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Agar chromID™ VRE

IVD

Wybiércze podtoze chromogenne do wykrywania i réznicowania Enterococcus faecium i E. faecalis wykazujacych nabytg

oporno$¢ na wankomycyne (VRE).

WPROWADZENIE

Agar chromlID™ VRE jest wybiérczym podiozem
chromogennym do wykrywania E. faecium i E. faecalis
wykazujacych nabytg oporno$¢ na wankomycyne (VRE),
u pacjentéw z grup ryzyka (1).

Agar chromID™ VRE  umozliwia
Enterococcus faecium i E. faecalis.

réznicowanie

E. faecium i E. faecalis z nabytg opornoscig na
wankomycyne (gtéwnie genotypy VanA i VanB) sg
wieloopornymi bakteriami, ktore moga byc¢

odpowiedzialne za =zakazenia zwigzane =z opieka
zdrowotng (2). Wykrywanie tego mechanizmu opornosci
jest szczegdlnie wazne z punktu widzenia profilaktyki
i nadzoru epidemiologicznego takich infekcji jak réwniez
w celu zapobiegania pojawianiu sie¢ wankomycyno-
opornych Staphylococcus aureus (VRSA), poprzez
transmisje genu vanA (3, 4).

Podloze to nie zastepuje konwencjonalnych metod
oznaczania lekowrazliwosci.

ZASADA DZIALANIA

Agar chromID™ VRE (w trakcie rejestracji patentu) opiera
sie na roéznych bogatych w substancje odzywcze
peptonach. Zawiera on rowniez dwa substraty
chromogenne i mieszanine antybiotykdbw w tym
wankomycyne (8 mg/l), ktére umozliwiaja:
o specyficzny i selektywny wzrost VRE.
e bezposrednie wykrycie E. faecium i E. faecalis dzieki
charakterystycznemu zabarwieniu kolonii
- E. faecium: fioletowy kolor dzigki
B-galaktozydazy,
- E. faecalis: niebieskozielony kolor dzieki wytwarzaniu
a-glukozydazy.

wytwarzaniu

Mieszanina wybiorcza hamuje:

- szczepy enterokokow, ktére nie wykazujg ekspresji
nabytej opornosci na wankomycyne,

- gatunki enterokokow, ktére wykazujg ekspresje
naturalnej opornosci na wankomycyne (genotyp vanC:
E. gallinarum i E. casseliflavus),

- wiekszos¢ bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich,
drozdzakéw i plesni.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podtoze gotowe do uzycia
Opakowanie na 20 ptytek (90 mm)
VRE *

43 004

* wydrukowano na kazdej ptytce

SKLAD

Teoretyczna zawartosc¢ skfadnikow.

Podtoze to moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane zgodnie
z wymaganymi kryteriami:

Pepton kazeinowy i migsny (wotowy lub wieprzowy)
Pepton sercowy (wotowy lub wieprzowy).............cccceeuee..
SKrobia ........cccoiiiiiiiii
Chlorek sodu ...

Mieszanina substratéw chromogennych
Mieszanina wybidrcza ...........c.cccccoeeee.
OCZYSZCZONA WO ...ceiniiiiiiiiieaieee ettt

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

o Inkubator bakteriologiczny.

o Krazki z wankomycyng (30 pg).

e Bulion mézgowo-sercowy (Ref. 42 081) (probéwka na
9 ml).

SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do diagnostyki in vitro.

¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.

e Produkt zawiera materialy pochodzenia zwierzecego.

Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego

zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw

chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzié sie z nim

zgodnie z zasadami postepowania z materiatem

potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).

Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle

bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie

zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi

srodkami  ostroznosci. Nalezy stosowaé techniki

aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy

ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI® M29-A,

Protection of Laboratory Workers from Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline — Biezaca

wersja" Dodatkowe $rodki ostroznosci zawarte sg

w "Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories, CDC/NIH, Ostatnie wydanie", Ilub

regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegolnych

panstw.

e Podloza hodowlane nie powinny by¢ wykorzystywane
jako materiat do produkg;ji lub sktadniki.

o Nie uzywac ptytek przeterminowanych

o Nie uzywac podtozy, jesli opakowanie jest uszkodzone.

e Nie uzywac przerosnietych lub wyschnietych ptytek.

e Osoby z zaburzeniami percepcji kolorow mogg miec
problemy ze stosowaniem podtoza.

* Na jednej ptytce nalezy posiewac tylko jeden materiat.

e Odczyt i interpretacje nalezy przeprowadzaé na
pojedynczych koloniach.

o W agarze moga wytworzy¢ sie straty, ktdre nie wptywajg
na jego przydatnosé.

o W interpretacji wynikéw testu nalezy wzig¢ pod uwage
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testéw.
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PRZECHOWYWANIE

o Plytki przechowywa¢ w pudetku w temperaturze
2-8°C do uplyniecia daty waznosci.

o Jesli nie sg w pudetku, ptytki mogg by¢ przechowywane
przez 2 tygodnie w 2-8°C w opakowaniach
celofanowych w ciemnosci.

MATERIAL DO BADAN

Mozna uzywaé réznych typow materiatow: kat, wymazy
z odbytu.

Nalezy posiewa¢ je bezposrednio na pitytke lub po
uprzednim namnozeniu w bulionie (patrz ulotka), w celu
lepszego wykrywania genotypu vanB enterokokéw.

Uwaga:
- zalecane jest uzycie wymazowek (najlepiej
ktaczkowatych) z ptynnym podtozem transportowym
w celu optymalizacji odzysku VRE.
- VRE moze byé hamowane jesli pacjent przyjmowat
leki zawierajgce substancje antyseptyczne jak
wodorotlenek sodowy lub glukonian chlorheksydyny.

Nalezy respektowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej
dotyczgce pobierania i transportu materiatu dostosowujgc
je do jego typu.

SPOSOB WYKONANIA

Podloze nie moze by¢ wystawiane na swiatto dtuzej
niz na czas posiewu i odczytu.

1. Doprowadzi¢ plytki do temperatury pokojowe;.

2. Posia¢ materiat badany:

albo bezposrednio na agar chromID™ VRE

albo po namnozeniu (18-24 godzin w 37°C) w bulionie
mébzgowo-sercowym (Ref. 42 081) zawierajagcym 3,3
mg/l wankomycyny (stezenie uzyskane po dodaniu
krazka z 30 ug wankomycyny).

3. Inkubowa¢ w 37°C przykrywka do dotu, w ciemnosci,
w warunkach tlenowych. Hodowle sg na ogét oceniane
po 24 godzinach inkubacji.

W przypadku otrzymania wyniku ujemnego (brak
wzrostu lub charakterystycznego koloru) przedtuzy¢
inkubacje o dalsze 24 godziny.

ODCZYT | INTERPRETACJA

Po inkubacji, obserwowaé wzrost bakterii i kolor
pojedynczych kolonii. Typowe kolonie E. faecium
i E. faecalis z nabytg opornoscig na wankomycyne (VRE)

sg:
o fioletowe: gatunek E. faecium
¢ niebieskozielone: gatunek E. faecalis

Nalezy potwierdzi¢, czy kolonie o typowym zabarwieniu to
ziarniaki Gram-dodatnie.

KONTROLA JAKOSCI

Protokot:

Wiasciwosci odzywcze i wybiérczo$é podioza mozna
sprawdzac przy uzyciu naste,pu(g')acych szczepow:

e Enterococcus faecium ATCC™ 700221.

e Enterococcus faecalis ATCC® 51299.
e Enterococcus faecalis ATCC® 29212.

Zakres spodziewanych wynikow:

Szczep Wyniki w 33-37°C

Enterococcus faecium (vanA)
ATCC® 700221

Wzrost i fioletowy kolor
po 24 godzinach

Wzrost
i niebieskozielony
kolor po 24 godzinach

Enterococcus faecalis (vanB)
ATCC® 51299

Enterococcus faecalis Brak wzrostu po

ATCC® 29212 48 godzinach
Uwaga:
Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli
jakosci  biorgc pod uwage zamierzony sposéb

wykorzystania podtoza i zgodnos$¢ z lokalnymi przepisami
(czestotliwosé, liczba szczepdéw, temperatura i czas
inkubacii itd.).

OGRANICZENIA TESTU

o Nieliczne szczepy E. gallinarum i E. hirae z nabytg
opornoscia na wankomycyne mogg wyrosngé na
podtozu chromID VRE dajgc typowe, fioletowe kolonie.

o Niektére mikroorganizmy inne niz enterokoki (wtgczajgc
w to drozdzaki, pateczki Gram-ujemne, Pediococcus),
mogg wyrosngé na podiozu dajgc typowe kolonie,
zazwyczaj z inng morfologia.

e Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego
mikroorganizmu. Moze zdarzy¢ sie, ze jaki$ szczep
E. faecium lub E. faecalis z nabytg opornoscig na
wankomycyne (VRE) o specyficznych wymaganiach
(substrat, temperatura, warunki inkubacji, itd.) nie
wyrosnie lub nie wytworzy typowych kolonii.

e Po 48 godzinach inkubacji, jesli posiew bezposredni
zostanie  wykonany gestym inokulum, mozna
zaobserwowaé w miejscu posiania wzrost typowych
kolonii wankomycyno-wrazliwych szczepdw E. faecium
i E. faecalis.
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OCENA TESTU

Podtoze chromID™ VRE (ref. 43004) poréwnywano
z podtozem chromID™ VRE (ref. 43002) po 18-24
godzinach (D1) i 48 godzinach (D2).

Dwa badania przeprowadzono w Kanadzie
i w Niemczech, przy uzyciu 540 materiatdw pochodzacych
od ludzi (kat i wymazy z odbytu). Posiew na agar
wykonywano bezposrednio lub po nhamnozeniu w bulionie
mobzgowo-sercowym z krgzkiem z wankomycyng przez
18-24 godzin a nastepnie inkubowano w 37°C. Dla 62
materiatdw badanych uzyskano wynik dodatni (E. faecium
vanA i vanB) na przynajmniej jednym z dwéch podiozy.
Uwaga: wszystkie wyizolowane szczepy VRE nalezaty do
gatunku E. faecium. Wiasna ocena testu,
przeprowadzona przy uzyciu kolekcji szczepdéw wykazata,
ze czuto$¢ wykrywania E. faecalis odpowiada czutoSci
wykrywania E. faecium.

Wyniki uzyskane bez namnozenia

Czuto$¢ wykrywania VRE (przedziat ufnosci - 95%)

chromID™ VRE

chromID™ VRE

Wyniki uzyskane po wybiérczym namnozeniu (patrz
ulotka)

Czutos¢ wykrywania VRE (przedziat ufnosci - 95%)

chromID™ VRE chromID™ VRE

(ref. 43004) (ref. 43002)

69% 65,5%
D1 [55,5-80,5] [51,9-77,5]
vanA: 11/12 vanA: 11/12
vanB: 29/46 vanB: 27/46

94,8% 91,4%

D2 [85,6-98,9] [80-97,1]

vanA: 12/12 vanA: 11/12
vanB: 43/46 vanB: 42/46

Specyficznos¢ (przedziat ufnosci - 95%)

chromID™ VRE
(ref. 43004)

chromID™ VRE

(ref. 43002)

(ref. 43004)

(ref. 43002)

98,1% 96,9%

D1 [96,5-99,1] [94,9-98,3]
473/482 467/482
97,9%* 94,8%*

D2 [96,2-99] [92,4-96,6]
4721482 457/482

64,1% 59%
[47,2-78,8] [42,1-74,4]
D1 vanA: 10/12 vanA: 10/12
vanB: 15/27 vanB: 13/27
97,4% 97,4%
[86,5-99,9] [86,5-99,9]
D2 vanA: 11/12 vanA: 11/12
vanB: 27/27 vanB: 27/27

Specyficznos$é (przedziat ufnosci - 95%)

chromID™ VRE
(ref. 43004)

chromID™ VRE
(ref. 43002)

98,8% 98,4%
D1 [97,4-99,6] [96,9-99,3]
495/501 493/501
95,6% 94,4%
D2 [93,4-97,2] [92-96,3]
479/501 473/501

* Specyficznos¢ podioza chromID VRE (Ref. 43004) jest
znaczgco wyzsza niz chromlD (Ref. 43002).

Wartos¢ prawdziwa ujemna (VPN) zgodnie z uzytg
metoda.

chromID™ VRE (ref. 43004) chromID™ VRE (ref.
43002)
Posiew Po namnozeniu w Posiew Po namnozeniu
bezposredni | bulionie mézgowo- | bezposredni w bulionie
sercowym mdzgowo-
sercowym
92,7% 95,5% 92,3% 95,1%
D1 [90,1-94,8] [93,3-97,2] [89,7-94,5] [92,8-96,8]
95% 98,5% 94.9% 98,1%
D2 [92,7-96,8] [97-99,4] [92,6-96,7] [96,3-99,1]

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikdw, jak rowniez
zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywaé sie zgodnie z procedurami dla materiatéw
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testow i wytworzonych sciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji
i usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
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BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, oraz CHROMID sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi do American
Type Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Wszelkie inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
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