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BD Sensi-Disc Susceptibility Test Discs

PRZEZNACZENIE

Krazki Sensi-Disc sg przeznaczone do pétilosciowego badania wrazliwosci czesto wystepujacych
bakterii szybko rosngcych i niektoérych patogendw bakteryjnych o wysokich wymaganiach
odzywczych. Testy prowadzone w warunkach in vitro metodg dyfuzji na krgzkach agarowych
pozwalajg na diagnostyke m.in.: Enterobacteriaceae, Staphylococcus spp., Pseudomonas spp.,
Acinetobacter spp., Enterococcus spp., Vibrio cholerae oraz, z zastosowaniem zmodyfikowanej
procedury, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus pneumoniae i innych
paciorkowcow.

Krazki Sensi-Disc do badan wrazliwosci zawierajgce bacytracyne, oleandomycyne, nowobiocyne i
polimyksyne B nie sg przeznaczone do okreslania wrazliwosci lub opornosci izolowanych
szczepow na potrzeby leczenia, a stuzg izolowaniu i (lub) r6znicowaniu szczepow bakteryjnych.
Krazki Sensi-Discs nasgczone metronidazolem stosowano do badan przesiewowych izolowanych
szczepodw beztlenowcdw obligatoryjnych w kierunku opornosci na metronidazol za pomocg metody
rozcienczeniowej. Dodatkowe informacje przedstawiono w przypisach do tabeli 1.

ZASADY | OBJASNIENIE PROCEDURY

Metody dyfuzyjne na podtozach agarowych przy uzyciu suszonych krgzkéw bibutowych
impregnowanych roztworami antybiotykéw o okreslonym stezeniach opracowano w latach 40.
zesztego wieku. W celu ograniczenia zmiennosci w tych testach, Bauer i wsp. opracowali
standaryzowang procedure z zastosowaniem podtoza testowego Mueller Hinton Agar.’

Krazki zawierajgce rozne preparaty antybakteryjne naktada sie na powierzchnie ptytek, na ktoérych
posiano czyste hodowle szczepow pochodzacych z probek klinicznych. Stosuje sie ptytki Mueller
Hinton Agar, Haemophilus Test Medium Agar (w przypadku hodowli H. influenzae), GC Il Agar z
IsoVitaleX (w przypadku hodowli N. gonorrhoeae) lub Mueller Hinton Agar with 5% Sheep Blood (w
przypadku hodowli S. pneumoniae, paciorkowcow 3-hemolizujgcych i zielenigcych). Po
zakonczeniu inkubacji na ptytkach nalezy zbadaé¢ strefy zahamowania otaczajgce krgzki i poréwnac
je z ustalonymi zakresami rozmiarow stref dla okreslonych srodkow przeciwbakteryjnych, w celu
ustalenia srodka (srodkéw) pozwalajgcych na skuteczne leczenie przeciwbakteryjne.

Szereg urzedoéw nadzorczych i organizacji opracowujgcych standardy opublikowato procedury
referencyjne w oparciu o metode Bauer-Kirby. Do najwczesniej opublikowanych i powszechnie
uznawanych nalezg procedury opublikowane przez Urzad ds. Zywnosci i Lekéw USA (FDA)? i
Swiatowg Organizacje Zdrowia.*® Procedura zostata réwniez uzgodniona i przyjeta, a nastepnie
okresowo uaktualniana przez Komisje ds. Klinicznych Standardéw Laboratoryjnych USA (NCCLS,
National Committee for Clinical Laboratory Standards).®’ Aktualne zalecenia przedstawiono w
najnowszym wydaniu dokumentacji NCCLS).

ODCZYNNIKI

Krazki Sensi-Disc o $rednicy 6 mm sg impregnowane wysokiej jakosci bibutg nasgczong okreslong
iloscig antybiotykéw lub chemioterapeutykéw. Krazki sg wyraznie obustronnie oznakowane
symbolami literowymi i liczbowymi oznaczajgcymi rodzaj i zawartos¢ leku (zobacz wykres stezen
sktadnikdw aktywnych). Zawartosc lekow w bibutach oznacza sie metodami przyjetymi przez FDA
lub metodami podobnymi bgdz poréwnywalnymi z opublikowanymi w Federalnym Rejestrze USA.?
Preparaty Sensi-Disc sg dostarczane w kasetach zawierajgcych po 50 krgzkéw. Ostatni krgzek w
kazdej kasecie nosi oznaczenie X’ i zawiera lek zgodnie z opisem. Kasety sg przeznaczone do
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stosowania z aplikatorami BBL Sensi-Disc — Single Disc Dispenser, 8-miejscowym aplikatorem do
ptytek Petriego 90 mm, samozamykajgcymi 6- i 8-miejscowymi aplikatorami do ptytek 90 mm oraz
samozamykajgcymi 12-miejscowymi aplikatorami do ptytek 150 mm.

SRODKI OSTROZNOSCI

. Wylacznie do zastosowan profesjonalnych. ®

Nalezy postepowac zgodnie z informacjami przedstawionymi w czesci PROCEDURY. Wydajnos¢
krgzkow zalezy nie tylko od stezeh uzytych antybiotykéw, ale rowniez stosowania wtasciwego
inokulum i hodowli kontrolnych, podtozy testowanych jakosciowo oraz wtasciwej temperatury
przechowywania i innych czynnikow.

Podczas wykonywania wszystkich procedur nalezy przestrzegac aseptycznej techniki pracy i
obowigzujgcych srodkow ostroznosci dotyczgcych zagrozenia mikrobiologicznego.

Procedury aseptycznej techniki pracy z produktem, zagrozenia biologiczne oraz usuwanie
zuzytego produktu opisano w dokumencie OGOLNE INSTRUKCJE DOTYCZACE
STOSOWANIA.

WARUNKI | OKRES PRZECHOWYWANIA

1. Po otrzymaniu materiatu przechowywac krazki w temperaturze od -20 do +8°C. Jezeli
chtodziarka laboratoryjna jest czesto otwierana i zamykana, a odpowiednia temperatura nie jest
utrzymywana, w chtodziarce nalezy przechowywac jedynie zapas wystarczajgcy na jeden tydzien
pracy. Zaleca sie zamrazanie niektorych krgzkoéw (np. zawierajgcych antybiotyki 3-laktamowe) do
temperatury -20°C.

2. Przed otwarciem nalezy pozostawi¢ pojemniki do osiggniecia temperatury pokojowej. Po
zakonczeniu pracy ponownie umiesci¢ niewykorzystane krgzki w chtodziarce.

3. W pierwszej kolejnosci stosowac najstarsze krgzki.

4. Odrzuci¢ krazki, ktérych termin waznosci uptynat. Ponadto kasety, z ktérych w ciggu tygodnia
czesto wyjmowano krazki oraz krazki pozostawione w laboratorium przez noc nalezy odrzuci¢ lub
przetestowac przed ewentualnym uzyciem.

5. Jezeli po uzyciu krgzkoéw z zalecanymi drobnoustrojami kontrolnymi powstajg nieprawidtowe
strefy hamowania, nalezy skontrolowac przebieg catej procedury. Przyczyng nieprawidtowych
rozmiarow stref zahamowania mogg by¢ same krgzki, technika inokulacji, gteboko$¢ przygotowanej
pozywkKi lub inne czynniki.

Termin waznoéci odnosi sie wytgcznie do krgzkéw w nieuszkodzonych pojemnikach,
przechowywanych zgodnie z zaleceniami. Krgzki pochodzace z otwartych pojemnikow,
przechowywane zgodnie z powyzszymi wskazaniami mogg by¢ stosowane, o ile rozmiary stref
zahamowania spetniajg wymogi dla hodowli kontrolnych.

KONTROLA JAKOSCI PRZEZ UZYTKOWNIKA °©

Krazki z preparatami przeciwbakteryjnymi nalezy testowac co najmniej dwa razy tygodniowo w celu

potwierdzenia prawidtowej wydajnosci.
W celu oceny prawidtowej wydajnosci procedury nalezy stosowac szczepy E. coli ATCC™
25922, S. aureus ATCC 25923, P. aeruginosa ATCC 27853, H. influenzae ATCC 49247, H.
influenzae ATCC 49766, N. gonorrhoeae ATCC 49226, S. pneumoniae ATCC 49619, E.
coli ATCC 35218 (szczep wytwarzajgcy 3 -laktamaze) i E. faecalis ATCC 29212. W celu
oceny niskiej zawartosci tyminy i tymidyny w nowych partiach podtoza Mueller Hinton Agar
zaleca sie stosowanie E. faecalis ATCC 29212 (lub 33186).

Informacje na temat przygotowania, inokulacji i inkubacji w badaniach wrazliwosci przedstawiono w

czesci PROCEDURA - Procedura testowa.
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Informacje dotyczace oczekiwanych rozmiaréw stref szczepdw kontroli jakosci przedstawiono w
dokumencie NCCLS Standard M2-A8 (M100-S15) oraz we wiasciwych standardach krajowych.

PROCEDURA
Dostarczane materiatly
Krazki Sensi-Disc, zgodnie z opisem na etykietach

Materialy wymagane, ale niedostarczane

Dodatkowe podtoza hodowlane, odczynniki, szczepy do kontroli jako$ci oraz wyposazenie
laboratoryjne niezbedne do przeprowadzenia testow wrazliwosci metodg dyfuzyjno-krgzkows.
Przygotowac¢ wzorzec do analizy zmetnienia 0,5 McFarland dodajgc 0,5 ml roztworu BaCl, o
stezeniu 0,048 M [1,175% (stezenie wagowo-objetosciowe) r-r BaCl, x 2 H,0] do 99,5 ml roztworu
H,SO, o stezeniu 0,18 M (0,36N) [1% (stezenie objetosciowo-objetosciowe)]. Zweryfikowac przy
uzyciu spektrofotometru o dtugoéci drogi optycznej rownej 1 cm z odpowiednim uchwytem na
kuwety; absorbancja przy dtugosci fali 625 nm powinna zawierac¢ sie w przedziale 0,08-0,1.

Typy probek

Podczas opisywanego testu nie nalezy stosowac standardowej badania probek. Nalezy stosowac
czyste hodowle. Informacje, w tym dotyczace przygotowania inokulum przedstawiono w czesci
PROCEDURA - Procedura testowa. Jezeli to mozliwe, hodowle nalezy namnazac¢ z prébek
uzyskanych od pacjentéw przed rozpoczeciem antybiotykoterapii.

Procedura testowa

1. Przygotowanie inokulum z hodowlg badang i kontrolng
Wykona¢ barwienie metodg Grama. Stosowac¢ wytgcznie czyste kultury.
b. Wybrac¢ 3-5 podobnych kolonii i przenies¢ z igtg do inokulacji lub ezg do 4-5 ml
odpowiedniej pozywki, np. Trypticase™ Soy Broth (lub Mueller Hinton Broth w przypadku
organizmdw o wysokich wymaganiach odzywczych).
c. Metoda bezposredniego rozprowadzania kolonii: przygotowac bezposrednig zawiesine
pozywki lub soli fizjologicznej wybranych kolonii inkubowanych przez noc na ptytce
agarowej. Nalezy stosowaé niewybiorczg pozywke, np. podtoze krwawe lub podtoze
czekoladowe w przypadku hodowli H. influenzae i N. gonorrhoeae.
d. W razie potrzeby rozcienczyc prébke tak, by otrzymac zmetnienie rwnowazne wzorcowi
zmetnienia 0,5 McFarland. W charakterze rozpuszczalnika stosowac jatowg pozywke lub
jatowg sdl fizjologiczng. Alternatywnie mozna réowniez zastosowaé standaryzowanie
fotometryczne inokulum. W celu dostosowania warunkéw inokulum dla szybko rosngcych
drobnoustrojéw mozna zastosowaé wolumetryczny aparat do przygotowania inokulum —
Prompt Inoculation System. Nie zaleca sie stosowania hodowli w pozywce prowadzonej
przez noc w charakterze inokulum.

2. Inokulacja
a. W ciggu 15 min nalezy zanurzy¢ sterylny wacik w odpowiednio przygotowanym inokulum
i kilkakrotnie go obréci¢, mocno przyciskajac do gornej wewnetrznej Scianki probéwki, tak
by odsgczy¢ nadmiar ptynu.
b. Wykonac¢ posiew, trzykrotnie rozprowadzajgc materiat po catej powierzchni podtoza
Mueller Hinton Agar (lub innego odpowiedniego poditoza agarowego) na ptytce, obracajgc
pltytke za kazdym razem o 60°, aby uzyskac rownomierny posiew.
c. Pokrywka moze zosta¢ uniesiona na 3—5 min, lecz nie dtuzej niz 15 min, w celu
zaabsorbowania wilgoci na powierzchni podtoza przed natozeniem krgzkow nasyconych
lekami.

3. Wybra¢ odpowiednie krgzki (np. zalecane w materiale referencyjnym 7. i tabelach 1 i 1A M100-

SI3 [M2]).

4. Natozy¢ krgzki za pomoca aplikatora BBL Sensi-Disc, zachowujgc zasady aseptyki. Krgzki

nalezy rozmiesci¢ w taki sposob, aby ich centralne czesci znajdowalty sie w odlegtosci co najmniej
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24 mm od siebie. Krgzki z penicyling najlepiej umiesci¢ w takich miejscach, aby znajdowaty sie co
najmniej 10 mm od brzegu szalki Petriego, a ich srodkowe czesci znajdowaty sie w odlegtosci co
najmniej 30 cm od siebie. Unika¢ umieszczania krgzkow bezposrednio jeden przy drugim. W
przypadku hodowli H. influenzae, N. gonorrhoeae i S. pneumonice nie nalezy stosowac¢ wiecej niz
dziewieciu krgzkdw na ptytce o srednicy 150 mm lub czterech krgzkéw na ptytce o srednicy 90 mm.
Po umieszczeniu krgzkéw na agarze za pomocg aplikatora innego niz Self-Tamping er nalezy
je lekko docisng¢ za pomoca sterylnej igty lub pincety, aby doktadnie przylegaty one do powierzchni
podtoza.

5. Przed uptywem 15 min umiesci¢ w inkubatorze ptytki agarowe skierowane agarem ku gorze.
Szczepy Haemophilus spp., N. gonorrhoeae, S. pneumoniae i innych paciorkowcéw nalezy
inkubowa¢ w srodowisku beztlenowym wzbogaconym 5% CO2.

6. Odczyta¢ wynik na ptytkach po 16—18 godz. inkubaciji (20-24 godz. w przypadku N.
gonorrhoeae, S. pneumoniae i innych paciorkowcéw). W celu wykrycia szczepdw rodzaju
Staphylococcus opornych na metycyling/nafcyling/oksacyline oraz rodzaju Enterococcus opornych
na wankomycyne zaleca sie prowadzenie inkubacji przez petne 24 godz. Pomiar srednic stref
catkowitego zahamowania wzrostu prowadzi si¢ na podstawie obserwacji. Rozmiar stref mierzy sie
z doktadnoscig do najblizszego milimetra. Szczegétowe informacje dotyczgce pomiaréw stref
zahamowania przedstawiono w pismiennictwie.® Wystagpienie jedynie izolowanych kolonii oznacza,
ze inokulum byto zbyt rozcienczone. Nalezy wowczas powtorzy¢ test. Nie mozna prowadzic
porownania aktywnosci lekéw na podstawie poréwnania stref wokot krgzkéw nasgczonych roznymi
lekami.

Wyniki ®’

Zalecane kryteria interpretacji oparto na zwyktych schematach dawkowania i drogi podawania
lekéw w USA. Jezeli te standardy nie mogg by¢ stosowane, nalezy sie odwota¢ do standardéw
lokalnych.

Odczyta¢ srednice stref i poréwna¢ z wartosciami podanymi w dokumencie NCCLS Standard M2-
A8 (M100-S15) lub w standardach obowigzujgcych w danym kraju; wyniki dla okreslonego
organizmu mozna przekazywac w kategoriach Oporne, Wynik posredni lub Wrazliwe. W przypadku
niektorych potgczen drobnoustrojéw i antybiotykéw brak opornych szczepdw nie pozwala
definiowanie wyniku innego niz ,Wrazliwe”. W przypadku szczepdw dajgcych wyniki wskazujgce na
kategorie ,niewrazliwe”, nalezy potwierdzic test identyfikacji drobnoustroju i wrazliwosci na lek
przeciwbakteryjny. W razie koniecznosci najkorzystniejszg metodg testu jest metoda
rozcienczeniowa; w takim przypadku moze by¢ konieczne przekazanie drobnoustrojéw do
laboratorium referencyjnego.’

Wrazliwosé szczepdw Pseudomonas aeruginosa izolowanych od pacjentow z mukowiscydozg
mozna w miarodajny sposéb okresla¢ metoda krazkéw, jednak przed przekazaniem informaciji o
wrazliwosci moze by¢ konieczna inkubacja przez okres do 24 godz.

Z uwagi na wytwarzanie biatek wigzacych penicyling (PBP) o niskim powinowactwie lub
wytwarzanie R-laktamazy enterokoki mogg wykazywac opornos¢ na penicyling i ampicyline.
Plytkowy test dyfuzyjno-krgzkowy pozwala na wykrywanie ze znaczng doktadnoscig izolowanych
szczepow wytwarzajgcych zmienione PBP, jednak nie pozwala na skuteczne wykrywanie
szczepow wytwarzajgcych R-laktamaze. Szczepy wytwarzajgce R-laktamaze nalezy wykrywac
stosujac test R-laktamazowy® np. przy uzyciu krazkéw Cefinase™ z nitrocefing lub
chromogennych krgzkéw cefalosporynowych.

W przypadku szczepow z rodzaju Enterococcus, cefalosporyny, aminoglikozydy (z wyjatkiem
badan przesiewowych w kierunku silnej opornosci), klindamycyna i trimetoprim/sulfametoksazol
moga wykazywac aktywnos¢ w warunkach in vitro, aczkolwiek nie sg skuteczne w warunkach
klinicznych; w takiej sytuacji nie nalezy zgtaszac, ze izolowane szczepy wykazujg wrazliwos$¢ na
antybiotyki.

Mianem beta-laktamaz o poszerzonym spektrum (ESBL) okre$la sie enzymy wytwarzane przez
laseczki Gram-ujemne, wytwarzane na skutek mutacji genéw kodujgcych wektory plazmidowe
zwyktych R-laktamaz Niektére szczepy nalezace do rodzaju Klebsiella spp. i E. coli wytwarzajgce
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ESBL moga by¢ oporne na penicyliny, cefalosporyny lub aztreonam w warunkach klinicznych,
mimo widocznej aktywnosci w warunkach in vitro. Niektére z takich szczepdw wykazujg strefy
hamowania ponizej wartosci charakteryzujgcych populacje wrazliwg, a powyzej standardowych
wartosci granicznych dla niektérych cefalosporyn o rozszerzonym spektrum przeciwbakteryjnym
lub aztreonamu. W przypadku wystgpienia takich szczepéw, przed podaniem wynikéw dla
penicylin, cefalosporyn o rozszerzonym spektrum lub aztreonamu nalezy przeprowadzi¢ badanie
przesiewowe, stosujgc wartosci graniczne dla bakterii wytwarzajacych ESBL. Przy zastosowaniu
standardowych wartosci granicznych dla tych preparatdw, inne szczepy mogg dawac wyniki
posrednie lub wykazywac oporno$é. W przypadku wszystkich szczepdw z ESBL $rednice stref dla
co najmniej jednej cefalosporyny o rozszerzonym spektrum lub aztreonamu powinny by¢ wieksze w
obecnosci kwasu klawulonowego. Wynik nalezy potwierdzi¢ przy uzyciu fenotypowania. W
przypadku wszystkich szczepow dla ktérych potwierdzono wytwarzanie ESBL interpretacje wyniku
nalezy przekazywac jako oporne na wszystkie penicyliny, cefalosporyny i aztreonam. Decyzje o
wykonaniu testow przesiewowych w probkach moczu na ESBL nalezy podja¢ indywidualnie,
uwzgledniajgc czesto$é wystepowania, leczenie i zagadnienia zwigzane z kontrolg zakazen.’

W przypadku rozpoznania gronkowcow opornych na metycyline, prawdopodobienstwo wykrycia
opornosci za pomocg testu z krgzkiem nasyconym oksacyling jest wieksze w poréwnaniu do testu z
krgzkiem nasyconym nafcyling. Dlatego w celu wykrywania opornosci metycyliny/oksacyliny nalezy
stosowac krgzki z 1 ug oksacyliny. Jakiekolwiek nowe strefy otaczajgce krazek oksacylinowy
nalezy doktadnie obejrze¢ za pomocg przewodzonego $wiatta w przypadku niewielkich kolonii lub
kolonii w formie warstewek w obrebie strefy zahamowania po 24 godz. inkubacji. Gronkowce
metycylinooporne sg czesto réwniez oporne na wiele rodzajéw antybiotykéw, w tym na
aminoglikozydy, makrolidy, klindamycyne, fenikole, chinolony, sulfonamidy i tetracykline.
Obserwowana opornos¢ na wiele gatunkéw powinna stanowic¢ sygnat o mozliwej opornosci na
metycyline. Niemniej jednak zaréwno w populacji pacjentéw leczonych szpitalnie, jak i poza
szpitalem izolowano szczepy S. aureus oporne na metycyling, niewykazujgce opornosci na inne
rodzaje antybiotykow. Jezeli wynik testu dyfuzyjno-krgzkowego na obecnos¢ rodzajow
Staphylococcus opornych na metycyling jest niejednoznaczny, nalezy wykona¢ dodatkowe testy
potwierdzajgce, zgodnie z zaleceniami w dokumencie NCCLS M7° W razie obecnosci S. aureus
opornych na metycyline/oksacyline (MRSA) oraz gronkowcéw koagulazoujemnych nalezy zgtaszac
opornose¢ (lub nie zgtaszac wyniku testu dla tych lekdw) na wszystkie penicyliny, cefemy,
karbapenemy i innych [3-laktaméw, np. amoksycyliny i kwasu klawulonowego, ampicyliny i
sulbaktamu, tikarcyliny i kwasu klawulonowego, piperacyliny i tazobaktamu oraz imipenemu, bez
wzgledu na wyniki badania in vitro dla tych lekow. Uzasadnieniem tego zalecenia jest fakt, ze w
wiekszosci przypadkow udokumentowanych zakazen wywotanych przez gronkowce
metycylinooporne stwierdzono niezadowalajgcg odpowiedz na leczenie za pomoca R-laktamow.
Konieczne jest opublikowanie przekonujgcych wynikoéw badan klinicznych dokumentujgcych
skuteczno$¢ kliniczng tych $rodkéw.® Izolowane szczepy gronkowcéw z obecnoscig genu mecA
lub produktu tego genu — PBP 2a — nalezy zgtaszac¢ jako oporne na oksacyline.

Kryteria interpretacji dla gronkowcéw koagulazoujemnych wykazujg korelacje z obecnoscig lub
brakiem genu kodujgcego opornos$¢ na metycyling (mecA) w S. epidermidis. Wymienione kryteria
interpretacji mogg narzucacé kryterium opornosci na inne gronkowce koagulazoujemne, np. S.
lugdunensis or S. saprophyticus. W przypadku powaznych zakazen wywotanych przez gronkowce
koagulazoujemne inne niz S. epidermidis, wskazane moze by¢ badanie obecnosci genu mecA lub
ekspresiji biatkowego produktu tego genu — biatka wigzgcego penicyline 2a (PBP 2a, okreslang
niekiedy jako PBP 2), moze sie okaza¢ wtasciwe, szczegdlnie w przypadku szczepow, dla ktérych
srednica stref zahamowania mieséci sie w przedziale okreslajgcym wyniki od posredniego do
opornosci. 1zolowane szczepy bez obecnosci genu mecA lub produktu tego genu — PBP 2a —
nalezy zgtaszac jako wrazliwe na oksacyline.

Opisywano zastrzezenia do doktadnosci metody oznaczania wrazliwosci metycyliny (oksacyliny)
gronkowcéw koagulazoujemnych (np. S. saprophyticus) metodg krgzkowa.'® Nie zaleca sie
prowadzenia rutynowych badan szczepow S. saprophyticus izolowanych z prébek moczu z uwagi
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na wartosci stezen w moczu lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie stosowanych w terapii
ostrych, niepowiklanych zakazen uktadu moczowego (np. nitrofurantoiny,
triemetoprimu/sulfametoksazolu lub fluorochinolonéw.

Wynik szybkiego testu R-laktamazowego, prowadzonego np. za pomocg krgzkéw Cefinase, moze
dostarczy¢ istotnych klinicznie informaciji przed uzyskaniem wyniku testu prowadzonego metodg
dyfuzyjno-krgzkowg dla Haemophilus spp., N. gonorrhoeae i Moraxella catarrhalis; ten test jest
jedynag miarodajng metodg wykrywania gatunkéw w rodzaju Enterococcus wytwarzajgcych R-
laktamaze. Dodatni wynik testu na R-laktamaze pozwala przewidywac opornos¢ na penicyline,
ampicyline i amoksycyline w przypadku Haemophilus spp., N. gonorrhoeae i M. catarrhalis oraz
opornos¢ na penicyliny, w tym acyloamino-, karboksy- oraz ureidopenicyliny dla gronkowcéw i
enterokokéw. Ujemny wynik testu na R-laktamaze nie wyklucza innych mechanizmoéw opornosci.
Nie nalezy badac szczepow z rodzajéw Enterobacteriaceae i Pseudomonas oraz innych tlenowych
laseczek Gram-ujemnych, poniewaz wyniki mogg by¢ niezgodne z wrazliwoscig R-laktaméw
stosowanych najczesciej w antybiotykoterapii. Doktadne wykrywanie gronkowcow wytwarzajgcych
3-laktamaze moze wymagac¢ indukciji enzymu i inkubacji w tescie z nitrocefing przez czas do 1
godz. Indukcje mozna tatwo przeprowadzi¢ badajgc strefe wzrostu od obwddki strefy otaczajgcej
krgzek oksacylinowy. W czasie badania izolowanych szczepdw o bardzo duzym znaczeniu nalezy
dotozy¢ wszelkich staran, by uzyskac¢ doktadne wyniki, w tym wykonac testowanie znanych
szczepodw kontroli dodatniej i ujemnej

Badanie wrazliwos$ci penicylin i innych antybiotykow R-laktamowych zaakceptowanych przez FDA
do leczenia zakazen wywotanych przez paciorkowce grupy A i B nie jest konieczne dla celow
klinicznych i nie powinno by¢ rutynowo wykonywane poniewaz, podobnie jak w przypadku
wankomycyny, nie opisywano szczepow opornych. Niemniej jednak w przypadku niektérych
szczepow S. agalactiae mogg wystgpi¢ posrednie wyniki badania wrazliwosci na penicyline.

Wyniki testéw dyfuzyjno-kragzkowych wrazliwosci Neisseria meningitidis z ampicyling, penicyling
oraz ryfampicyng sg niemiarodajne. W przypadku tych drobnoustrojow nalezy wykonywac¢ testy
minimalnego stezenia hamujgcego (MIC).’

CHARAKTERYSTYKA WYNIKOW | OGRANICZENIA DOTYCZACE PROCEDURY
Opisywany test jest przeznaczony przede wszystkim do badania szybkorosngcych patogenéw
tlenowych. Bakterie o wysokich wymaganiach odzywczych inne niz H. influenzae, N. gonorrhoeae,
S. pneumoniae i inne paciorkowce powinny byé testowane za pomocg metody rozciefnczeniowej.’
Badanie beztlenowcéw wymaga zastosowania specjalnych procedur.™

Dane dotyczgce miarodajnosci testu dyfuzyjnego na ptytce agarowej dla szczepdw z rodzaju
Campylobacter, Corynebacterium i Bacillus nie sg miarodajne.

Kategorie Oporne, Wynik posredni i Wrazliwe réznig sie tylko o jeden milimetr, zawierajgc sie w
granicach normalnego btedu laboratoryjnego. W przypadku niektérych hodowli moze wystepowac
strefa graniczna o rozmiarach zmiennych z dnia na dzien lub w zaleznosci od laboratorium. Jest to
jednak rzadkie zjawisko.

W celu wykrywania opornosci dwoinek zapalenia ptuc i enterokokow nalezy Scisle stosowacé
metody zalecane przez NCCLS.°

Aktualnie w uzyciu mogg znajdowac sie inne niz wymieniono leki przeciwbakteryjne. Testy
wrazliwosci w ktérych zastosowano te leki powinny by¢ interpretowane z uwzglednieniem
obecnosci lub braku wyraznej strefy inhibicji, a do czasu wytworzenia stref ich wynik nalezy
uznawac wytgcznie za jakosciowy. Nalezy zapisac srednice wszystkich stref.

Testy potwierdzajgce ESBL sg wazne wylgcznie jesli cztery kragzki, zawierajgce cefotaksym,
cefotaksym z kwasem klawulonowym, ceftazydym i ceftazydym z kwasem klawulonowym sg
stosowane jednoczesénie. NCCLS nie zaleca indywidualnego stosowania tych krazkow.®’

Metoda inokulacji, interpretacja oraz granice rozmiaréw stref przedstawione w standardach
NCCLS moga sie rézni¢ od standardéw krajowych. & 12
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Sensi-Disc Vancomycin (254858) -UWAGA: Nie jest znana zdolnos$¢ tego produktu do
wykrywania odpornych na wankomycyne szczepdw gronkowca ztocistego (Staphylococcus aureus)
(VRSA). Osrodki Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC, Centers for Disease Control and
Prevention) zalecajg stosowanie dodatkowych metod testowych w przypadku przeprowadzania
badanh wrazliwosci na S. aureus, a szczegolnie na szczepy S. aureus oporne na metycyline
(MRSA). Badania te obejmujg niezautomatyzowane metody MIC (np. mikrorozcienczenie

w pozywce ptynnej lub rozcienczenie na agarze) oraz agarowy test przesiewowy z wankomycyng
(na podtozu Brain Heart Infusion Agar z wankomycyng 6 ug/mL). Wykrycie szczepéw gronkowca
odpornych na wankomycyne (VRSA) za pomocg tych metod wymaga 24 godzin inkubacii.
Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w witrynie internetowej osrodkow CDC.
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PAKOWANIE / DOSTEPNOSC

BD Sensi-discs

Pakowane w szklanych probdwkach z zatyczkami zawierajgcymi srodek osuszajgcy; w kazde;j
probéwce znajduje sie 1 kaseta. Opakowanie jednostkowe: 10 probowek.

Dostepno$¢é numeréw katalogowych i produktéw przedstawiono w tabeli 1.

DODATKOWE INFORMACJE
W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy sie skontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem
firmy BD.

e

Becton Dickinson GmbH

Tullastrasse 8 — 12

69126 Heidelberg/Germany

Phone: +49-62 21-30 50 Fax: +49-62 21-30 52 16
Reception_Germany@europe.bd.com

http://www.bd.com
http://www.bd.com/europe/regulatory/

Prompt is a trademark of 3M.

ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection

BD, BD logo, BBL, Cefinase, IsoVitaleX , Sensi-Disc, Trypticase and Stacker are trademarks of Becton,
Dickinson and Company.

© 2014 BD
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Tabela 1: Produkty BD Sensi-Disc dostepne w szklanych probéwkach

Numer

Opis

254744

AMIKACIN AN-10

254819

OFLOXACIN OFX-5

254703

AMIKACIN AN-30

254821

OLEANDOMYCIN OL-15 *

254741

AMOXICILLIN AMX-25

254822

OXACILLIN OX-1

254718

AMOXYCILLIN + CLAVULANIC ACID
(AUGMENTAN) AMC-30

254823

OXACILLIN OX-5

254708

PENICILLIN G P-10

254727

AMPICILLIN AM-10

254700

PIPEMIDIC ACID PI-20

254739

AMPICILLIN AM-25

254712

PIPERACILLIN PIP-100

254749

AZLOCILLIN AZ-30

254832

PIPERACILLIN PIP-30

254750

BACITRACIN B-10 *

254828

POLYMYXIN B PB-300*

254755

CEFACLOR CEC-30

254758

CEFADROXYL CFR-30

254875

SULBACTAM + CEFOPERAZON
SCP-105

254734

CEFAZOLIN CZ-30

254709

SULFAMETHOXAZOL SMZ

254893

CEFEPIM FEP-30

254729

SULFAMETHOXAZOL +
TRIMETHOPRIM SXT

254715

CEFOPERAZON CFP-30

254728

TETRACYCLIN TE-30

254713

CEFOTAXIM CTX-30

254815

TOBRAMYCIN NN-10

254762

CEFOTIAM CFT-30

254816

TOBRAMYCIN NN-30

254711

CEFOXITIN FOX-30

254714

TRIMETHOPRIM TMP-5

254760

CEFSULODIN CFS-30

254858

VANCOMYCIN VA-30

254878

CEFTAZIDIM CAZ-30

254722

CEFTRIAXON CRO-30

254775

CEFUROXIM CXM-30

254732

CEPHALEXIN CN-30

254704

CEPHALOTHIN CF-30

254725

CHLORAMPHENICOL C-30

254724

CIPROFLOXACIN CIP-5

254733

CLINDAMYCIN CC-10

254752

CLINDAMYCIN CC-2

254766

COLISTIN CL-10

254780

DOXYCYCLIN D-30

254731

ERYTHROMYCIN E-15

254788

Fosfomycin + Glucose-6-Phosphat
FF-502

254785

FUSIDIC ACID FA-10

254726

GENTAMICIN GM-10

254797

IMIPENEM IPM-10

254799

KANAMYCIN K-30

254707

LINCOMYCIN L-15

254882

MEROPENEM MEM-10

254802

METRONIDAZOL MET-80**

254807

MEZLOCILLIN MZ-30

254730

NALIDIXIC ACID NA-30

254808

NEOMYCIN N-30

254710

NETILMYCIN NET-30

254702

NITROFURANTOIN FM-300

Numer

Opis

254855

NITROFURANTOIN + SULFADIAZIN U

254719

NORFLOXACIN NOR-10

254881

NOVOBIOCIN NB-5 *

254720

OFLOXACIN OFX-10
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Przypisy do tabeli 1:
*Te kragzki Sensi-Discs sg stosowane w réznorodnych procedurach izolowania i identyfikacji. Nie sg uzywane
do testowania wrazliwosci szczepdw izolowanych w celach terapeutycznych.

254750 BACITRACIN B-10 and

254821 OLEANDOMYCIN OL-15:

Te krazki sg stosowane do izolacji szczepédw Haemophilus influenzae na podtozach niewybiérczych. Po
inokulacji ptytki z podiozem izolacyjnym, np. BD Chocolate Agar (GC Il Agar with IsoVitaleX) lub BD
Chocolate Agar (Blood Agar No. 2 Base), krazek z bacytracyng lub oleandromycyng nalezy umiesci¢ w
obszarze pierwszego posiewu. Po zakohczeniu inkubacji szczepy Haemophilus influenzae mogg by¢
izolowane ze strefy zahamowania, poniewaz sg oporne na bacytracyne i oleandromycyne — antybiotyki
hamujgce wzrost wiekszosci organizméw nalezgcych do prawidtowe;j flory. 1315

254881 NOVOBIOCIN NB-5

Ten krazek jest stosowany w celu réznicowania gronkowcdw na gatunki wrazliwe i oporne na nowobiocyne:
Wykonac test dyfuzyjny na ptytce agarowej Mueller Hinton 1l Agar i inkubowa¢ przez 18—-24 godz. Oporne:
<16 mm; wrazliwe: >16 mm. Staphylococcus saprophyticus, S. cohnii, S. xylosus i szereg innych gatunkéw
wykazuje opornos¢, natomiast S. aureus, S. epidermidis, S. schleiferi i liczne inne gatunki sg wrazliwe."®

254828 POLYMYXIN B PB-300

Ten krazek jest stosowany w celu réznicowania gronkowcédw na gatunki wrazliwe i oporne na polimyksyne

(metoda analogiczna do nowobiocyny): OPorne <10 mm; wrazliwe > 10 mm. Gatunki oporne: S. aureus, S.
epidermidis, S. hyicus i S. chromogenes . ® Ten krazek jest réwniez stosowany w szeregu innych procedur
identyfikacyjnych.

254802 METRONIDAZOL MET-80

**Ten krgzek stosowano do badan przesiewowych izolowanych szczepdw beztlenowcoéw obligatoryjnych gnp.
rodzaju Bacteroides) w kierunku opornosci na metronidazol za pomoca metody seryjnych rozcienczen.'””'
Nalezy zauwazyé, ze ta metoda nie jest juz zalecana przez NCCLS. " Ponadto metody dyfuzyjno-krgzkowej
nie stosuje sie do testowania beztlenowcdéw obligatoryjnych.
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