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Leverantorer och lappar

O leverantorer:
— Abtek, BD, Bioanalyse, Bio-Rad, HiMedia,
Liofilchem, Mast, Oxoid och SirScan.

« 16 lappar:
— Olika antibiotikaklasser
— Screeninglappar for resistensmekanismer
— Tidigare problem rapporterats.



Studiedesign

FOrsta studien
« April — September 2014

16 lappar fran 9 leverantorer testades.
Poster ECCMID 2015 (P1239) (leverantGrer anonyma).

Uppfoljningsstudien

Juni — September 2015.
Leverantdrerna ombads skicka nya loter av lappar for
alla antibiotika med avvikande resultat i den forsta

studien.
Poster ECCMID 2016 (P0824)



Metod

Lappdiffusion enligt EUCAST metod.

Varje lapp testades mot alla QC-stammar med granser
| EUCAST QC-tabeller.

Lappar fran alla leverantérer testades pa samma
agarplatta (150-mm @). Samma inkuberingstid,
samma avlasare.

Varje lapp-stamkombination testades 3 ganger
(separata slamningar).

Mueller Hinton-agar fran tva leverantdrer.



Tobramycin 10 pg Bensylpenicillin 1 unit
E. coli ATCC 25922 S. pneumoniae ATCC 49619



Lappar och QC-stammar

Lapp- QC-stam
Antibiotika styrka E. coli P. aeruginosa S. aureus E. faecalis |S. pneumoniae| H. influenzae
(k) ATCC 25922 ATCC 27853 ATCC 29213 ATCC 29212 ATCC 49619 ATCC 49766
Bensylpenicillin 1 unit X X X
Amoxicillin-klawulansyra 20-10 X
Piperacillin-tazobaktam 30-6 X X
Oxacillin 1 X
Mecillinam 10 X
Cefotaxim 5 X X X
Cefoxitin 30 X
Ceftazidim 10 X X
Meropenem 10 X X X
Ciprofloxacin 5 X X X
Norfloxacin 10 X X X
Pefloxacin 5 X
Gentamicin 10 X X
Tobramycin 10 X X
Erytromycin 15 X X
Tetracyklin 30 X X X




Analys av data

 Medlevardet av 3 tester utvarderades mot EUCAST QC-
tabell v. 6.1.

« Resultaten kategoriserades som:

Medelvarde £ 1 mm fran target
Medelvarde >1 mm men inom + 2 mm fran target
Medelvarde >2 mm fran target men inom QC-intervallet

Medelvarde utanfor QC-intervall

« For lappar med medelvarde >1 mm fran QC target,
rapporterades om resultatet var dver (High) eller under
(Low) target.



Resultat (1)

1 = FOrsta studien, 2 = Uppfoljningsstudien

Bio-Rad |Liofilchem BD Abtek SirScan Oxoid HiMedia |Bioanalyse Mast
Antibiotikalapp 1 2 1 2 1 2 1 2 1 2 1 2 1 2 1 2 1 2
Bensylpenicillin 1 unit L NA [ NA
Amoxicillin-clav. 30 pg H H* L L
Piperacillin-tazo. 36 ug L L H NA | NA |
Oxacillin 1 g L L L
Mecillinam 10 pg L H H
Cefotaxim 5 pg NA L NA | NA
Cefoxitin 30 pg H* | H* H H* NA L
Ceftazidim 10 ug L
Meropenem 10 ug H* H
Ciprofloxacin 5 pg L L L L L
Norfloxacin 10 ug L L
Pefloxacin 5 ug L L L NA | NA | NA
Gentamicin 10 ug H L NA
Tobramycin 10 pg NA | NA H
Erytromycin 15 ug L L L L
Tetracyklin 30 pg El T L L* L

Medelvarde + 1 mm fran target

Medelvarde >1 mm men inom + 2 mm fran target

Medelvarde >2 mm fran target men inom QC-intervallet

Medelvarde utanfor QC-intervall

Lapp inkl. i forsta studien, men inte inskickad for uppféljningsstudien

NA = Not Available

H = High, medelvarde > 1 mm &ver target

L = Low, medelvarde > 1 mm under target

* En eller fler avldsningar utanfor QC-intervall



Resultat (1)

« Av totala antalet avlasningar av zoner i forsta studien (n=837):
- Inom QC-intervall: 92,2 %
- Utanfor QC-intervall: 7,8 %

1:a studien | Uppfoljningsstudien
Leverantsr Avlasningar inom Antalt;;)nps:rlcnliade Antal forbattrade
- 0
QC-ntervall (%) avvikande resultat lappar
Bio-Rad 92 2 0
Liofilchem | o0 | 7 5
BD 99 0 0
Abtek | 8 | 10 7
SirScan 93 4 3
Oxoid 100 1 1
HiMedia | &7 | 12 5
Bioanalyse 94 5 3
Mast 100 0 0




Reproducerbarhet

Testades for 20 lappar fran samma rér om zonerna skiljde 24 mm.

— Ceftazidim och meropenem fran HiMedia

Medelvarde
Standardavvikelse
Minsta varde
Storsta varde

QC target
QC-intervall

Zondiameter (mm)

Lappleverantdr

HiMedia Annan
16 24
18 24
16 25
15 24
16 24
20 24
20 24
21 24
16 24
21 24
16 24
16 25
16 24
18 24
17 25
20 24
20 24
20 24
15 24
15 24
18 24
2.2 0.4

24

25

24 24
21-27 21-27

Ceftazidim 10 pg fran HiMedia vs.
P. aeruginosa ATCC 27853



EUCAST rekommendationer

* Leverantorerna bor se over sin tillverknings-
process for lappar som kategoriserats som gula
och orange.

« Leverantdrerna bor aterkalla sin produkt om
lapparna katergoriserats som iGGia.

» Laboratorier varnas for att anvanda lappar som
kategoriserats som orange och [GE&l



Sammanfattning

« Kvaliteten pa antibiotikalappar skiljer sig
avsevart mellan olika leverantorer.

 Lappleverantorer:
Se till att aktiviteten for varje lapp matchar
targetvarde | EUCAST QC-tabeller!

« Laboratorier:
Utfor regelbunden kvalitetskontroll!



Publikationer

 Varning pa EUCAST hemsida: www.eucast.org

 Editorial | Clinical Microbiology and Infection (CMI)
Mars 2016, Vol. 22; Issue 3, p. 211-212.

Vid ev. fragor, kontakta:
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