvagar:

Totalt testades 1446 prover fran luftvagar och en jamforelse mellan utbyte av MRSA pa
traditionella odlingsplattor och BBL CHROMagar MRSA lI-plattor gjordes. Totalt utbyte av
MRSA pa BBL CHROMagar MRSA Il var hogre vid 92,4 % (219/237) jamfort med ett utbyte
pa 76,8 % (182/237) pa traditionella odlingsplattor vid 48 h. Vid avlasningstid 18-28 h,
konstaterades tva falska positiva resultat pa CHROMagar MRSA 11 vilket ger en specificitet
pa 99,8 % (1216/1218). Genom kontroll av kolonifarg vid avlasningstid 18-28 h for BBL
CHROMagar MRSA 1l och bekraftelse av alla ljuslila kolonier med ett bekréftande test vid
avlasningstid 36-52 h bestdmdes dverensstammelsen hos BBL CHROMagar MRSA |l
jamfért med cefoxitinlappmetoden for luftvagsprover till 98,6 % (1426/1446).

Prover fran nedre Gl:

Totalt testades 694 prover fran nedre Gl och en jamforelse mellan utbytet av MRSA pa
traditionella odlingsplattor och BBL CHROMagar MRSA ll-plattor gjordes. Totalt utbyte av
MRSA pa BBL CHROMagar MRSA Il var hogre vid 98,3 % (118/120) jamfort med ett utbyte
pa 77,5 % (93/120) pa traditionella odlingsplattor vid 48 h. Inga falskt positiva prover obser-
verades med CHROMagar MRSA II. Genom kontroll av kolonifarg vid avlasningstid 18-28 h
for BBL CHROMagar MRSA |l och bekraftelse av alla ljuslila kolonier med ett bekraftande
test vid avlasningstid 36-52 h bestamdes dverensstammelsen hos BBL CHROMagar
MRSA 1l jamfort med cefoxitinlappmetoden for prover fran nedre Gl till 99,7 % (692/694).

Hudprover:

Totalt testades 1275 prover fran hud och en jamforelse mellan utbytet av MRSA pa
traditionella odlingsplattor och BBL CHROMagar MRSA ll-plattor gjordes. Totalt utbyte av
MRSA pa BBL CHROMagar MRSA |l var hogre vid 96,1 % (171/178) jamfort med ett utbyte
pa 66,3 % (118/178) pa traditionella odlingsplattor vid 48 h. Inga falskt positiva prover
observerades med CHROMagar MRSA II. Genom kontroll av kolonifarg vid avlasningstid
18-28 h for BBL CHROMagar MRSA 1l och bekréftelse av alla ljuslila kolonier med ett
bekraftande test vid avlasningstid 36—-52 h bestamdes dverensstammelsen hos BBL
CHROMagar MRSA 1l jamfort med cefoxitinlappmetoden for hudprover till 99,5 %
(1268/1275).
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Sarprover:

Totalt testades 948 prover fran sar och en jamférelse mellan utbytet av MRSA pa
traditionella odlingsplattor och BBL CHROMagar MRSA lI-plattor gjordes. Totalt utbyte av
MRSA pa BBL CHROMagar MRSA |l var hogre vid 94,6 % (123/130) jamfort med ett utbyte
pa 88,5 % (115/130) pa traditionella odlingsplattor vid 48 h. Inga falskt positiva prover
observerades med CHROMagar MRSA II. Genom kontroll av kolonifarg vid avlasningstid
18-28 h for BBL CHROMagar MRSA 1l och bekréftelse av alla ljuslila kolonier med ett
bekraftande test vid avlasningstid 36—-52 h bestamdes dverensstammelsen hos BBL
CHROMagar MRSA Il jamfort med cefoxitinlappmetoden for hudprover till 99,3 % (941/948).

Positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker:

Totalt testades 688 positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva kocker och en
jamforelse mellan utbytet av MRSA pa traditionella odlingsplattor och BBL CHROMagar
MRSA ll-plattor gjordes. Totalt utbyte av MRSA pa BBL CHROMagar MRSA Il och
traditionella odlingsplattor var lika stort vid 100 % (113/113) vid 18—28 h. Inga falskt positiva
resultat observerades med BBL CHROMagar MRSA II. Genom kontroll av kolonifarg vid
avlasningstid 18-28 h for BBL CHROMagar MRSA |l bestamdes Overensstammelsen hos
BBL CHROMagar MRSA Il jamfért med cefoxitinlappmetoden for positiva blododlingsflaskor
till 100 % (688/688).

Kombinerade provtyper:

Totalt testades 5051 kombinerade prover och en jamforelse mellan utbytet av MRSA pa
traditionella odlingsplattor och BBL CHROMagar MRSA lI-plattor gjordes. Totalt utbyte av
MRSA pa BBL CHROMagar MRSA |l var 95,6 % (744/778) och darmed hogre jamfort med
ett utbyte pa 79,8 % (621/778) pa traditionella odlingsplattor for alla provtyper tillsammans
(luftvagar, nedre Gl, hud, sar och positiva blododlingsflaskor innehallande grampositiva
kocker). Vid avlasningstid 18—-28 h observerades 2 falskt positiva kolonier pa BBL
CHROMagar MRSA I, vilket gav en specificitet pa 99,9 % (4271/4273). Genom kontroll av
kolonifargen vid avlasningstid 18—-28 h féor BBL CHROMagar MRSA Il och verifiering av alla
ljuslila kolonier med ett bekraftande test vid avlasningstid 36-52 h bestamdes den
kombinerade dverensstammelsen hos BBL CHROMagar MRSA |l jamfért med
cefoxitinlappmetoden for alla provtyper till 99,3 % (5015/5051).

Challenge-testning

Testning av tjugo (20) challenge-stammar av S. aureus utférdes vid tre kliniska inrattningar.
Panelen inkluderade 14 MRSA och 6 MSSA. Overensstammelsen mellan de individuella
platserna och platserna kombinerat var 100 %.

¢ Inden andra utvarderingen utvarderades BBL CHROMagar MRSA Il vid tre geografiskt
atskilda kliniska laboratorier med 6vervakningsprover fran framre nasborrarna. Proverna
utvarderades genom att utbytet av MRSA pa Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood-
plattor (TSA Il) och respektive laboratoriums rutinprocedur for identifiering av S. aureus
(traditionell odling) jamfordes med BBL CHROMagar MRSA ll-plattor. (Rutinproceduren for
tva laboratorier omfattade stafylokocka latexagglutineringstestning och omfattade for det
tredje laboratoriet koagulastestning. Alla S. aureus som pavisades testades for mec-A
medierad oxacillinresistens med test med cefoxitinlappmetoden.) Resultaten fran testning
med cefoxitinlappsdiffusion (30ug) foljde CLSI-metoder och -tolkningskriterier 4 >BBL
CHROMagar MRSA Il tolkades som positivt for MRSA vid 20-26 h grundat pa pavisning av
ljuslila kolonier.

| bada externa utvarderingar utvarderades totalt 1613 giltiga prover fran framre nasborrarna
och en jamforelse mellan utbytet av MRSA pa traditionella odlingsplattor och BBL
CHROMagar MRSA ll-plattor gjordes efter inkubering i 20 till 26 h (tabell 6). Positiv
procentuell 6verensstammelse och negativ procentuell Gverensstammelse pA CHROMagar
MRSA 1l vid 20-26 h i jAmforelse med traditionell odling var 87,9 % respektive 98,6 %.

PA-257434.04 sidan 7 av 10



Sensitiviteten och specificiteten jamfort med cefoxitinlappsdiffusionstestet var 88,8 %
respektive 99,8 %.

Tabell 6: Prestanda hos BBL CHROMagar MRSA Il jamfort med traditionell odling och
cefoxitinlapp for prover fran framre nasborrarna

Traditionell odling
Provtyp Avldsningsti .I.Dosmv prgcentuell l}legatw prQCentueII
d Overensstammelse Overensstammelse
(95 % CI) (95 % CI)
Nasborrar 24 ht 87,9% (181/206) 98,6% (1387/1407)
(82,6%, 92,0%) (97,8%, 99,1%)
Cefoxitinlappsdiffusionstest (CLSI)
Provtyp R . Sensitivitet Specificitet
Avlasningstid (95 % CI) (95 % CI)
Nasborrar 24 ht 88,8% (198/223) 99,8% (1387/1390)
(83,9%, 92,6%) (99,4%, 100%)
124 h representerar ett intervall fér avlasning mellan 20 och 26 h utan att bekraftande test ar

nddvandigt

Intern prestandautvardering

Detektionsgranser (LOD)

BBL CHROMagar MRSA Il utvarderades for att bestimma detektionsgransen (LOD) for utbyte
av meticillinresistent S. aureus. Fyra teststammar; motsvarande tva heterogena och tva
homogena MRSA utvarderades avseende utbyte pa BBL CHROMagar MRSA 11.%8 Icke
selektiva Columbia Agar with 5% Sheep blood-plattor anvandes for att faststélla koncentrationen
i organismen uttrycktes i kolonibildande enheter (CFU) for varje spadning. LOD fér BBL
CHROMagar MRSA Il var 4-116 CFU vid 24 h och 4-24 CFU vid 48 h?’,

Interferensstudie

Totalt 30 substanser, inklusive vanliga medicinska amnen, transportbehallare, naringsbuljong
och blododlingsmedier, utvarderades med avseende pa eventuell interferens och hamning av
MRSA pa BBL CHROMagar MRSA II. Vissa munskéljmedel, halstabletter, acetylsalicylsyra,
glidmedel for intimbruk och ibuprofen kan minska utbytet av MRSA. Nassprayer innehallande
flutikasonpropionat, azelastinhydroklorid, fenylefrinhydroklorid och oxymetazolinhydroklorid
liksom receptfria halstabletter innehallande mentol visade pa antibakteriell aktivitet.

Inga av de andra amnena, instrument/behéllare eller medier som testades interfererade med
utbytet av MRSA pa BBL CHROMagar MRSA 11.%7

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR
e Minimera exponering av BBL CHROMagar MRSA Il (<4 h) for ljus, bade fore och under
inkubering, eftersom langre tids exponering kan medféra minskat utbyte och/eller
fargning av isolat.
¢ Inkubering i CO, rekommenderas inte och kan leda till falskt negativa odlingar.
e Langre inkuberingstid &n 36-52 h rekommenderas inte.

e FOr prover fran framre nasborrarna har prestanda hos BBL CHROMagar MRSA I
optimerats for inkubering i 20-26 h vid 35-37 °C. Lagre inkuberingstemperaturer (<35 °C)
och/eller kortare inkuberingstider (<20 H) kan minska sensitiviteten hos BBL
CHROMagar MRSA 1l. Observera att frekvent 6ppning av dérrarna till inkubatorn kan
reducera inkubationstemperaturen. Det rekommenderas darfor att dorrarna till inkubatorn
ej 6ppnas i onddan och att dppningsperioderna gors sa korta som mgijligt.

e Efter 24 h eller langre inkubering kan en del stammar av Chryseobacterium
meningosepticum, Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE),
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Rhodococcus equi och Bacillus cereus producerar ljuslilafargade kolonier. Om sa 6nskas
kan gramfargning utforas.

e Efter 24 h eller langre inkubering kan i séllsynta fall Staphylococcus simulans, S.
epidermidis, och meticillink&nsliga Staphylococcus aureus producerar ljuslilafargade
kolonier. Om MRSA inte misstéanks kan ett koagulastest och
antibiotikaresistensbestamning (AST) utféras.

¢ Ovanliga stammar av MRSA har visat sensitivitet for BBL CHROMagar MRSA ll-basen.
Denna sensitivitet ar ej relaterad till meticillinresistens, utan beror pa en komponent i
basen. Dessa stammar kan darfor felaktigt tolkas som kénsliga for meticillin.

e Det finns ovanliga stammar av MRSA som producerar icke ljuslila kolonier pa BBL
CHROMagar MRSA 1Il. Om MRSA misstéanks, renodla vid behov icke ljuslila kolonier for
vidare identifiering och resistensbestamning.

e HOg bakteriekoncentration och/eller vissa prover kan producera icke-specifik fargning av
mediets primarkvadrant. Det kan medféra att mediet uppvisar ljuslila, lila, gron eller bla
fargning eller en diffus hinna ovanp& mediet utan urskiljpara kolonier. Icke-specifik
fargning av mediet bor tolkas som negativt.

e Vaxt av mecA-negativ S. aureus kan ske om MIC for oxacillin eller cefoxitin ligger pa eller
nara resistensbrytpunkten.

e Omfattande utvardering av andra resistensmekanismer &n mecA (dvs. gransfall till
oxacillinresistent Staphylococcus aureus-BORSA och modifierad Staphylococcus
aureus-MODSA) har inte skett med CMRSA |l varfér prestanda hos CMRSA |1l med
sadana resistensmekanismer inte ar kanda.

e Eftersom isolering av MRSA &r beroende av antalet organismer nérvarande i provet ar
tillférlitliga resultat beroende av korrekt insamling, hantering och férvaring av prover.

o Ett enstaka negativt resultat ska inte anvdndas som enda grund fér beslut om diagnos,
eller behandling. Samtidiga odlingar kan vara nédvéandiga for identifiering av organismer,
resistensbestamning eller epidemiologisk typbestamning.

Innan BBL CHROMagar MRSA 1l anvands for forsta gangen rekommenderas att anvandaren
ovar sig pa de for MRSA-kolonier typiska utseendet med hjalp av kanda stammar, till exempel
de stammar som finns angivna under Kvalitetskontroll utférd av anvandaren.

TILLGANGLIGHET
257434 BBL CHROMagar MRSA Il Ready-to-use Plated Media (Fardiga odlingsplattor),

20 st. per férpackning

257435 BBL CHROMagar MRSA |l Ready-to-use Plated Media (Fardiga odlingsplattor),

120 st. per forpackning
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