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CHROMagar ESBL 

NÁVOD K POUŽITÍ  

 

1. Použití 

CHROMagar ESBL je chromogenní médium pro kvalitativní detekci a selektivní izolaci gramnegativních bakterií 
produkujících rozšířené spektrum β-laktamáz (ESBL) v lidských klinických vzorcích a dalších vzorcích. 

Funkcí média CHROMagar ESBL je podporovat diagnostiku u pacientů s příznaky svědčícími o infekci způsobené 
gramnegativními bakteriemi, zejména řádu Enterobacterales, a také při screeningu, předpovídání přítomnosti mechanismu 
rezistence a předpovídání odpovědi nebo reakce na léčbu. 

Mikrobiální rezistence na léky je pro moderní medicínu stále větším problémem. Širokospektré beta-laktamázy (ESBL) jsou 
determinanty bakteriální rezistence na peniciliny, cefalosporiny třetí generace (C3G) a monobaktamy, enzymy produkované 
gramnegativními bakteriemi, zejména řádu Enterobacterales, které jsou součástí lidského gastrointestinálního mikrobiomu. 
První  kmeny Enterobacterales obsahující ESBL byly objeveny v 80. letech 20. století. V dnešní době se jedná o hojně se 
vyskytující enzym v této skupině bakterií a hraje stále důležitější roli nejen při šíření nozokomiálních infekcí, ale i při komunitních 
infekcích. Je to dáno snadným přenosem plazmidů, na kterých jsou ESBL kódovány. ESBL se mohou vyskytovat také v některých 
nefermentujících bacilech, zejména Pseudomonas aeruginosa a Acinetobacter baumanii. Gramnegativní bacily ESBL(+) nejčastěji 
izolované z různých klinických vzorků jsou Escherichia coli, Klebsiella, ale lze detekovat i Enterobacter a Proteus. Bakterie s 
fenotypem ESBL(+) mohou způsobit život ohrožující pneumonii a infekce močových cest a jsou izolovány z pacientů s 
nozokomiálními infekcemi, včetně pacientů s intraabdominálními multimikrobiálními infekcemi, stejně jako z pacientů s 
komunitními infekcemi. Infekce gramnegativními bacily ESBL (+) mohou být endogenní, když etiologickým agens infekce 
je mikroorganismus přirozeně přítomný v těle, nebo exogenní, v důsledku vstupu patogenu do těla zvenčí. 
Rychlá identifikace bacilových infekcí ESBL+ nebo jejich přenašečů je velmi důležitá z epidemiologických důvodů a 
prevence šíření nozokomiálních infekcí, stejně jako výběr vhodné antimikrobiální terapie. 

 

Kat. číslo: Typ média: Balení: 

1470PD90 

201470 
Pevné médium na destičce 1x10 ks (90 mm) 

 

2. Princip postupu 

Pepton a kvasnicový extrakt v médiu poskytují dusík, vitamíny a uhlík. Selektivní doplněk inhibuje růst většiny bakterií 
přítomných v testovaném vzorku jiných než gramnegativních bacilů obsahujících enzymy ESBL. 
Chromogenní směs umožňuje detekci a diferenciaci izolovaných gramnegativních bakterií, které produkují širokospektré 
beta-laktamázy. 

3. Složení média 

 

V g/l destilované vody: Suplementy/litr média: 

Chromogenní směs 1,0 g Selektivní směs 0,57 g 

Pepton a kvasnicový extrakt 17,0 g   

Agar 15,0 g   

 

pH 7,0± 0,2 při 25C. 

Vzhled média - čirá, světlá sláma. 

4. Příprava média 

Médium je připraveno k použití. Bezprostředně před použitím přiveďte médium na pokojovou teplotu 
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5. Nutné, ale neposkytnuté vybavení 

 

Standardní vybavení mikrobiologické laboratoře nezbytné k provedení testů, včetně inkubátoru. 

6. Opatření 

 

• Výrobek je určen pouze pro profesionální použití. 

• Neautomatizovaný produkt. 

• Médium obsahuje složky živočišného původu, které mohou být spojeny s přítomností biologických patogenů, 
proto je nutné s ním nakládat v souladu se zásadami nakládání s potenciálně infekčním biologickým 
materiálem. 

• Nepoužívejte desky, pokud médium vykazuje známky mikrobiální kontaminace, změny barvy, vysychání, 
praskání nebo jiné známky poškození. 

• Nepoužívejte poškozené desky. 

• Nepoužívejte destičky po uplynutí doby použitelnosti. 

• Reinkubace dříve naočkovaných destiček není povolena. 

• Chcete-li zajistit správné výsledky, postupujte podle těchto pokynů. 

• Pokud se zacházení s médiem liší od toho, co je popsáno v tomto návodu, je laboratoř povinna potvrdit zvolený 
postup. 

7. Skladování 

Talíře skladujte při teplotě 2-12ºC až do data spotřeby. Destičky skladujte v původním obalu, v obrácené poloze (agarovou 
stranou nahoru), mimo dosah přímých zdrojů světla. Abyste zabránili zamrznutí agaru, neskladujte talíře blízko stěn 
chladničky. Abyste předešli vzniku kondenzace vody na víku talíře, neotevírejte chladničku více, než je nutné, a neskladujte 
talíře v přeplněné chladničce. 

8. Datum expirace 

Médium skladované při teplotě 2-12ºC si zachovává své vlastnosti až 3 měsíce od data výroby. 

9. Typ vzorku 

Vzorky lidských klinických materiálů, jako jsou výtěry z nosní, tříselné a anální sliznice, stejně jako moč. 

Odebírejte vzorky pro testování v souladu s platnými směrnicemi. Uchovávat vzorky pro testování až do dodání do laboratoře 
v souladu s pokyny pro skladování a přepravu biologického materiálu. Tampóny odebrané na transportním médiu skladujte při 
pokojové teplotě v souladu s doporučeními výrobce. Vzorky výkalů, skladujte v chladničce při teplotě 2-8 °C. Vzorky naočkujte 
co nejdříve po dodání materiálu do laboratoře. 

10. Postup testu 

1. Před očkováním nechte médium zahřát na pokojovou teplotu. 
2. Naočkujte vzorek tak, že jej rozetřete přímo na povrch agaru. 

3. Pokud je vzorek odebrán na tampon, jemně otáčejte špičkou tamponu na malé ploše agaru těsně kolem okrajů 
destičky a poté naočkujte vzorek pomocí metody proužkové destičky se sterilní smyčkou. 

4. Inkubujte naočkované destičky za aerobních podmínek při teplotě 35±2 °C 

5. Vyšetřete růst po 18-24 hodinách inkubace 

11. Čtení a interpretace 

Po inkubaci pozorujte: 

• přítomnost růstu, 

• morfologie kolonií, 

• barvení kolonií. 

Typická morfologie kolonií pěstovaných na médiu CHROMagar ESBL 

 

Mikroorganismus Typická morfologie kolonie 

ESBL Escherichia coli ESBL Tmavě růžové až načervenalé kolonie 
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ESBL KEC 
(Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter) 

Kovově modré kolonie, možná s načervenalým halo nebo bez něj  

ESBL Proteus Kolonie s hnědým halo 

ESBL Acinetobacter Krémové kolonie 

ESBL Pseudomonas Průsvitné kolonie, možná s nebo bez přírodní krémové až zelené pigmentace 

Stenotrophomonas Bezbarvé kolonie 

Grampozitivní bakterie Žádný růst 

Další citlivé kmeny gramnegativních 
bakterií 

Žádný růst 

Droždí Většinou žádný růst 

 
Pro konečnou identifikaci kultivovaných mikroorganismů by měly být provedeny další zkoušky a/nebo potvrzující testy za 

použití jiných metod používaných v laboratoři. 

 

 
Morfologie kolonie a růstový vzorec Klebsiella pneumoniae ESBL (+) a Escherichia coli ESBL (+) na 

CHROMagar ESBL 

 

12. Kontrola kvality 

Nutriční vlastnosti a selektivita média by měly být ověřeny pomocí referenčních kmenů, které uvádějí očekávané pozitivní a 
negativní reakce. Test by měl být proveden s použitím čistých, 18 – 24hodinových kultur referenčních kmenů, které poskytují 
požadované reakce. K provedení střední kontroly kvality použijte následující referenční kmeny: 

Escherichia coli ESBL (+) 

Klebsiella pneumoniae 

ESBL (+) 
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Referenční kmen: Intenzita růstu: Morfologie kolonií: 

Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 dobrý růst Metalická modrá 

Klebsiella pneumoniae ATCC 10031 žádný růst - 

Escherichia coli ATCC 25922 dobrý růst tmavě růžová 

Escherichia coli NCTC 13351 
žádný růst - 

Jiné referenční kmeny mohou být použity v souladu s postupy a pokyny laboratoře Postupy kontroly kvality by měly 
splňovat požadavky platných předpisů a směrnic/doporučení. 

13. Omezení metody 

 

• Vzhledem k variabilitě nutričních požadavků mohou některé kmeny na CHROMagar ESBL růst špatně nebo vůbec. 

• Některé kmeny Pseudomonas spp. a Acinetobacter spp., o kterých je známo, že jsou často rezistentní vůči více antibiotikům 
(Multi Drug Resistant), mohou na médiu CHROMagar ESBL růst a vykazovat morfologii typickou pro médium 
CHROMagar Orientation. 

• Ačkoli většina bakterií produkujících AmpC na tomto médiu neroste, některé se mohou objevit. 

14. Charakteristika metody 

 

ESBL (rozšířený spektrum β-laktamázy) jsou enzymy produkované gramnegativními bakteriemi, především z řádu 
Enterobacterales. Během rutinního testování citlivosti na léky mohou být tyto bakterie přehlédnuty, což může vést k nevhodné 
léčbě a nedostatečné účinnosti. Vzhledem k tomu, že fenotyp rezistence ESBL(+) je stále častější, jedná se o významný 
epidemiologický a terapeutický problém. Proto je nejdůležitější včasná detekce přenašečů bakterií produkujících ESBL, protože 
přispívá k minimalizaci šíření infekcí a umožňuje připravit vhodnou léčbu pro každého jednotlivého pacienta. 
CHROMagar ESBL umožňuje detekci bakterií ESBL (+) a zároveň inhibuje růst jiných bakterií, včetně těch s rezistencí 
typu AmpC. Ačkoli rezistence typu AmpC má menší epidemiologický význam, přítomnost bakterií s tímto mechanismem 
rezistence v testovaném vzorku často vede k falešně pozitivním výsledkům ESBL ve standardních testovacích metodách, a 
proto jsou inhibiční vlastnosti média důležité. Díky chromogenním vlastnostem tohoto média je možné nejen detekovat, ale 
také rozlišit druhy gramnegativních bakterií ESBL(+). Médium CHROMagar ESBL bylo vyvinuto na základě média 
CHROMagar Orientation, obohaceného o doplněk, který specificky zvyšuje růst bakterií ESBL(+). 
Srovnávací studie provedená G. Klyasovem a kolegy naznačuje vysokou citlivost a specificitu média CHROMagar ESBL. Pro 
studii bylo použito 1552 výtěrů z rekta a orofaryngu. Po 18-24 hodinové inkubaci vzorků na médiu CHROMagar ESBL bylo 
získáno 394 pozitivních výsledků. Stejný počet pozitivních výsledků byl získán pro referenční metodu, pouze po 24-48 hodinách 
inkubace. 

Diagnostická citlivost pro médium CHROMagar ESBL byla 98 %, zatímco pro referenční médium MacConkey Agar byla 

69 %. 

 
 CHROMagar ESBL Referenční metoda 

(MacConkeyho agar) 

Citlivost 98% * 69% 

Specifičnost 97% * -- 

*- data získaná ze studie "Detekce širokospektrých β- laktamázou produkujících Enterobacteriaceae" od G. Klysové a kol., ECCMID 
2016 

 

15. Likvidace použitého materiálu 

Použité a nepoužité materiály by měly být zlikvidovány v souladu s platnými předpisy pro nakládání se zdravotnickým 
odpadem a laboratorními postupy pro likvidaci infekčních a potenciálně infekčních materiálů. 

16. Hlášení nežádoucích účinků 
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Podle platných předpisů musí být nežádoucí příhody a události, které mohou být přímo spojeny s popsaným médiem, hlášeny 
výrobci a příslušným orgánům. 
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Výrobce 

 

 

Označuje výrobce zdravotnického prostředku. 

 

 

5.1.1 

 

 

 

 

Datum výroby 

 

Označuje datum, po kterém nesmí být zdravotnický 
prostředek používán. 

 

 

5.1.3 

 

 

 

 

Katalogové číslo 

 

Označuje katalogové číslo výrobce, aby bylo možné 

Lze použít zdravotnický prostředek. 

 

 

5.1.6 

 

 

 

 

Číslo šarže 

 

 

Označuje kód šarže výrobce, aby byla dávka 

nebo šarže může být identifikována. 

 

 

5.1.5 

 

 

 

Diagnostický zdravotnický 
prostředek in vitro 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který je určen k 
použití jako diagnostický zdravotnický prostředek in 
vitro. 

 

 

5.5.1 

 

 

 

 

 

 

Nepoužívejte znovu 

 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který je určen pouze 
pro jedno použití. 

 

 

 

5.4.2 
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Obsahuje dostatečné množství 
pro <n> testů 

 

 

Označuje celkový počet testů, které lze se zdravotnickým 
prostředkem provést. 

 

 

5.5.5 

 

 

 

 

Expirace 

 

 

Označuje datum, po kterém nesmí být zdravotnický 
prostředek používán 

 

 

5.1.4 

 

 

 

 

Teplotní limit 

 

Označuje, že teplotní limity teploty musí být označeny 
vedle horní a dolní vodorovné čáry. 

 

 

5.3.7 

 

 

 

 

 

Bezpečnostní 
symbol (Soulad s 
požadavky EU) 

 

 

Označení CE na výrobku je prohlášením výrobce, že 
výrobek splňuje základní požadavky příslušných 
předpisů Evropské unie v oblasti zdraví, bezpečnosti a 
životního prostředí. 

 

 

 

Nd. 

 

 

 

Prostudujte si návod k použití 
nebo si přečtěte elektronický 

návod k použití 

 

 

Označuje, že je nutné, aby se uživatel seznámil s 
návodem k použití. 

 

 

5.4.3 

 

 

 

 

 

 

Sterilizováno pomocí 
technik aseptického 
zpracování 

 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který byl vyroben 
za použití uznávaných aseptických technik. 

 

 

 

5.2.2 

 

 

 

Nepoužívejte, pokud je obal 
poškozený a přečtěte si návod k 

použití 

Označuje, že zdravotnický prostředek, který by se neměl 
používat, pokud byl obal poškozen nebo otevřen, a že by 
si uživatel měl přečíst návod k použití pro informace o 
závislosti. 

 

 

5.2.8 

 

 

 

Obsahuje biologický materiál 
zvířecího původu 

 

Označuje zdravotnický prostředek, který obsahuje 
biologickou tkáň, buňky nebo jejich deriváty zvířecího 
původu 

 

5.4.8 
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