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BD BBL™ CHROMagar™ Staph aureus / BBL™CHROMagar™ MRSA I
(Biplate)

BRUKSOMRADE

BBL™ CHROMagar™ Staph aureus / BBLT™CHROMagar MRSA Il (Biplate) (todelt skal)
brukes til isolasjon og identifikasjon av Staphylococcus aureus og til kvalitativ direkte pavisning
av meticillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA) fra kliniske praver.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Staphylococcus aureus er et godt dokumentert patogen. Det er ansvarlig for infeksjoner som
varierer fra overflatiske til systemiske.>? Pa grunn av prevalensen til denne organismen og dens
kliniske implikasjoner er pavisning av sterste viktighet. Meticillinresistente Staphylococcus
aureus (MRSA) er en betydelig arsak til sykehusinfeksjoner og livstruende infeksjoner. MRSA-
infeksjoner er blitt knyttet til signifikant hayere morbiditet, mortalitet og kostnader enn infeksjoner
med meticillinfalsomme S. aureus (MSSA). Utvalget av disse organismene har veert starst i
helsevesenet, men MRSA har ogsa blitt mer prevalent i samfunnet.®#

BBL CHROMagar Staph aureus er tiltenkt for isolasjon, telling og identifikasjon av S. aureus
basert pa dannelsen av lyslillafargede kolonier etter 20 til 24 t inkubasjon. Tilsetningen av
kromogene substrater i mediet letter differensieringen mellom S. aureus og andre organismer.
BBL CHROMagar MRSA Il (CMRSAII) er et selektivt og differensierende medium for kvalitativ
direkte pavisning av meticillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA) fra kliniske praver.
Testen kan utfares pa prever fra luftveiene, den nedre delen av mage-tarmkanalen, hud og sar,
eller fra den fremre delen av neseborene til screening av nasal kolonisering som et hjelpemiddel
til forebygging av og kontroll over MRSA-infeksjoner innen helsevesenet, og pa positive
blodkulturflasker som inneholder grampositive kokker.

Kombinasjonen av de to mediene i en todelt skal muliggjer isolasjon av Staphylococcus aureus
0g MRSA pa én skal.

BBL CHROMagar Staph aureus og BBL CHROMagar MRSA ble opprinnelig utviklet av A.
Rambach, CHROMagar, Paris, Frankrike. BD har, i henhold til en lisensavtale, optimert disse
formuleringene ved a benytte proprieteere immaterielle rettigheter i produksjonen av de
preparerte skalmediene.

PROSEDYREPRINSIPPER

Mikrobiologisk metode.

| begge medier tilfgrer spesielt utvalgte peptoner naeringsstoffer. Tilsetningen av selektive stoffer
hemmer veksten av gramnegative organismer, gjeer og hoen grampositive kokker. Den
kromogene blandingen bestar av kunstige substrater (kromogener) som frigir en uopplgselig
farget forbindelse nar de blir hydrolysert av bestemte enzymer. Dette forenkler pavisning og
differensiering mellom S. aureus og andre organismer. S. aureus nyttiggjar seg et av de
kromogene substratene og danner lyslillafargede kolonier. Veksten av lyslillafargede kolonier
ved 24 t anses som positiv test for S. aureus og MRSA, henholdsvis pa BBL CHROMagar
Staph aureus og BBL CHROMagar MRSA II. Andre bakterier enn S. aureus kan nyttiggjare
seg andre kromogene substrater, noe som resulterer i bla eller blagrgnne kolonier, eller hvis
ikke-kromogene substrater blir nyttiggjort, naturfargede kolonier. BBL CHROMagar MRSA |l er
tilsatt cefoksitin for & gjgre mediet selektivt for pavisning av MRSA.
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For at det skal veere lett a skille de to mediene fra hverandre, er BBL CHROMagar Staph
aureus tilsatt titanoksid. Denne uopplgselige forbindelsen gjgr BBL CHROMagar Staph aureus
hvit og opak, mens BBL CHROMagar MRSA Il er ravgul og transparent.

REAGENSER

Omtrentlige formuleringer* per liter renset vann

BBL CHROMagar Staph aureus BBL CHROMagar MRSA I
Kromopepton 40,09 Kromopepton 3509
Natriumklorid 250¢g Natriumklorid 1759
Kromogenblanding 0,59 Kromogenblanding 059
Hemmende midler 0,079 Hemmende midler 7,529
Titanoksid 0,59 Cefoksitin 52 mg
Agar 14049 Agar 1409
pH: 6,8 £ 0,2 pH: 7,0+ 0,2

*Justert og/eller supplert etter behov for & oppfylle ytelseskriteriene.

FORSIKTIGHETSREGLER
. Kun til profesjonell bruk. @

Skalene ma ikke brukes hvis de viser tegn pa mikrobiell kontaminering, misfarging, uttgrking
eller sprekkdannelse eller har andre tegn til forringelse.

Patogene mikroorganismer, blant annet hepatittvirus og humant immunsviktvirus, kan veere til
stede i kliniske prgver. Standard forsiktighetsregler>2 og institusjonens retningslinjer ma fglges
ved handtering av elementer som er kontaminert med blod og andre kroppsveesker.

Folg aseptiske teknikker og etablerte forholdsregler mot mikrobiologisk risiko gjennom alle
prosedyrer.

Alle preparerte agarskaler, prgvebeholdere og annet kontaminert materiale ma steriliseres i
autoklav far de kastes.

Se dokumentet GENERELL BRUKSANVISNING for informasjon om aseptisk handtering,
biologisk risiko og avhending av brukte produkter.

OPPBEVARING OG HOLDBARHET

Etter mottak ma skalene oppbevares i originalemballasjen ved 2 — 8 °C frem til inokulasjon. Gjgr
eksponeringen for lys s liten som mulig (< 4 t) bade far og under inkubasjon, siden langvarig
eksponering kan fare til redusert gjenvinning og/eller farging av isolatene. Unnga frysing og
overoppheting. Skalene kan inokuleres frem til utlgpsdatoen (se etiketten pa pakken) og
inkuberes i henhold til anbefalte inkubasjonstider. Skaler fra apnede stabler med 10 skaler kan
brukes i én uke nar de oppbevares pa et rent og mgrkt sted ved 2 — 8 °C.

KVALITETSKONTROLL FOR BRUKERE

Kontroller ytelsen ved & inokulere en representativ prgve av skaler med rene kulturer av stabile
kontrollorganismer som gir kjente, gnskelige reaksjoner (for detaljer se dokumentet GENERELL
BRUKSANVISNING). Teststammene som er oppgitt i tabellen nedenfor, anbefales. Inkuber
BBL CHROMagar Staph aureus i 20 — 24 timer og BBL CHROMagar MRSA 11 i 20 — 22 timer
ved 35 til 37 °C aerobt, fortrinnsvis i stillingen opp-ned, i marke.

Vekstresultater for
C-MRSA I

Vekstresultater for
C-Staph aureus

Stammer

Staphylococcus aureus ATCC
43300 (MRSA)

Vekst av lyslilla kolonier

Vekst av lyslilla kolonier

Staphylococcus aureus Vekst av lyslilla kolonier Ingen vekst
ATCC 29213 (MSSA)

Staphylococcus saprophyticus | Vekst av granne til blagrenne Ingen vekst
ATCC 15305 kolonier

Proteus mirabilis ATCC 12453 Hemming (delvis til fullstendig) Ingen vekst

Ikke-inokulert

Opak, hvit til kremfarget

Lys ravgul, transparent
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Kvalitetskontroll ma utfgres i henhold til lokale og/eller nasjonale retningslinjer eller akkrediteringskrav og laboratoriets
standard kvalitetskontrollprosedyrer. De anbefales at den kliniske brukeren fglger relevante retningslinjer fra Clinical
and Laboratory Standards Institute (tidligere NCCLS) for tilfredsstillende kvalitetskontrollpraksis.

PROSEDYRE

Materialer som fglger med

BBL CHROMagar Staph aureus / BBL CHROMagar MRSA Il (Biplate), levert i delte 90 mm
Stacker-skaler. Mikrobiologisk kontrollert.

Ngdvendige materialer som ikke fglger med

En bekreftende test, for eksempel koagulase eller Staphylococcus-lateksagglutinasjon (f.eks.
Staphyloslide) testreagenser, kvalitetskontrollorganismer, supplerende kulturmedier og annet
laboratorieutstyr etter behov.

Pragvetyper

Se relevante tekster eller standarder for detaljer om prosedyrer for prgvetaking og -
handtering.®>*° Testen kan utfares pa pregver fra luftveiene, den nedre delen av mage-
tarmkanalen, hud og sar, eller fra den fremre delen av neseborene til screening av nasal
kolonisering for & bidra til forebygging og kontroll av Staphylococcus aureus- og MRSA-
infeksjoner i helsevesenet, og pa positive blodkulturflasker som inneholder grampositive kokker.
Se ogsd YTELSESKARAKTERISTIKKER OG BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN.

Testprosedyre

Bruk aseptisk teknikk. Agaroverflaten skal vaere jevn og fuktig, men ikke for fuktig. S& snart som
mulig etter at praver er mottatt i laboratoriet, inokuleres farst et lite omrade av BBL CHROMagar
Staph aureus-mediet (opakt hvitaktig), og deretter dreies penselen for & inokulere et lite omrade
av BBL CHROMagar MRSA lI-mediet (klart ravgult medium). Deretter benyttes en lgkke til &
stryke ut striper for isolasjon fra omradene som farst ble inokulert, farst pA BBL CHROMagar
Staph aureus og deretter pA BBL CHROMagar MRSA 1l. Denne inokulasjonssekvensen ma
ikke endres. Inkuber aerobt ved 35 — 37 °C, fortrinnsvis i stillingen opp-ned, i mgrke. Se tabell 1 —
3 nar det gjelder inkubasjonstider.

RESULTATER

Kolonier av Staphylococcus aureus og MRSA vil fremsta som lyslilla p4 begge de kromogene
mediene pa den todelte skalen. Andre organismer vil veere hemmet eller gi bl til blagrenne,
hvite eller fargelgse kolonier. Se tabell 1 — 3 for tolkning av resultatene.

Prinsipielt kan fglgende vekstmanstre oppnas pa BBL CHROMagar Staph aureus / BBL
CHROMagar MRSA 1l (Biplate):

BBL CHROMagar Staph BBL CHROMagar MRSA Il Tolkning
aureus (transparent, ravgult medium)
(opakt, hvitt medium)
Lyslilla kolonier Ingen vekst Staphylococcus aureus
(MSSA*) pavist
Lyslilla kolonier Lyslilla kolonier MRSA pavist
Ingen vekst Ingen vekst Staphylococcus aureus (MSSA
og MRSA) ikke pavist
Ikke-lyslilla kolonier Ikke-lyslilla kolonier Staphylococcus aureus (MSSA
eller MRSA) ikke pavist

*MSSA = meticillinfelsomme Staphylococcus aureus

Tabell 1: Tolkning av resultatene for prgver fra fremre del av neseborene

Inkubasjon: Tolkning / anbefalt tiltak

CStaph aureus: 20 — 24 t BBL CHROMagar Staph aureus BBL CHROMagar MRSA |l
CMRSAII: 20 — 26t (opakt, hvitt medium) (transparent, ravgult medium)
Lyslilla kolonier som Positiv — Staphylococcus aureus Positiv — MRSA pavist
morfologisk ligner pa pavist

stafylokokker*
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Ingen lyslilla kolonier pavist Negativ — Ingen Staphylococcus Negativ — Ingen MRSA pavist
aureus pavist

* Se BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Tabell 2: Tolkning av resultater for positive blodkulturflasker som inneholder grampositive kokker

Inkubasjon: Tolkning / anbefalt tiltak

CStaph aureus: 20 — 24 t BBL CHROMagar Staph aureus BBL CHROMagar MRSA Il

CMRSAII: 18 - 28t (opakt, hvitt medium) (transparent, ravgult medium)

Lyslilla kolonier som Positiv — Staphylococcus aureus Positiv — MRSA pavist

morfologisk ligner pa pavist

stafylokokker*

Ingen lyslilla kolonier pavist Negativ — Ingen Staphylococcus Negativ — Ingen MRSA pavist
aureus pavist

* Se BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

Tabell 3: Tolkning av resultater for prgver fra svelg, spytt, nedre del av mage-tarmkanal, hud og
sar

Inkubasjon: Tolkning / anbefalt tiltak
CStaph aureus: 20 — 24 t BBL CHROMagar Staph aureus BBL CHROMagar MRSA I
CMRSAII: 18 — 28 t (opakt, hvitt medium) (transparent, ravgult medium)
Lyslilla kolonier som Positiv — Staphylococcus aureus Positiv — MRSA pavist
morfologisk ligner pa pavist
stafylokokker*
Ingen lyslilla kolonier pavist Negativ — Ingen Staphylococcus Negativ — Ingen MRSA pavist.
aureus pavist Inkuber i ytterligere 18 — 24 t for &
oppna en total inkubasjonstid pa 36
— 52 timer
Inkubasjon: Tolkning / anbefalt tiltak
CStaph aureus: 20 — 24 t BBL CHROMagar Staph aureus BBL CHROMagar MRSA |l
CMRSAII: 36 — 52t (opakt, hvitt medium) (transparent, ravgult medium)
Lyslilla kolonier* Tolkning utover 24 t inkubasjon Utfar direkte bekreftende testing
er ikke anbefalt pa dette mediet (f.eks. koagulase eller
pa grunn av en gkning av Staphylococcus-
potensialet for falske positiver. lateksagglutinasjon).
Hvis inkubasjonstiden blir Hvis koagulase eller
overskredet, skal lyslillafargede | Staphylococcus-lateksagglutinasjon
kolonier bekreftes far er positiv — MRSA pavist
rapportering som S. aureus. Hvis koagulase eller
Staphylococcus-lateksagglutinasjon
er negativ — ingen MRSA pauvist
Ingen lyslilla kolonier Negativ — Ingen Staphylococcus Negativ — Ingen MRSA pavist
aureus pavist

* Se BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN

YTELSESKARAKTERISTIKKER OG BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
Ytelsesresultater for BBL CHROMagar Staph aureus?®?
1. I en feltutprgving utfart ved et stort sykehus i en by i USA ble 201 svelg- og spyttprgver
fra pasienter med cystisk fibrose og 459 nasale prgver fra andre sykehuspasienter evaluert
pa BBL CHROMagar Staph aureus. BBL CHROMagar Staph aureus ble sammenlignet
med blodagar eller mannitolsaltagar, med bekreftelse av isolat med koagulase pa
objektglass. S. aureus ble gjenvunnet fra 190 kombinerte prgver. BBL CHROMagar Staph
aureus paviste ytterligere 9 S. aureus-positive kulturer, som ikke ble gjenvunnet pa
konvensjonelle medier. Fire potensielt falske positiver ble ogsa observert pA BBL
CHROMagar Staph aureus-mediet etter 24 t inkubasjon: to for corynebakterier og to for
koagulasenegative stafylokokker. BBL CHROMagar Staph aureus gav en samlet
sensitivitet pa 99,5 % og en spesifisitet pa 99,2 %.!*
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2. | en europeisk studie ble ett hundre og sekstifem (165) kliniske praver (76 sarpraver, 27
kirurgipregver, 20 abscessprgver samt 42 prgver fra diverse prgvetakingsomrader) fra et
rutinelaboratorium, der det for 100 prgver var pavist innhold av S. aureus ved
standardmetoder (= kjente positive prgver) og 65 kjente negative praver, strgket ut pA BBL
CHROMagar Staph aureus, mannitolsaltagar samt Columbia Agar with 5% Sheep Blood
(Columbia-agar med 5 % saueblod). Prgvetypene er vist i tabell 1. Skaler ble inkubert i 20 til
24 timer ved 35 til 37 °C og ble avlest for kolonier med mistanke om S. aureus.
Rerkoagulasetester ble utfert for alle mistenkte kolonier pa alle tre medier.

Av de 165 pravene gav 100 pragver vekst av S. aureus pa BBL CHROMagar Staph aureus,
pa mannitolsaltagar gav 91 S. aureus, pa Columbia Agar sammen med koagulasetesting
var 98 prgver positive for S. aureus. Det var én falsk positiv pa BBL CHROMagar Staph
aureus som viste seg a veere Streptococcus agalactiae. Da stammen ble strgket ut pa nytt
pa BBL CHROMagar Staph aureus, var koloniene fiolette heller enn rosa til lyslilla.

Blant de kjente negative prgvene var det 5 kulturer med fiolette eller lilla kolonier som lignet
S. aureus i farge. De kunne imidlertid lett skilles fra S. aureus-kolonier (= rosa til lyslilla).
Sensitiviteten til BBL CHROMagar Staph aureus (basert pa rosa til lyslilla kolonifarge),
mannitolsaltagar (basert pa kolonier omgitt av gult medium) og Columbia Agar (vekst av
typiske S. aureus-kolonier sammen med koagulasetesting) var henholdsvis 100 %, 91 % og
98 %. Spesifisiteten til BBL CHROMagar Staph aureus var 98,5 %.1!

Du finner detaljer i bruksanvisningen for BBL CHROMagar Staph aureus (PA-257074).

Ytelsesresultater for BBL CHROMagar MRSA 1l

Et samlet antall pa 5051 pragver (som bestod av 1446 luftveisprgver, 694 mage-tarm-prgver,
1275 hudpraver, 948 sarprgver samt 688 blodkulturer som var positive for grampositive
kokker) ble evaluert med sammenligning av gjenvinning av MRSA fra tradisjonelle
dyrkningsskaler (bl.a. Tryptic Soy Agar with 5% Sheep Blood (Trypton-soya-agar med 5 %
saueblod), Columbia Agar with 5% Sheep Blood eller CNA (kolistin-nalidixinsyre-agar)) med
BBL CHROMagar MRSA IlI-skaler.

Total gjenvinning av MRSA pa BBL CHROMagar MRSA Il var hgyere, med 95,6 %
(744/778), enn gjenvinningen pa 79,8 % (621/778) pa tradisjonelle dyrkningsskaler for alle
pravetyper samlet (luftveier, nedre del av mage-tarmkanalen, hud, sar samt blodkulturflasker
som inneholdt grampositive kokker). Ved avlesingen etter 18 — 28 timer ble det observert 2
falske positive lyslilla kolonier pa BBL CHROMagar MRSA Il med en spesifisitet pa 99,9 %
(4271/4273). Ved a benytte kolonifarge for avlesningen ved 18 — 28 t for BBL CHROMagar
MRSA I, og ved a bekrefte alle lyslilla kolonier med bekreftelsestesting ved avlesningen ved
36 — 52 t ble kombinert samlet overensstemmelse mellom BBL CHROMagar MRSA Il og
cefoksitinskaldiffusjonstesten for alle praver bestemt til 99,3 % (5015/5051).11,12 Du finner
detaljer i bruksanvisningen for BBL CHROMagar MRSA Il (PA-275434).

BEGRENSNINGER VED PROSEDYREN
Generell informasjon:
e Gjar eksponeringen av BBL CHROMagar Staph aureus / BBL CHROMagar MRSA 1l
(Biplate) for lys sa liten som mulig (< 4 t) bade fer og under inkubasjonen, siden
langvarig eksponering kan fare til redusert gjenvinning og/eller farging av isolater.

¢ Inkubasjon i CO; anbefales ikke og kan fgre til falske negative kulturer.

e En stor bakteriemengde og/eller enkelte prgver kan gi ikke-spesifikk farging av det
primzere utstryksomradet pa mediet. Dette kan fare til at mediet gir lyslilla, lilla, grgnn
eller bla farging eller en svak uklarhet pa toppen av mediet, men mangler distinkte
kolonier. Ikke-spesifikk farging av mediet skal tolkes som et negativt resultat.

e Ett negativt resultat skal ikke brukes som eneste grunnlag for diagnostisering eller
avgjarelser om behandling. Samtidige kulturer kan veere ngdvendig for & identifisere
organismer eller foreta falsomhetstesting eller epidemiologisk typebestemmelse.

e Far bruk av BBL CHROMagar Staph aureus / BBL CHROMagar MRSA 1l (Biplate)
for farste gang anbefales oppleering i det typiske utseendet til kolonier av S. aureus og
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MRSA med definerte stammer, bl.a. stammer nevnt under KVALITETSKONTROLL
FOR BRUKERE.

BBL CHROMagar Staph aureus:

Av og til kan noen stammer av stafylokokker, som ikke er S. aureus, for eksempel: S.
cohnii, S. intermedius og S. schleiferi samt corynebakterier og gjeerarter, danne kolonier
med lyslilla farge ved 24 t.!! Differensiering mellom S. aureus og ikke-S. aureus kan
oppnas med koagulase, andre biokjemiske midler eller gramfarging. Resistente
gramnegative bacillusarter, som vanligvis opptrer med sma bl& kolonier, kan ogsa bryte
gjennom.

Inkubasjon av BBL CHROMagar Staph aureus utover 24 t anbefales ikke pa grunn av
gkning i potensialet for falske positiver. Hvis inkubasjonstiden blir overskredet, skal
lyslillafargede kolonier bekreftes far rapportering som S. aureus.

Inkubasjon i kortere tid enn de anbefalte 20 t kan fare til at en lavere prosentandel av
korrekte resultater blir oppnadd.

Pa grunn av naturlig gyllent pigment hos noen S. aureusstammer kan kolonier ha
oransje-lyslilla farge.

BBL CHROMagar MRSA II:

Inkubasjonstider over 36 — 52 timer anbefales ikke.

For praver fra fremre del av neseborene er ytelsen til BBL CHROMagar MRSA 11 blitt
optimalisert for inkubasjon i 20 — 26 timer ved 35 — 37 °C. Lavere
inkubasjonstemperaturer (< 35 °C) og/eller kortere inkubasjonstider (< 20 t) kan redusere
sensitiviteten til BBL CHROMagar MRSA |I. Legg merke til at hyppig apning av
inkubatordgrene kan redusere temperaturen i inkubatoren. Det anbefales derfor at
inkubatordgrene apnes sa lite som mulig, og at dgrene holdes apne i sa korte perioder
som mulig.

Etter inkubasjon i 24 timer eller mer kan noen stammer av Chryseobacterium
meningosepticum, Corynebacterium jeikeium, Enterococcus faecalis (VRE),
Rhodococcus equi og Bacillus cereus danne kolonier med lyslilla farge. Gramfarging kan
utfgres hvis det er gnskelig.

Etter inkubasjon i 24 timer eller mer kan Staphylococcus simulans, S. epidermidis og
meticillinfalsomme Staphylococcus aureus i sjeldne tilfeller ogsa danne lyslillafargede
kolonier. Hvis det ikke er mistanke om MRSA, kan en koagulasetest og en antimikrobiell
falsomhetstest (AST) utfares.

Sjeldne stammer av MRSA har vist faglsomhet overfor BBL CHROMagar MRSA ll-basis.
Denne sensitiviteten er ikke relatert til meticillinresistens, men skyldes en komponent i
basisen. Som falge av dette kan disse stammene opptre som falskt faglsomme overfor
meticillin.

Det finnes sjeldne stammer av MRSA som kan danne ikke-lyslilla kolonier pd BBL
CHROMagar MRSA 1. Hvis det er mistanke om MRSA, benyttes subkultur av ikke-lyslilla
kolonier for ytterligere identifikasjon og falsomhetstesting etter behov.

mecA-negative S. aureus kan vokse hvis MIC for oksacillin eller cefoksitin er ved eller
naer brytningspunktet for resistens.

Andre resistensmekanismer enn mecA (dvs. grensetilfeller av oksacillinresistente
Staphylococcus aureus-BORSA og modifiserte Staphylococcus aureus-MODSA), er ikke
blitt grundig evaluert med CMRSA I, og ytelsen til CMRSA 1l ved slike
resistensmekanismer er derfor ukjent.

Isolasjonen av MRSA avhenger av antall organismer i prgven, og riktig prgvetaking, -
handtering og -oppbevaring er derfor avgjgrende for a oppna palitelige resultater.
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