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República Argentina - Poder Ejecntivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: DI-2019-4661-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-3001/17-7
~~~._~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~_._~~~-~-~---~----

VISTO el expediente N° 1-47-3110-3001/17-7 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L. solicita autorización
para la venta a laboratoríos de análisis clinicos del Producto para diagnóstico uso In Vitro denominado
. (232231) BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 ¡¡g.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización. J

i
I

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, ResoluciónMinisterial N°
145/98 y Disposición ANMAT N° 2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

_Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y sus
modificatorios.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI SPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso In Vitro denominado (2~2231) BD
BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 ¡tg, de acuerdo a lo solicitado por la firma BECTON DICKINSON
ARGENTINA S.R.L. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°._Autorícense los textos de los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento W IF-2019-41693982-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "A!utorízado
por la ANMAT PM 634-561", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nomlativ~vigente.

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta Disposición.

ARTÍCULO 5°._ Regístrese. Inscribase én el Registro Nacional de Productores y Productos de~ecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, Haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 40• Girese a la Dirección de Gestión de Información Tédnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. .

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: (232231) BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 ¡tg;

Indicación de uso: ENSAYO SEMICUANTITATIVO DE SENSIBILIDAD A ANTIMICRO IANOS
MEDIANTE LA PRUEBA DE DIFUSIÓN DE DISCO EN AGAR.

Forma de presentación: ENVASES, CONTENIENDO: tubos x 50 discos.

Período de vida útil y condición de conservación: 274 días desde la fecha de elaboración conservado entre -
20 Y 8 oC. .... I
Condicíón de venta: venta a Laboratoríos de análisis clínicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

. I
Nombre y dirección del fabricante: A) BECTON DICKINSON & CO. 7 Loveton Cir. Sparks, MD 21152.
(USA) o B) BECTON DICKINSON CARIBE LTD. Vicks Dr., LOT No. 6, CAYEY, PR 00737. (USA).

Expediente N" 1-47-3110-3001/17 -7

av



I

Digitally signod by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019,05.04 21:35:53 ART
Locatíon; Crudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

•

Dtg;~lly'i9nM ~OESTION DQCLJMENT ELECTRONICA_
,ce
ON: en~GE$TlON DOCUMENTAL HeCTR NICA_GOE, <=I\R
o"SeCRETARIA DE GOBIERNO DE MOOeRlIIllACION
ou_SECRETARIA DE MOOERNIZACION AÓMINISTRAnVA •
•• ~.INumbo,..CUIT 30715117564

O.te: 2019,06.04 2)-3$-55 .¡):rOO"



BD BBL'MSensi-Disc'M Ceftaroline - 30~g
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BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.~_
Av. Del ~Ibertador 110 2' Piso -C.P. B1638BEN
Vicente lópez - Buenos Aires - Argentina
Tol.: 0800-444.5523

PROYECTO DE RÓTULOS - Paek

OSD
Advaneing the .
world cf health'
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Establecimiento importador:
Becton Dicki nson Argentina SRL
Deoósito: LAVOISIER3925, MALVINASARGENTINAS,Prov. Ss. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: ere argentina@bd.eom

Establecimiento elaborador
Por:
RECTON, DICKINSON CARIBE LTD. VICK5 DR., LOT No. 6, CAYE:(,PRESTADOSUNIDOS00737

fm.¡
BECTON, DICKINSON &. CO. 7 LOVETONORo SPARK5,MD ESTADOSUNIDOS 21152

Director Témico: Nora 5. Lucero, Farmacéutica - Matrícula Nacional N° 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. Cert. N°
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BECTON olCKINSON ARGENTINA S.R.l..
Av, Oell.lbertador 110 2' Piso - C.P. B1638BEN
Vicente lópez - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 0800-444-5523
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BD BBL'M Sensi-Disc'M Ceftaroline - 30IJg
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Establecimiento importador:
Becton Dickinson Argentina SRL
DePÓsita: LAVOISIER 3925, MAlVINAS ARGENTINAS, Prav. Ss, As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: ereargentina@bd.com

Establedmlento elaborador
Por:
BECTON, DICKINSON CARIBE LTD. VICKS DR., LOT 1'10.6, CAYf:f, PR ESTADOSUNIDOS 00737

fimI¡
BECTON, DICKINSON &. CO. 7 LOVETONCIR, SPARKS,MD ESTADOSUNIDOS 21152

Director Técnico: Nora S. Luoero, Fanmacéulica . Matrícula Nacional N° 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. Cert. N°

,
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NOM .
. DI •TOR~ T~Ctj\CA

N0 15549 M.F'. 19647
BECTOKci'CKtNGON ARGE~ S.R.L.
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BECTON OICKINSON ARGENTINA S.RL
Av. Del Libertador 110 2' Piso -C.P. B1638BEN
Vicente López - Buenos Aires - Argentina
Tel.: 0800-444.6623

OSD
Advancing the
world of henlth

Proyecto de Manual de Instrucciones

Indicaciones al consumidor

Esta blecimiento importador:
Becton Dickinson Argentina SRL
Depósito: LAV0I5IER 3925, MALVINA5ARGENTINAS,Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: erearoentina@bd.com

Establecimiento elaborador
Por:
BECTON DICKINSON CARIBE LTD. VICKSDR., lOT No. 6, CAYf'I, PRESTAD05 UNIDOS 00737

•
~
BECTON, DICKINSON &. CO. 7 LOVETONClR. SPARKS,MD ESTADOSUNIDOS 21152

Director Técnico: Nora 5. lucero, Farmacéutica - Matrícula Nacional N° 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. Cert. N° !,
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gBD BBL Sensi-Disc Antimicrobial Susceptibility Test Discs
(Discos BD BBL Sensi-Disc para el análisis de sensibilidad
antimicrobiana)

liSO PREVISTO: EfltOt diStOSse utiizan para pruebas umieuanlrtl1t1'1as de senslbDldad In l/W de patllgeoos bactefianoa comunes tle crecmiento
rá~ y d~ dertos pa~ baeteriano. eJ(i~es, por medio del "",cedirrtientO de ptUeba de difuSi6n de disca !1l .r.Entre dos se indUyH
Enlefoba~. Smphy1ococcIJs SlIP'; P5eudcJ1nona$sW .• Adneloba-e1ef 'PP., Enterococcus $pp., Vl'brlo cbolen!le '1,mediante ;)tOeedimiena
rnodittadolJ, H.mCtPfrnus irlIIwnze, NeisseM lJl)l7Oft'hof:8t!'.Strepto(:~us pneumonjH y otra, ntre1Jill)eOCO!ll.NOTA: se requieren procedimientos
especialeti pal1l analiur ne\lmocoeos, emerocoeos y ntafilacocot rnlll8ntn _ IDmelícimaloxacilina, pin realiz.r las pruebas de p,,",-ctame.!la'1
para reallzillr análiM d@detl!Ceión ~eti\ta y confirmación de ~laetam6$8!; dlI amplíO ~ecro (ESBl); 'léase la sección "RESULTADOS•.

Para eonoeer los a'ilerlos adoptados !1l Francia para la jn~rprefaei6n del d.metto de las %OnU, conlUIte las I'IS~(:cloneos en la seeet6n en fr:aneés
(le este !'oleto.

RESUMEN y EXPLICACIÓN: En la dUltde de 1~ se desiltlToIlaron métodos de dtPulNónen 6Qal'utilii:.nOo diKos de papel de iItn:I seco
imp;regnadOS'de conc:entra.~S eepeeiacae fle agente. antlmieroDlllMS. Con el ftn de eMminaJ'o minimizar •• ysr1aDllldlld de este MMsis, Beuer y
cOlt. d~lolQn un procedimien1D normatizadc I*Jel W8lM ejigiÓ el 191' de Mueler Hinton eomo metJ;o para e1lnáIÍSis,1,2
Varias agencias reguladoRls y OllIaniz:zlc:.iOrlesI'KIrmllMS publicaron más U1rd~procedlmientDs de refefencla normal%adOs basados en el método
de Bluer..KWby. Entre b •. prWnerosprocedimientos normaIizadcM OOJ\mayor ac:.eptaeiónse inc:luyen lCIspublicallos por la U.S, Food and On,¡g
Adminillnltion (FOA)3 y la OrgllnizacjÓn MundiAl de le salud (WHO).".!Ilo$ ~C1' ful:tOR edopte<m por el Clinicltl and lebonlCDrj
Standardlli lnsttlute (CLSI) como nornlS de IIceptaci6n gMlltf'lll)' se ~etuabzan periódicamente.U COIIsultll .n los documentos del CLSll1lIás
recientes .$ reeomendaetones vlgentH..

PRINCIPIOS DEL PROCEO'MlEHTO: LOadiscos, que eontienen una grmI v&nedlld eseagentes em:microbiaOOl, se colocan en 16auperfkie de 11.
pl:ileas de ao- de Mueller Hlnton (o de agar de medio eleptUeba H8tN'flophIlus para H. innuenzae. agar GC 1Icon ennqueeimiento BD ISOVltaMX
plltll N. ~4e o a; ••. de MuIlDer Hinton ccn 5% dOaangre de camero P;1I111S. pnelJfttOllJe y pina Iot; es~ j3.hemolíllcos y del grupo
vmens) que tlan lido inoculadas con ~Itvos PUf'OIde ~ados clinicos. De$J)U~ OCla in,,,bedÓII, .e eXlminan •• placas 'J le mi6en y COR'lpaQn
In zonas de mhibieiOn que rtXte-antos discos con loa li""tu de tam.riOll de zonll establecidos PM8 aoentes antimleroblal"lOl indiWduDfeSOm de
dl!termlnar el agente o a;entes máe corwenleme. en la terapi3 antmicrobiMa.
REACTIVOS: Los dlseos eo BBL S&1I".Dbc miden 6 mm 'J se preparan Impregnando papellbsol1lente de IIItB calidad!lOn CllntidadeS elacms
de antibiótieaa o di!!otma ~enlea quimioterapéutit:Cls. ltIs dls.eo* MIán mare.adoll claramente Ilfl arnI>M lados ecn IIttras y nUmeros que indican el
agente V el contenido det fármaco. (Vbse e{ griflC:Oque muestra lIS concentraciOneSde bs componentes reactivos.) El cont&nido del fánnlleo en los
dÍSCO$te detem1ina mediante los métocIos establec:ido$ por la FOA o por métodos Simil.tretl o comparables 11bs publicados en el ~raf ReQlner
ele EstaóOs UnidO!.
Los agentes BO BBL Sensi-Ditle se sumlnlstrln en cartuchot qua contienen 5Dciacos tadl uno. El ~mo dlaco esecachacartucho está marcado
ton una .x. V contilllNl el fármaco según au CÓdigo,Los cartuchoe <Ñben ser LltiliZadOl en 101d1tptnMdorn 80 B8L Sensi-Disc, que incluyen
un dispeneaoor de un solo disco, un l1iapenBa<kl1l1ea posiciOneSpila praGasde-Petri de lDO mm. dil!lpensadorelllle autolllp;lSOnamaentod. 6 Y 8
posiciOnes l'lIIl1I placas de 100 mm y un diispen.!laOOrde autoepisonamiemc de 12 po$itjOne$ p;an'Jplacas de 150 mm.

Advertencia. 'J precaution~: Para uso diagnOstIco In Vl1To,

5Ig:a las Illllb\leclOnes de usa; el rendimientD del diSCOno s6Io depende de su eneacia, sino Iambién delulMl de n>c:utoa y cullivo3 de control
adecuodos, de placa. fUneiona~ previamente .nalZadas '1 de une temperatura de eln\acenamiento apropiada, así tomo de Otr"cJ$fac!otes,
Emplear IIna técnica aséptica '1 seglJil' las preC6\ldones habltlJeles contra riesgos mlcroblof6glC:OSdurante todOSlos proeedJmlentoe. Eateriice los
cuti'JOt., recipientes y OlrOSmateriales eontaminadcls despuétl de su U$CI.
In.trucc:iones de almecenamiento:
l. "Ireeitw los dlseos, almaeénelos a lJna temperallJra enn.2O.C y.8 6C. SI el refngeredor del.1l«Btorio MI abm y cieml con frecue"cia '1no te

mantiene une temperatura adewada. guerde sólo la cantidad que-se ••.a 11utilizar en "na semana. Algunos discos (por lt;emplo.
~.d3mieosJ debet\ mantenerse preferiblemente congelados a -20 .C

2. Deje-que lOSonva&ea alcancen la temperlltu~ ambiente antes de llbrk1o$. OeVUltlVaal refrigerador los diBeos que no tlayen sido utilizados
euandC)~ !'laya terminado la ap~eac:l6nde los miSmos. Una vez 8bief't().!I,kls discos deben eolocarse en un con&enedordltSecado y !IIIlItado
hermética mento para IIUmacenamiento.

3. Utilice primera aosai$(.OScuyalectla de ceducidad sea más prOxima.
04. DeseetJatlos discos que ya han cadu.:ado. También se deben doaectlar los cartuchos de tM que se tlon .cado dieCOliton hwenela durante

una aemana y los dlsc(ls que se hayan dejada en ellaborilitrlriO fuel1l del refrigerador teda la n()C:he;de no ser así, se debe avel'iguar Sll
~mien., ac:optable antes de volver. UNIrlos,

5. SIlos diScos bm'Itn zonas inCOfTectA con ~ orvanismot de tonboI recomendados, Itldo el procedimiento dobliIlef &Valuado; el tama~
defeetuoao de la zona ptlede debefM al elisCQ,111inow!atien, la preparación o profuncflCladdel meclio (alrededor de 4 mm) o. OO'OSfactores

la f&cl'lll de cadUcidad SÓlOse eplica a los discos am.cenado$ en el envase intacto en la forma Jndil:ada.
MUESTRAS: Lo muestrl!ls nomlalmente no 8l!l oetlen utilizaren e!llla prueba. Conauttlllas ~cckl1les. donde se Ine:tuyGla lllllpenu:iÓn desinó~lo.
De Uf" posibte, loa clAtivos deben proveni' de las mue~ •• ob!!ffild •• de peclente& .ntl!. de que se inIcie 1a'18terapia enlimk:robiane.
PROCEDIMIENTO
Malerlal.uministJado: Distos 6D tiBL Sensl-Dl-e.para 01andsls de las senstllidadM Indlce4u en laa etiquetas,
MatenaleS nece.tlrios pero no suministrados: Medios de .ClltliVO8lJxlllarea, readlVOlS,orpniunoa de coo1roI dll calidad Y equipoa de laboratorio
neeesanos para realizar 111PftIeba de sen:slltlldad de difusión en disco según el ptCddimlento normaiUldo. Prep.at'@UIIa norma de turbidez:
McFarfand de 0,5, añacflefldCl0.5 mL de 0.048'" 8aCI:2 [1,175% (pe$O/YOl)BI.C~2H~J. 99,S mL de 0,18 M [D,36 N] H;zSO•• ll% (YOIIvot»).Verifique
utilizando un especlro1'ol:6me1rocon un haz IumiAO:lOde 1 cm '118 cubeta cOffeSI)Ondienle; la ab$OrCi6na 625 nm debe serd~ o,ca _ 0,13.

I

1
. 1\"'6\1

NORA iNALUe~"O
DIRE ~

M.r~. I '~~4¡ M.P...l£Uid-r
B CTO ICKIN30N ARGENTINAS.R.l. 1
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Instrveciones y controles por pam del u.uario:'
1. P~paración del inÓCUlocon (ullvos de C1lntrol y de prueba.

a. Realice una 1inci6n de Gram. ~r únil:ameote cultlYoa PlM'Os.
b. Seleccione de tres a cinco colonia parecidas y IrasládelllS con una aguja o asa de inoculación ll. •• _ S mL de caldo adeeuado, como ealda de

sofill BD TryptleH@ (a ~ de Uueler Hinton para mkroorganiSlhOS de eredtniento exigente).
c. InC\J~ m cultivos de caldo • 35 'C durante 2 - 6 h, si es neeesatlo, para desatroIlar una tllrbidez equNalente al patrón de turbideZ 0,5 de

MtFattMld (AProxirntldarnente 1 s 2 ;( 1ca UFChnl). También puede pseplnr una IWpensiOn directa en ~ o IOluciOn aatinII de COloniaa
aelecdonadall de una plata de eg. que noya sido intubada una noche (se debe utiIZar un medio no selec:ti'o'o para H. lnIIuenZDe y
N_ QOll~ac. tll como ef agar t4ngre o el agar eI'IoCOhUe).Se prefiere el melOdo de awspenaión directa de coloni •• para
SflIpllylococcua spp., S, pn.umonia. '1etros estreptococos. HHllJoplJilua .pp. y N, gorJOl't.,w •••• tl

d. Otuya, si M preciso, p8l1l otltener lIoa tlJrbiOel t:Cl"ivIJente 1 la relerentla ~ tur1);dez0,5 de Ucralland. Utilke caldo (1sclItiOn salina estéril
uwno r1Iuyente. Otra. OpelOn es nonnlRzar el in6w1o b1Dmétr1ea~tr; pata IIdllar el liuste del inóaAo de organismos de crecimiento rápido,
PUede utiliZlrM el sistema de inoculación Prompt (dlspoelttvo YOUMlrlco para la preperaciOn del inóeu601.e

Los cak10s de ClJItivo prepar;ldoI ~I da anterior no se deben utilizllr como inóeuto.

2. fnocutación.

8, En el plaZo de lS mi'l, sumerja una torunda de IlIIgodón estérI en el inócuao ajustado correctamente y gFelI varia yoces connla porCIón
aupel10r de La p¡nd inlema deo!tubo para exPfY"W" el CIlee50 ele ¡¡quicio.

tl. Sien'ltlfe tres Yft@S toda l~ superfide dI!' una plaea de agar de Mueler ttinkln (U ~ agar 8propiado) ~ Laplaea a 60" despu6s Ge calla
siembra para obtel"ler unl inocuklción unifclt'me.

c. La tapa puede d$r$e ontreabierta entre 3 - 5 min., pero no mio de 15 rnin., p.¡n permitif que le ~ klda la tll"l'ne<lad de la superficie'
antes de que se apliquen los discos Inpregnaoo. con el tánnaco.

3. seleccione los diacos IPItlpiad010 (tales COO'IOlos RCOlJ1endaOoa en 11 re1erencia bibüográb 7, Tablas '1,A,Y 1B de M100 [M2]).

04.Apique bs diacoa med}anta un disp.naador BRl, empleando condiciones ilS8ptieall. Oepot/ta'" loa cItscos da modo quelc8 cenlroli queden a
no menos ele 2. mm de dlstaflda. Es pretenbie de'positar los discos de pen~ 'f c:er.1Ospoónaoe IMI'I&I1I qua no quedefl ~ menos ese 10 mm
del borde de la placa de Pe1r1'1 sus centros ntén a 00 menos- de 30 mm de distancia. E..,I& C(l60car esi@ ~ de discos. IIdyac:enllas. PIIfllI H.
infIwnZM, N. gono.rrtIoeae y S. pntutnonOe no utiict más de nueve diKcs pof pillea de ISO mm o cuatro discos por plata de 100 mm. Si lOS
disCOlo" han coIocaoo.R et agar con ~ quto no"lII1 de autoapi.onamierlkl. PftIiónelol GOntra la IIUperficia ;on wa aguja o una
pinza est8ñee,

S. A los 15 min, coloque las pllllcas de a;ar tloea arriba en lWl. estufa de inCUbaCi5n a :SS.: 2 'C (para Staph}4ococcU$ app., el an&bis a
lemperauas super1or@sa 3S .C puede no ce!eetar estafilOcocos ~iSlentes .11 meüeitina (SR"); pera N. :lJO(IOrmoe.e-, inQlbC a J6 t 1 .C [$in
suPer- los 37 .ClJ. Se deben inctlbar las HHfflOPfNlus &pp., N. gooorrtJoeH, S. pneumoniae 'y 0I10S ~ en un. altnólftra ennqueeida
eon Ce, al S%.

6. Examine ras ¡)laca. c!espu~ de un período tic: incublciOn de 16 - 18 h 120 -204 h para N. QMC>I'l1loc:QC,.s. pncumonioe)/ ot:ro3 CReptoeo~). se
recomlencta Incubar durante 24 " $!1IOIlybcocC"us $pp. pare QelOclAr lot estDftIococos retitteMe$ a la rneücilinatnafeilWtafOx'ciina y EnrefOClOccus
spp. para detectar resisCeneias a.la vaneomiclna. Mida el di6metro de Iat zona. que muestren inhi>ición 1OtOI,como puetle observarse cotI ID
inlpecQón vilual mat::rO$eópjca. Mida IR zonas !lasta el mrlinetro mi. cercano. Pu .• obttMr mj" detalle. K4n la mediciOn de Zonal de
inhibIción. c:on:sulte la referencia.C1 SI soto cn!lceR colonias aisladll'll. el inóculo está demallaOo dihJido y debe repelíl'M la prueba. Las zonas
que rodean te. diKoo que «In1ienen diferentes finnacoI no 10ft comparablet para e'*iM la ac:liYldodde los flirmacos. Consulte el orifico de
írrtefpreUIc:iDn del diámetro de la 2Or\a. el cual da valores PrevllSDa del .nililis de rnicrooroanismos eerobIos comunes. la medición de lB zona
pu8de racnttBrse usando un equipo lte inJerprelaci6n tSfI:!ona BO SBl Senll_Dilc.

7. Se ~en incluir prueba. de contro1 que lllilicen cuttJvD3ordenaa todc» k)s di. QUe H realicen las I)l1HlbU d •• enaib~idlld o bien
semlilnalmenle. si le r;xJede doc:umentBr un rendimiento 1l1lllisfac:torio conforme el criterio del CLSI.G las dlmenalone. tipicn de tas %Qmlapara
E. CQ1iATCC 25922, S. aurtusATCC 25&23, P oentgino.t.O ATCe 27853, H. inttlNJnzu A,TCC 49247. H. irIf1uenzHATCC 49766, N. QOIJO~M
ATCC .9226, S. pneumonil!te ATCe .9619, E ro/J ATCC 35218 (cepa productora de I5-laetamau)y E fHt:aJi~ ATCe 29212 (para prueba5 de
control de ealidad con diacoe de genwnielna de 120 .,g Y de ~mielrla de 300 PO)'J KkbJieNt) ptl~niOe ATCe 7G0603 (¡)lira pruebas ele
cv8lueclen y con1lrmaCión de ES6L) le presellten en el gnllico (o cnln notas de pie dt p6g¡na) e indiean el rertdírienlo adecuado de tocl"o el
proeectniento. Tambi&n se recomienda E. foecllfls ATCe 29212 (6331861 p ••.• eYIlJuar fCteI nuevos de aoar Muftr Hlrtton para detectar baJo
eortlenido de twntrla 'i t1mltiRa (vea.La note de pie efe-pagina 11).H. lrt"uen%~""TCC 10211 se reeorn~da eomo Ufla cepa de eontrol dt ealidOlt
adicional UO para verificar ras propiedades de incetltivo de 'recimíerlto et1 el 'gllr del medio de Pf\ICbII Ha~mophitu~_1

RESUlTAOOS"7 - NOTA: lM eritenos de Interpretación retomendados ~e baNrl en Il!Ispautas posol6gltAS y ..,ias de admlnllllJad6n "abitU8les en
EE.UU.
Comenzando,", 2OD6•• 1CLSI estailleeio intll'VOlOl de inlerpratecian de d16melfO de zona pafll NtlisserilJ meningtrfo/$, BurAAokJ.ria cepfia. 'J
SJenow,ohomonas 1mJ'I/ophilia. Para e5tos IntervlJlol. conaulte ClSI M10o..S217o el último ~ento M10() dl8POnibte.Además. puede conlUftar.e
1111dl'"ectivll M4S del ClSI - Memods for AntimicrdJiar DihJtlon ,nd Disk. SlJsceptibility r.s!mg of fllnqwruty Jsolt)~dor Fulidious &CMIÍO _ para
obtener eonftnnación ~e el máliais de un conjunto de mieroorganismos que W1tkJyeC'mp~, C~bactenum spp., 8aauus 'PP., e(c.U
SIlos mia'~lnlltl'lO!l na aparecen.en la tabla M¡Ut\ta o en llilSreferentias. mendOrl8d'f1S,lndiea que los estudios lOdavrantI IOn acteeuados psr:3
desarrollar nonn •• definitivas y re-pro<Iuclbles pora la interptetaciOn de 100retutleCIos. Si M neeesano, un método de diluetOn generalmente serlt el
méID40 !le ané6sla ",,5 apropiadO, que puecte preciSar remitll" el orgenlsmo a un lal:lor'atoriode referencla.
:En a5gu~ celOS, el CL.SI ha impltme01lldo ntlln'OI intervalos de diilmetro de zona para critenos de eontn;lt de caldad o interpretativo. CIoNIniIo ha
oeurñdo esto, se a'\ade una nota de pie de p&¡;¡ina'ea. iM:lrcandClque los diámetros de-zona IIprobados par la FOA dineren de lIu lecomendacicnea
aet1la1es del ClSI.

NORA !JI VINA LUCIÜíO
DIRECI~,"T~:.-~

M,N. N ~.~......"
8ECTON l(IN" 9 M.P. 19847

~ ilON ARGENr.J!AA.S:R,l.
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Compete los diímctrot de le, z:onn reglstmdas ton los del grálico: el ~do obtenido con eactaOfOanl8mo~jaco puede .,unciltne
como ,,=sis~nte'. intermedio o oentl1Jlc. Paro alguna. oomblNlciones de orvlnismoslllt'ltlmfcrobllU'lO$, 18tllrMndQ de cepa. resistentes exeklye lo
pMibWidtd de definr atnI cmegorill de ~ Que no.ea "senlltble-, Parn cepa. Cuy031MUltados sugieran una c.ntaooriI de "1'10 teMtie.,
deben conflnnaBe loa rnulbtclos de &1pru&ba de IM"I!lblidl!d anllrnietobtana y la IdenlileadÓtl del mlcl'OOfgani$mo. Si se conftrma, la cepa aislada
debe guattll1r'M y remlfirse a un IabonItorio de re1cfencla, que connnnatj loa ~ mcdmnle un mkodo de dJutIón de rtfe1encla de CI.SI.a
Un' prueba rlIp/da de 1S-IactamH8 (pot et&mpto. uttiZando dl!leo&de SD Ceflnase) puede otrecet' Intorml!ldón etfnitameftte retevante .ntet
que une pruebli de dru,ión en dtsCO pcn HaemoptlfJtJ$ 49P.. N, 9OftOr'I't)(Jeoey Mortuelb ctrfMrllQfJ:t; ~ la IÍfliC:Il pruebe lIoble pl!lnll dete=r
~Ilt~ &pp. ptOducPos de p..tadamnll, UN prueba de ~.cternasa (lOSifvl!lPAl:dice lIi ~cia ala penieflna, .mpicllil\ll yamoxklDna
entre HttemophJl4JS spp., N. gononhoc.e y tri. ~t.nNfis '1l'elistencia fa la cel'liciinc, induiaM la peniclin. ac:lamna, caltlodlQ y ureícllea entre
eMafiIQcOC03y enterococo •. Una pruebo de fl-Iactamaaa negativa no <k!3C11Rala reslstencle (leoldo a otros mecanlwnos. No enalee lOSmiembros
de E~~lICeee, Pl8lJdomomu.ipp. ni olma baClOs eerollloll gnlfnn~81iVOll, va que 10&ru~ ~ no pnIO&tlr la senslbl&lSad a
to1l~Icos mil usaclo:!lpara la tItr&pil!I. la demcciótl exacta de ~ en estaSo~ puede requerir la lnlNed6nde la l!!rUim.a y la
incub.dÓtl de una pruebo bMachl en ntroceN dtd3nte h~ 1 h, Lo InCfucCl6nle pueoe lOgror con faeDIciadarull1anclo ~ crecimIentO 4eedc el
marven de lo ton. Que roete•• 1disco eseoxad6ne de b PNebI;. Se c1ebetener mucho cuiQodQ Derlaaegunne de que ~ retubdo. tetln exa~,
incluido el enilli:sis ~ cepes de contn:lIpositivM Y neg,wll3 en el molnCflto en que se examinan kIs eiaf.aOos C1fliCO:l. e
EntotobeetcorizlCMIP: Para 1M I.rs1ados fe(.aIes de sarmone.., y de ShiQdJJ sop" e6Io debC!tl .er analt%a<IO:ty nottft<6dot, sistemáticemenie
una ampicAna, \mil qulnQtQne v le tti'netopnm.tMlItlYnotoJlatol Pof otro lado, el cbnln1em:oI v un. cel I ~crfne de tercerD gMenlci6n deben
&el'"ane'~ y notificados pera +os ais&ltlos extnmtestNklll de S.tmonclo 'PP. Pera SfJImonelJtJV Slrigel/8 IlPP" 10$ Bm~idO$ y las
celBlc.portna! de primera y segunó8. genetl!ltión pueden ¡)Metet adl-..os In ritro, pero no ton e1lca=t l:ft 1;1pri.ctlca dinlt.ll y no deben detlaterae
eomo~.1
Enf'81Ob6cter, Ctfroboctary Serrntia S1ued8n ~ rll:S18t&nel.8 elurante la tMapI.I ptOIongacb con laS c~rlnu de lft/'tefa Qet'lenItAón.
Por tanttI,loa ailiados que lCItl inicialmente semibles pueden votvffle ~ 3 Ó , d~ deapuk de inIciar la terapia. El anAhl. de 6kJ~
repetIdoS puede ser flJ3tt11eadO.7

LlIs ~.latlamasu de al11)~ ellPMlm (ES8L) aon enzinWI produciOM por badIo8 gra~OllI, que $e onglnM por mutlltl6n de 1M 96"06 de
~etamlUat medilldM por ~!$fNdOS COftVendonaJes.LM ce",$ de IOetnidD 5QP.y f. r:oHque prodUce1l ~tamas4$ de emplio espettJo (ESBl)
pueden &et d"camente resistentes I la terDpla con Penicilina., ce1~ o eztnK)nIlm, e puar de apI~ tel'lef MnSibIldad ;, vJtro •

OlgUf1O!lele Mtc. ~. Algunas de estas cepas mosnrán rmIl:! de In!'lllld6n por óebtliO de le poblaCi6n normel de senslb/ldaCI pt'f'O.por encima
eletos pLIntosllmllll normales para de~ ce1atosportnasae Ilmplto eepedr'Oo 1IZtreonIm;dicha&~ •.pu~ 8e1anaraaaas para detectar
la Po:!lible ptO(llJCción de ES61 por mediO de los puntos Imite de kls .n61tW de dctec:tién de ES8l1lr\~ cid dedalv resubdos de ~Ici&'Ia$,
ce~ de e:ms*O espectro o oztreonam. oue. cepOClpueOen ptOCIuci'~ IntelTncdiol o aer teSlstentea meailnte)QI punto, limb
fKITl'lOIcs. tI'lO o rn63 de "= agcntc~. En todu las cepas con ESBl, be dlGmelros de zona pnro une o mis de tos c:efllkJ3porinnde amplio
npectrc o utmIrlllm deben incrementarse en •• Pf"IIJld. de áddo tJa'o'Ulánlco,COITlOMI determlBl!l en lee ptul!lbal de conftnnac6Ontenotiplc:n,
Loe~ cletaMbir. deoOenaer lnterpre1aclolcomo r~ pllNltoda. tu peniciflnM, C01'!lloaportn1SV az:tnlonemen toesas1•• cepla
produCtorlla ele ESBL. Consulte la nota a p¿e de ptgin.a I p.a!'1l.las ¡wet)as ele detecd6n )' eonftrmaeión p.ara 1M ESElL.Tomando en consktetatión bs
lemas de preomlenda. tnltan1iento '1control de inret.c:ionel, d MM' e1aJie¡1tOdebe temer la decbi6n del rulttaf prueba de detección de ESElLetI
todOt Io:!llllsla~ de orino.1 PII'Il cvalu/tt la l)ftlducd6n oe ESSL en ProteUl rmrrtblis, eonIVIte ""00.1
No En,..,obecttriec.et: Loa OtganiSmoi que no aon Entcrobacteri~, lIlI'ICIP.~ .•YAc;,etolNKtet" s¡)p~ B. ~cio v S. Imfltophitio
~ ser enallZ.aclln a»n el método de dlfución (véue M11O¡,POfll B. c~pociay S. meJtDphli:J, consutte ClSI MlQO.S21 1M nonnM de intefprctlti6n
de dlametro de zona y control de carxs.tl.
p. .oerootno~ pue¡;le d~ar re:tstend8 dLlt'Vlte la.te,. ~rofon\)2CI1'con I:OdO$Ios antI:liOtIcO$. l,.os lllIl;ada.lnIdU'r\ente ~ pueden
~~ reoGlentet ti 10$ 3 ó" dí.u IX' Inicl3, la tel'llpizl y puede eBS8f jusificado el aMlisis de.'Sados repetidos.'
La lenaitMKfad de PNUdrJmONU lIMJQ1t10S$ .aldada 6e patlefttes con lIbroslS qui.stlca puede determlnar'&e'de forma ~ meditlflt& el m~ ~
disco, pero puede requerir una incubación prolongada de _l.a,<I h antetl de dcdlferw como tenS1bIe.;' .
SUPhyloCOCCUS 'pp,: StItPh)'kK'o«U$ 'PP. pueoen dcsIltroIal' ~Ia dUrenM la t~ probngade ton quhobnas. Por tanto, loI\!I.illaoae que oon
•••icEltmente eenaIItes pueden VOIVetaeftI8Itdentcs '6 , dlas desp~ ~ InldBr Q 1'C11lPte, El MinsiIl de eiSJadOS tepCtidO$ pucót lI!f' ,lUSdtlcado.7
Loe métodol parw la dGtKci6n de eetalllococoe ntMster1ll!lll a la met:lciltna1ndU'¡en 13 prueba dct disco de oxacllna, la prueDa da dlKo de C8f0llittn8
Y 10:1pruabet de medo o mecA codlftcade pot" prntelna, lo proteína complementarie ftJ-dol'lll de penlc:lllna 2a (PBP 2a, tamb'én 1Iamac13P8P 2"~
Anler1onnent8, la S1rMenda de reelltencla ti 0Ir1. cl8setl ele 80Mltes era ItIClIcaci6nde retll'cnei3 ./1le metldlna {OXICÜ'l8), No obItante, l!IIIOUnoa
$, al/mus rests;ente, alrl rnekilno (MRSA), Vdes tOmo los ~onlJDdos en ~ extrahospitolll1i~ no 10ft tesbtentles a n"lJltI¡)lleaclón.e
los eatafitococos eoeguasa negAttios, URSA y 1'HiS~, o la metIdIina deben rw:rttftcarsecomo resI~ IJteS~ lla metldIlna, los
esta111ococoe toagulasa neogetrvos deben nQt!fttatSe como ~ (o no notlticedos) ti lOdas las dcrlÚi, penldJna" earblpenems, cef~, y 13$
combinaciones de WlibilklrM de ~cos y 4e ~8ctamBSU, ~,depellCientelTlC!nte de los reNtados i1 rii'o de did)os agtt'ltel, Esto le debe
a que b ma)'Orit de \0'$ casos de Infeccbnes documentada ddloicIu o esIafiocooos resbtente:s.1a meli(:i1Nl NlI'I respondIdo mal a le terepiZI con
l!-ectimiCOl y tDdni.3 faltan dltca dÍflicos conmcentes que docume~ la e'cada clina de 10&~acc6mlCOI fn!nte a t.tRS. Paru S, GCD"'C'UJ KnÜIC'
8 oxacline y eatB1Yococo! coegulua negellVo8, m ~ d!' eetemas perenlel'll6 y OfIIM, lall comblnllctonel!l delmltlldorel de ~ltCUimlCOl y
~ ~, y C81b8~&. el~ M6~~: deben noti1Ictnll:de '~.~!t'" tetlJbdot ~ utiiulndo ~ ~le'p~ ~ rutinlI.

NORA DIL' ~A LUCER.O
DIRf::r ~ rtcNICA
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Para S. acreJI.t: resisten~ a l¡¡ Qlaeilirnl Y eslafllococos coagllMa negativos (MRS), otros e~ p.4ad:iIm_ ce de~, penic:ilinas, ~ de
inNbIdon:I de f5-4actámieos. '1 de lJ-taCUlmatM, cefemes y C&f'PQI)enerm. l>\IecIlm D:~CCl C1lOti'1'l»irJ WO'DY no ser eficaca c1hlcamerne. Loa re3Ultadol5
de estG$ tárma~ deben notificorIe como l'Mit:tenDn o no notificarse. Eato ea df:be a crue la mayoria de los ll880B de rlfKcior1ea dOcumelUda&
por estlliWoeoeos resistentes a metiCilina han respondiOO mal l' trstamlenco con beta.lacthniCOB o a que D:lIIVÍB no le han pr8Mfllado datos clilleos
conmcentes que demlJeSRn la eficacia ctinica de ~ lI!i1entM. No S& aconseja realza' pruetH!B de rutina da S. tapt'OpllytJcus en alaI:ll60& de
orinII, porque las infecciones responden a" coneentnldonl!t eonse;uidas en orina con to$lgentes arúimiCfCbian<D usados ncnnamente para l1atM
infeotlooea agudas no eomplc8das lteI neto urinario (I!lj., r1ltlOMafttom, tmldgpm,iIIsutrameto)azoI o lInaluotoquinolona).!)

Parn obtenctl' inb'man scHm la preciíCCión de la reaistencia mediada por macA en Staphytococcu$ &pp. mediaflt:e la WllZatión de cefoxitina (30 ~g).
consvfte ClSI M100.S21.
De rorma S1mUar, para obte~ i1formación more el aniiU. de S1Ifp1rytlcoecu$ 1lPP. P8I1'I resittenálll dlnd8micina iooucible. COMUIe "'100-$21

EnNl'oCOCf:u. IPP': los enteroeocos pueden ser teSistenle$ a la p&nieifll"la '1 a 11IIImplciline debido a la producción de protclnas de I.Inió~ a
penicilinas (pep, pentcil~n-bindr.o p"*ift.' de baje afinidad o ~ la ~ucciOn de ~laCtBrnaslI. La ¡:!tU_ de difusión en disoo puede deR!~tlIr ~on
I!ntlltulS las eolonia& al~Ia4aS tMl PBP altL!radas, ¡)elt'l no dete~ta de forma fiabfe tu eepu pn)duetor.a~ de lt-IaetamaN. EatN último cepa$ se
iden1lflean mejOr utilinlndo Un.l prueba dm~ ~ ~acti!ITII.aft; p. ej., CGl1~c.ot de nitrocefina BD CeflnaH o discos de cef8lDap<Mlna cromógena.

PIII"B Enterrx:occU& &pP., las cefilloaporinas, 108 aminoghtcÓ$ldOS (excepto para la de!e(:ci6n gC reMienda de alto nivel), la diru::Ienlicioa '113
trimeklprirna!allflllmetouzot pueden pareeY aetf\los M vit/'l), pel'Cl !lO tienen elieacla dinlca, por lo que los aislados no deben decllllrarse como
!leRl'bIM a esUlfl agentes.

HHm~ilu. ~,: Sólo los resuJlados de In ¡m¡eb •• con smpicijna. una cefaloapolinll de tBrQtra ¡generación. cJaramfenlcol y meropenem se
deben dedal'ill" en foona Minaña COfI todos 108 alsJadool de f1. lnf1uenzDlt de liquido cefaJorraQUíaeo.

Amolldinalatido deV\MniC:o, ezlb'omieln8, clQritromidna, eefaclor, eefplotil, ton:Icarbef, cefdinir, ufix¡ma, cefpodorime 'IllXetil cefuro:dml!l $Ofl
.;entes orales Que puedefll,/ljlorw como templa empma pallll lb infeccior1es del tracto reapinlorio debidas a especle8 de HfHlmophHus 8pp_
Les rnurtaW. de 1M prueba. de aenaibilidag l:On M108 agentes antlmlcroDilll1D8 a menUdo carecen de utilidad l)aRl el tral8miento de determinadoa
pacientes. Sin embervo, lB prueba de IIerIlibílidad de HHmO{J1IJIUt tpp. coo estos compue!ltOfl pueGe ser apropiada para !!SU:"Ol epICfemiol6Qlcos
o de vigilanclB.

Suv,JrococlCu.s IPP. distintos de S.pn.umoni •• : No e:s necesario efllc:tuar pNebUs ele lenaibib!ld con lIn~ cllnlco8 de 188 penicilinas y otros
~ladlim;co •. aprobados por la U.S. food .na Drug Admlnlstnltioo para e4 tratamiento ~ S_P~IHf$ o S. sgaJ.llcflift'; ~8, esta9 prueba9 no
deben realizarte en fonna rulinar1a, PUllSCOque-, 81 igulll que con Ja vllneomleina, Ial cepas resi!ll:en~ no 1'Il1.1'l&ido decermin3da$. lGs criterios par. 18
interpretación se proporcionen p.&11lIel desarrollo farmaeétttleo, ctpidemiologia o eontrol ~ J)OSibfes rKlstencias. Toda!'ep.II que resutte ser inlem\l!'di,s
o resistente- debe ser enviada a un lab0r8tcno de re-fereneia ¡HtlI!I su contirm:ttión.

~ra obtener información eobr'e el analiall de eatre¡rtoCClCDS blltll hemclit\coa para res!sl:encia a cindamletla IndUciblll, COO8UIIill M10l].S21.'

UMrrACIONES DEL PROCEDIMtENTO
1. La prueba :toquí dl!serila se apIi.;e principalr'nel1te a patóQenOI aerobios ele crecimiento nipido. Pare bacterias higentes diferentes 11H. jntrllenz~,

N. ~~, S. pneumomee J Otro$ eatreplo(;oC05, eonsutte M10D (N. menit>gitidis) o •••• 5.7,13 En C3SO eontarios. pruebe el metoclo de <laución.
El Wfl$o de lIflaef'Obios requiere protedirnientDs especialeS.1l

2. la's clasificaciones de re~te. tlterme<flo '1sensrble varian u.1o por un tnl:limelrn, lo cual esta c1e1\tr(¡ del em:w normal ele labor':lltr.rio. Algunos
culti,,"os pueden producir unll zona limite que varia de tJfl: día para otro o de Iaboratotlo en labOtaitorio; elltDs tultiYos son 'l'Ñtiv~ poco-.

l. Para detectat la resistencia nC1.ll'l1Ocócica y entcroc.;.cica, liga estJíctamento bs métodos recomendados por el CL.Sl.e

4 Pueden estar en uso otros agentes an[jmicroblan~ no incluidos en el gráfico. las pruebas de sen~ que emplean estos agentes deben
interpretuse t1~ l!I'lla ptesenda o, :ausencia de una zona ele .,hibiciOn evidente' y-sólo detlen ser consideradas eualitativas, hasta el
n",cmeJlIo en Qve se establezcan zonM interpret1lti'ooMo_ Deben regbtrarse tQd<nllot gi6mefros de zona_

S. el lnilliM 4e COOfirmaClÓn de ESBL ~ valido solamente euanclO •. ubliz.an 5lrm.tl.áneamenle lOS euatro diseos (eelctaJli'nl!l. eelblaxima I ieldO
cllWUlanlCO. caftazillima, ~im:!' 8eido C:Javulanrctl). El uso iMlividt.l:lJ lU! ~os dseos no es ret;OmetWSaciO por el ClSI.8.7

6. L.021resull6do$ Clletos ~ una f\lnlOión de Hn4cenamientO correcto y men(enirT1ent) de lQ:smi;roorgooiamos de control de 1OMéad. ElIto se aplica
especialmente 4 E. coIiATCC 35218 y K. pneumDniH ATCe 700603, debido 810 peraiáe esponllinea der pIUmido Que COáfica III ~actDm89a..

I Consulte e4 estal'dar del ClSI M2 para ver fas recomendaciones sobr"e el 8lmac:enanRnto y conseNlción c.orrectos de los micmorganismos de
~ conti'oI ele calidad.ll

i: la caoac:klac: panl. detectar SlaPhy;lococl:us aureus resistente a la vaneomi~:to cmSA) ton e\\~ producto I!S desconocida. D.!ben utiliZarsl!
I me1lOdOs cII! anaflaa acltlonaJes como los recomendados por los Centros para el COMr"OI 't Prevendón de Enfermec!adH (CDC) lW2I re3Gur

an!J~ dI! 'SUSUpllbi~~ I!n al5lados ode S. otureu$, I!Speeialmen1le el S. aureus resisC!l!nte JI la metieilina (MRSA), Estos- 'ZIn~lisis induyl!n método$
no lIulDmatizados de CI'" (p. ej., rnielod¡luelOn o daución en agar) '1 una pl\Iebo de detecci6tl en a~at ton vat'leomi(ina (a;ar inMión de cerebro
y ooruón con 6 ",glMl de vat'lcomí(ina). Estos metodos requieren 24 hora c.ompIetn de incub4Ción pera de1elOtar el VRSA. Para obtener
i'lfo(maeión adiclonal. CO"S~ la páo:ina web de C[)C.'2

t AdaptaOO en ~ Del ~~ M1OD-S21 (M:2) lteI ClSI: 0iU: Oifrusion ~ta1 TaIJIe,s, PeIfomta~ SiandMIs iIllr Nllimit1cbitJJ ~
TatirIg'. con penMo. El est8.ncIer c:crnpleio puede obtenet'se del Clirical and Lab«attlI'y Si:atIdafds JIl$Ilt1Jte, 940 west \A\Ie)r Road, Sultle 1.wo, Wayne, PA
19087.1398 EE.UU. Los WIores que no esten en M1OQ.S21 !lleexpl""lCMI en otlas noras e pie *' ~ Pare reIaci:lnes ~deoCMI, consute el
M100-S21.aJ.i

11 lA ~ °mennecia' incQye loso~ Q1ilt CMI PCllIos ogenes antimicn:lI:lia OC'acerA a los nÍ'\/de8 que gl!nefZlrl'lCflle pUeden JosJw1e
en l!Illnore y tejkfos '1pera 108 cuoles lBs laaIts c;Ierespuestli pueden aer más bajas que para los óIiSIadDS sensibll!s.la cate9CriI "irIIerme<Ia' impliea
que el fármac:o gue(Je aplieane cllricameote en SItios del werpo cIonde los lIfIlibiétIl:09 te encuantnln conCllllCrados hioIógicarneftt (p. lIj., ~
y ~ en orina). o c:uando puede uaarse l8Ia l!oele máa alfa de lo habil1lilll de un WltIlt6tico (p. ej., p..betirnicos).la categoría 1nIemlecia"
tambien indlJ'j'e una "zona de M9\Ilid8d'" QOI! debe prevem-Ia producción di! gmndes discrepancias en la. il'ltetpfetaci6n poi" pequeños bdcte8 tecnicos
inconlnltado8, espeCialmenle para a~ que tienen l"I'látgenM estrechos cte farm •••••• ljrjIINI.

4 ,,
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b l.Ilre;tlll.lCSltaciOnaCl!1't8dela~cIe~esao.m~ debe e lleen ccLare:adóc¡ton eteerviCiCldo! entem'lt!l<tWtes
~,e1 pertOI'IGIpeta el er::MmlIele ~ 'i el (:Cll'rit6 de larmatb y ter1pIe. Pc:r Jo genetZJI, lOSporCCf'UieS de 105~ eembeo e
~ no deben ~ en el memo lf\éisIS esbdlstico.

e Estos ~ pera el dimetro de la ZOOBS'11061i'nlte! de oontmI ele CUdad lÓlOse ~n e equeI8s pn,¡ebel3QOIlH~ IPP. que ulIiten
el medio de prueblI H/H:mOpNIu!JIHTN)irIc:ut.do en C~ 81S•••(15-18 h~ se rrc:amiend. el H. i'rfuenzaeATCC 102" como une ceplleIe centroI de
tcidad adIcionol, pmn~. lA ~ il J que tiene el ~ lid r.lCdb de pruebo HAemophi!¡¡:Jpsra CIMlreceret~. 8 margen de" zona
l!etle COlt$iGZ,aae comod Mea ~ tn\Il!IItltrl!lq.aeno Mm ~otNio a ún~\'illta. B ~ l!ltICMOde<Iini'MM c:donilll que ~
rodea! en bma dIUsa tlll:D"l8 tM$ cbYia, deben ~ en la~. CLIl!Irdo DeamlfiZa~ c:on &1 7 a'atido c:llvtAánlc:o en 1'fTM.
~ e. coIATCC 35:218 como e:tQa cleCOt'iJOl Los IÍ1\'liIIi!ISa~l!scseE. COIATCC35218 aon 17 - Z! rmll*1l ~ cta\'\Mrico
cwn:3o la hcubed6n se reaIZ2Ii. ~ 1IWl'lI*nte.

d Estos estiI.ndarea P8fIl el diAl'l'Iet1ode Isa zonas '1 toa lirrites de contJoI ele taIcSaa ton eplicatriea loiric8mente 11ka prueNB realimclOSl utiizando
18~se de o;ar GC con un suptemcilto cIe c:redmlenlO dotnlCkl811% (p. ej., agar GC 11SBL tan ~ BD bovttaleX) IntubDdu en
CO: al S,," (20- 24 h).

e EISoBe!I:énaIm lW8 el dIlltnet'ode lB8:mnasytoe liTlllecle CO/'Itltllált tóWI tlOl'tlC*atlI!s ~ e ha prud:Ie3 rt:lllIzBdiISlJI;zandoegllf
ele MuI!II8rHnb'l Sl.C*lllWSltadcton eaogre de tIfTlef'O~ IIIS","~ en c~ tlI S% (20 -24 h). Las~e1e 'ItuJA .. ¡ee
epIc:atl a S.pNUftOItiIIey aOlm8estteFl&:: aeg(m Bs 1'- - ,o. Los ~ puecIet'llef heuclD8l1lOi1c:d2tkle ea;cdI'ii:a:kJ:sae ~
• otrosorgarisr'nOS que no se., IostnUrnen!ldoll. Los crfteItos de i.t.¡:c,tIiCi6i. pa'a cAlCPLe:tIcm ~de S. ~ DI!proc:cnen en blI.
a las ~t . den IDpobIad6nde~~, ti to1Jn'na~~. éIk:a ele~ agentes & üldut.lbiaJ". la lIenilln ple.Ia'£l* pubtt:I!CI.'1 b.
~ cinca de de!'IcI$rn\erntlro$ del subooml'i! del CLSl No esllNieron dl:s;lOnibIes dabs dÍ'l1cos ~ ~ ptnla ~
para muthos de Lis •••••" ....,. en d;I\IpO,' A pes.atde ti fiIftllele aIIeI'bs de.*:l¡sc&Mi&, /bbIeSde cftIsi6tl en diSCOpv:I S. ~ con
OC•••" •• iido3 11.Cl:tTlkos, S, ~ATCC 49619 es la t:eOIl~ penl el CCII"IItII oc (.IlIcIDd oe«Jdes las Pftld',Il!lS de cIftDión en dbcO o:r'I
kl~aeS'R •••~,
Loo.~ ele la mna *~ ICo;¡¡.lt;!'ldadM por '" laborIitorbs~y ~ pot kl fDAnoestM ~ en el
"100-$21 (MZ-A10) del CLSI,7

g SIl na cIHIgn9cIO en, tepe de E. aJI(ATCC 3S21!1 pene! contmIde t"IIIIO:I dIIlaBclil!lco8(J1e CDf1limIn CO,éJI¡¡aclOIIUde JlI tt: ,Iicos ti il'Il'lIlil::klIM
ele ~ctamMM:. es. eep6 ¡:a'OÓlJcelNi ~1ac:t8mMll que debe aer l'\aC:tiIrlW1apor el i'lhtlIcD. Cuando ae ••• j&dD con D cape ATCC25922, ••
pueden ~ 8fIDOII.wI4lOi£ll'tt$ckt lt.J$eI~ con'lbfnadCla.l.o$lí"riIes cIe c:ertraI di!:eeb tepe pera ~ekIo dawtiric:o lOI"l de 17-
22 tM\, PIl'8 cmpdna de6 mm (es decir,'" zone), ~ emp~ de1)_19,.,.". panl piptteeiM di!l12_1! mm.::-a ~
~,JCn de 2" _ 30 mmy patIi tit.8rCINll2e 6trVr1{esóeci', sin %01'18)1pera~~ ~t.l de 21_25 mm.La (eptIi de c:omcr £
«JI ATCC 35218 t:CII"6ene \CIall' t niil!tS8c:ocIfcocl;upOI";:Msm1do (J'O.ES6L); Ypar do, el ~ es ~. ~ thrneolIl:iIlies lila
peric::iIaa. pcrg tcnISIIieI. ea comtlinIc:i:IneS de i'ItIticklr elr,cti:"ItoI/~. El ~ oebe ater ~ en la ces- <:teeenrotpma que
lB~ ele antI'ClI ele ~ tea riIIda: no cbIlame. el ~ puede penbwc 4umr'e el IIIrec:e ¡¡¡¡Jaita en el retiQlncICr e a ~~ de
OJO; I ció •.CcnUte '- inbc:iones del proc:edimianto 'i W2 •• ClIbImer cIetde:Ii 8dIcionItes.

•
h LOSneuTIOCClCI:lSaiSIalbS que ptOtnW'l zonas de:t 20 ftYnc:onOUlco.llIOf'I ~ (CMI S 0,06 ~LJ a la p!ndra 'J pueden eonsldenne

eensIb6ea ti am¡)c:llna, 8I'I'IOXic::IIn. amoxiclitlalki:Jo diavtMr1lco, ~,cetaeror. c::efCIrir, cetec*na, oet'etamet, U!'ftdl'Ia, te'fcCaJ:m.a.
ce~.~.~.~, ~xime. oeftl:%Oxima, ettapenem, 1I'I'lipenen'l.~y nl8l¥.lel11 pom In IlClkALloia 1\IXUbedll:$,
U\ neenidDd de In&izar •• a agentet. se debt' ~inar la CN ptte penielnli, mctCPC"cm y cdobd'na o c:ef'riaxOnaen los ásIacJM CCI'l::onas
de « 19 mm PSI! oacdlna, ya que le producen mnn l2e :£19 mm tOOC89BSrnilltIt~ a la penicilinl, ~ ~ O COt\~
eep.lS~, LoS li$I8dOSno l2ben con'Ulital'Se tomO teSl*nIeSo intennediOS a la ~ ~ lIÓtIen una zooa de s: 19 nvn Pl!lI1I
oxadlinll. Sepueóen udlZJIr1IrfJO:didna.~. cefe1*na, I:etclaJdtn8. ceftriaxona. cdtroxhla, ertaPenem,1fni)enem, YmOWClb¡I pen ntwlas
Intecdone's neurnoc6dcas; *' emDaf'gG, no eieben li:::ld3'ilapruebaS de aensIlCaacI f!atlICt; de dl'IJBI6nen (koo tan estos agenteS. Su adiYidad In 'Iftr'O
se ddcfminll mejor uUrlZando \Wlrnetodo ele CMI (ContcntrIti6n MniTla 1ttribItDria),Peric5nt, eotataxlrnI o eetb't3Xona y nlttopellem detJen ~
por un méotDdode CUI1\abIe (tal como le <IeSClIle ~ el docl.mento,.m del CLSI) 'J dedmanIe ~ ten los eft&IIdosde S, ~ite
~ de LCR. ~ ~bmos ~ te'" ~ cnoiDltse 1)111'1 vanc:otrichll. utiIUlndo el Método ele-CMl e de cI.isc:o.Con a!sbcIos
deClCrBSmnas ele:lOtVMIsmc, ee puede uillz:zIrla pnIIlbe ele detección ccndir.c:o de oudho. S41a zona de exacillli es:( 19 mm, se debe ctct:rmIn•.
las CIMpanl~, teIotari'Nli e~. p~ de1elmi'larl2l~ 1lIceflJnil'de _c~(isbn!DlI de S pnttumotlJaft, lrtIiceel cbcc
de ;leniciIi'ladiO 10 lri:S8des; 101 eiIIo6os con ZOI"ll)S::II28 mm i*ll perjcñta lIOtI~ a la ~ Y plICden consIderI:t5e ~ al cefdf*,
Un &b&adoeitleow:l ico Que9 aemit:*: e •• penlclhe pUede ccnsideRne senslbte a~, GTIOJ:idina.~~ dawt6rito,
Bn"iPkiklftl'!dbeamn, catador, cetmlIi1a. cetttnlr, c:eteprna. ce1'pIuZiIo,ceaaxinll. ~ (rnicame~ e&Je:ptowws del 9WO A). c:eMtixone.
tcM'oñ'Nl, oetDodOXirno..ccl'limxm.. tef*:lllnD. tetoaolMa. ~, ~. ~ 1 men ••••ene:¡¡¡ para laS ~ 8P'Ob0C8S. '1 no
~.1"IaII:uBe para esa~. La Mlf1llIlkIad ala penicihl oempicñ1adc b asl:ieptue:tlCOI deI;ruPCl Vridatl. a~ de ronosdd
orgOl"liM'iOncnnaJmente csteriles (9. C:¡:.,liquiOo ~,u~, /'IUet:O.ett.lllt cIe:bc:enalzar U!IimnCtO un rnl!todo de CIM.
loS estafiCIlXICO'stmlbteS 111b penldINi tarntl5&lllOl'l sensitlfcS e otras pc:nkIhaI, e:omIlInadones de i'HIi:Xlt'es de ~et*nlcos 'i de
fS-IlIctzlrnDsB:l.ce~ 'i catlapc, ••••"s lIII)T'C:IbadMpor ia fOA PDf8 el uso en les il'lfecc::ionesesWIoc6Qcat:. La tePDS remtenlCl:s a penidII'la
'1 sen:sltlb. oxlllCiltle.son ~ 111es ~ l6bIe:!l de penicii'l.a:Sa, pero ~ e otn!Il petWdllnoa l!lsIeIlMBa l1lipenicihtY, lita
combi'lecion= de iVlibIc:klresde ~ Yefe ~.,." cefen'1et~ y~. W eaNococ:o:t reststenses 4110o.adIM acn
f1!!lIfst2nlM11todOS lOa~f:Oll, ~ aCUllmenta disponbn.. Por1SlUl,Il!i RenIibIídad o la rt$Itmda 11una IImn ~ de 1IIttbi6Ii~
I5-1aic:Wnieos pueden deduthe del an4IsisexduSNO ele pc:nitlina 'i Oxedin3. ll!I pRJeb8.S efe l\ItrIa de tM 0f'8' petdNs, CCXTItlinaClone de
lrflIbiOOnlCIde ~ V de ~asa. C8fernaI y CIlIbapeneTT'l! no 1Mrecornienda"l.1 En" cno de ba estIfilOOOCOl teli:ltentes. la oxacBn8.
detbr.1rc:ornore:sIs~ e no i'rfol!TloM.

k AJg\lnh cepas rarasde Hbelftopflllis t1unzoe-, ~dtltnesa neoatiV8S.~ a D ~na {9LNRA).mmbll!JncJeben Ile' eonsldemdal
reMtenlM 11amaldaJi'lelád:io daYUlénic:o. ~bedlW, cettdOr, oefatDmel c:eforKid3, t'dptoziO. tdJroxmo 'J k:JnK;I!'bef, 1lIp¡estJt ele que:
algunMec:pe!IBlNRA m~ UI'l8~m ~ilSad I!l~ agenie$h~.
R~ertBnte de la dl:Iscr de I!lIrCXft1I1 y emo:ddli\a.

m Pn V. dIoeto&.1os ~ de Itlt pruebas 6c cifUIi6n en discopara emplcii'la, tetnl.ticttla. ~rr.rnctDxGZOl '1SlJ1onam1c18s «(;1;dect.
Icllspon;cnta;es COttespondief'lteS. tenSble. iI'lIetl'ncdi3 Y te$iStOn1&lte ~ bien con m telUlacIO$ dl!Iterrrinadt. porta nCl"OdiJd6n en
t:Gti:). L05.~ de 1D1I::troc:icli1opueden ~ pora precIieef' •• pl't.llNltllc -=nsIbiliI.cs ala~ de 100 ai*OOS: no utilc::ed anáfi8iaen
d19cDP8'B 1l! ~ e c:fflrtlnVdnra porque su CXlfRCad6n con los ~ de CM! ~ ma8.

5
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n La IlImpiti1¡,~ ~ la clase re~. para J;Q IImpil;linl y la amo;oliCilina. Los ,e:tu1tado~para ampici1ila le pueden utliZ. pora determinar III
sensibilidad a amoxiliclrtaf;JciCloC1ew'énico, IImpdlna/$u!bactam, pipereti~n. '1 p~lllcilin&'taZCbactam entre los entefOCOC.Ot.no produdDra
de j}-lactllmua. La senlllbílidlld ala peniciliNl pul:de U1Ilzane Ilara pntdedr la senaibiliclad 11ampldina. amoXklnna. amplcáli~,
amoJti~alieido I;lavullinico, piperlcitina y p¡peracillrlaflmoblctam PIIn 101entemeoCOll no proauetoru de 15-1.etam•••. No obltll*. los
enteroCOl;CMsensi.b6el ala arrlHeilin. no pueden ter sensibles a 18penicilina. Si se nceetitan 1e.u1tackMl de penicilina, debe ha~ UOI
an'li$is de penicifi ••••.Pun" que le re$iltet'tei' a penicilin, o llmpiCilile lmtre los el1CeRl1OOCOldebkll .ti le PlQdur:ción de ~8M no se
detecl8 de manenl ftIdlIe utilitando tos rM1odos lItStemlÍticos de diUciOn Clde diaco, ee reeomlend8n lea pruebas direct8llSe Ii-Iac:tllmaae
QUe'Utilizan nibocetna para Iosl1'liCl'OOl'ganltmos alstado8 en ungre y liqlJkJo ce1alomtquicteo. Una pruebl poaIttYa ••.• ~ predice
resistencil a penieifia, asi como lamblén 11If'moopenicilna, carboxlpenldlina y uretctDpenicilina.Determinados Il~ reIlistenln a
penici~naQ ampic:iina PlJedentener un alto nivlllde Mietenda let., CMI para penleilin.l:1128 ~l elCUI pa~ amplcil.ina2: 64 IolglrnL}. la
pruebe. en dlsDO no dtfefenei8 Ioll que tienen resatenclll nomlsl de loa que tienen elle alto MIel de fMiateneia. Para I0Il entef'OCDCOSoDlenidos
de rntteR'a de aanOnl y de liqukto cetalorTaquicleo (LCR1, ellaboratono debe ton&lderar 111de1emllnatlón de la CMI ac:hJalpara penleima o
ampiciina. YII Que'" cepas enterocódces ton 00 ooellle resillleneia mn bato de lo normal (CMI para penicilina s; 64 uotmL '1 ampicIwna lO:
32 pglmL) deben conaideranMI potenciatmenle semibIe. a la e:iMrgla con un aminogluCÓ8idO (en NMneia da un alto nlveI da rniMltncia a 1M
aminoglUtóeidD8), mientras que •• cepas eon un niYef de reSiSt.entia mi. ene del normal, puedetI ser re-sl&tBnlH.jI tal airlef9ia.C1

o La shergia ntre • wnpidI\a. la penidinll o 11VlnClOfl'lidr\ll y un ariloglucólidg puede predeó'ee en D IfUrOCOCOSpar medio de una pryeba de
~ed6n con00~c:éeido de do FIÍ'mI(gentamldnaY~l_ Noet necnarIO lIl"IaIzBrotro8IrnMgh"""Mrkw.. porQUelWS8Ctividadec
conlrU" en1Il«lCOtOanosupem¡1Iide la ~a y III ~micina.

P Los Iestitadco de las ptlJebas de ~Idad a Wllllmpidlnodeben udizatse p,ot1predecir' 4a adMdad de la emoxic:linI. Le mayorlBde lo$,ísI1ldOs de
H. tl1fuenzae resl*n1M .Ia ampitina y la amoxidSinll proóJCen una ~ lk: tiPOTEM. En la mayo' parle de klI C8Ol)S. una prueba cIrecta de
l'-iIctamna puede ser Yf)método rápido para detKtar" resisten:ciI a ~n. y a'f1O'Jl;iciirw.

Q Puede irJforTMne paJ1IAci'7efctlGcttr 'PP. 1Hilten2!i Il otros agerma.
No se det!'cIa ~ S*lIIos llilJadosOtIat viaa l#i1arin.

& La aenstbtidad y la rellislenci!l a la azitromJl:l1a, la ctarIJm1¡~ V 111dd:r'OtIlk:~a pueden j:ndeC_ UliIZMdOla entranItrIll.

Vene la discutl6n de lOl ES8L en "RESULTADOS'. paq IUIiur.,ÜIiI de deIKción Y QX\tmlac:ión de ES8I. en KIebsIeIIa pneumoniaf.l( 0X}'tIc;I
'J E coto veae la IeCdón de "RESULTADOS" Yre1llrenalm 7. Loa pooDllmteade! an8IIaiI (agafMuelef Hirmn. procedmientonormal de dtuIi6n en
ciec:o,!S t 2 'C, tempeIal:Ura ambiente, 16- le n)1CfI: azhonIIm (l!: 'ZT mm), cebzldIma (~22 mm~ c:eIoIaldmIiel!: 27 mm~ cefpododnlll~ 17 mm)
'y ce~ (S:25 mm). La recomendaciOr1e1perall COIlO'OIde c.Iidltd IOI'1:E. ctJiiATCC 2S922{como. indica ene! ~l; K pneurnrotJilIt
AlCe 100e03(azncnam 9-11 mm), ceftazIlIim:/I (lO -18 nvn). ~ (17- 25 mm), ~ (9-16 mrnJy ~(I'IA (1e -24 mm).' La&
fll'Udlas de conlh'nati6l'l feno~ ~ el U$O llClf1unto do ~ Y o=lta2XIlma, Da Y an 1IlCllYIbNd6n con 411:ldocIawlirico. Un li6melm
do le 2!Ol'I:l;a;S mm con ~ de los age~ ~nos an"ad» en oombnet;l6n con elllá:fo dlWlánlCO ~_ la cimensi6n de • zona" ~
anaIiza:kJs ~ lIoisolos. ESBL. l.M recarnondaciortes ~ COI'IO'OI de CaIdacI sen: cepa neglItiya E. coi"TCC 25922 QIIe produce-un aumema de
s 2 mm del diámetro de 1llI2IOIItpara e11geR1e anln'iaobiano BNIiZadO pa SI 1I0Io "S. el cIáme1ro de 11zona:ll aer anaiZado el"o CltWI'tinación oon
aCidodeWl6nlco: eepa pcOW. K. pneumottieeATCC 700803 que produce 11\ almenll:l de;a 3 mm en el diátnero de la %Or'l8de cefOtalrna '1un
aumento de:l S mm en el d~ de Ia.:ona de-~. \.'''-se"LJtMaeiones del proeedImientl)., vea rtfefenciI 7 p.waóeUIes del prote<IlmietIkt

u 1II~ puede ~ •• predeU la aclvidad de la clltllkma,~. cehclne, c;efatexJna..cefB'*x'ycefUo:do. L.~. ~
ctfp0d01i'na. cefpn)zio 'IIcnClM'bef (sólo r-a eislados...maños) puitden Mm.. inlmduaImerm- PClI1IUl'lIIgulc:B ailtadOlJ ~.er eensilIet.
estos agen1es CJMdo IOn raiPenlft a~.

v. Na ae usa PlIr8 arlaIbr ~ IIPP.
w. PlItlI N. ~, un resuIado nll:rmedC P8t8 un agento ttlrmClObilno incli;a la existlmc:i. de lI'l prctiema ltc;nico. que ciebería rescwerae

meciM'= ~ de LaptVeba. o aa falta ele expc'l1enc1l dntll an el lratlnUerllD ele orgIlI'IiImosque procIuc<rI cstu zoon. El ~ caso perece ser
lo que OCIIIe con el cetnemol, teflZtDtl, CefoJáli\lly espedilomicino. L. cep6S qua tienen ZO!'l8!Ii*tmedi8s con Iot oIroI ~ lienen una tasa
l5etl,I'ZIei6ndkice doeLmentllda itteriot(a5 -95""), en ~ti6rl ton,. 95% de 1Mc:epu sensibles.

x P•• UIa4o& IlIQClllde¡IIw ~ licPdo tefaIorraQuideo, deben analiza,... Y comunic:arw loe reIlJladOll da celatamla. teftizoxma y cafbiBxc:naen I,tgar
de lOade catalotnc '1~Iina.
PuetIC qoe se ha dec:IlIf"aOO que algUnas tePM de PRMI1l!nc:te spp. dlfl resdtadDS de aensIliIldad fallo! con listos de _!mio, la cepas d&esE
gM1ero no deben SIaIílarBe ni dM1anlM eon eBtll t11st:o_

:. Indicada Clf~ pa1i g aiMIdoade orina. AdcrnÜ de anaizareislaio& do cma, el iddo naidÍllico poede \Itizarse par¡ detecear una menor
aenstiIdad a la fuoJoQuinoIonaen aisIradosdepadenlle$ 0DI'linPeeeiones~a de ~ V~ -. nab de pie-de.'" d4d.

\!le LO$ t1jjmetros d&:ena.PfQbadoI por La FOA para trit&rio:IlJe contrtll de calidll<l o Interpretllllvo que difieran de 1•• R!:tomend8tio81e1 del CLSJ.

bb Para V. ctIo/fIfH, ulititalo ton cautela. porqUI5 13prullba de IItuslón en disco puede tlUilltar muthol5 orvatJiamo& erróneamente (siendo
elevada la lasa de ermres 1TIHlOl'eS).

NO !lILVrNA LUé~rl

,1 • N° 10549 M
BECrON CJCKIW'O "p, 1ge47

v N-AA6tNTJNA S.R,l.
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Cl; No se han eslaOlCCiClo crierios para 8PQ)'V el análiSis de este finnaco con sr~pmcoccU$ pneumoniae. El rango de ;onwl te presenta aóIo
para propóai1ol de control d. calidad.

cad LII cClliltina y la polimiJÓl\8 B •• difunden lMtasametlle ert agar, por lo qlJe la preciSión elel rMtoclo de dlfUlión •• menor QIIe para otro •
• nlibiOti;oe. La resistenl;la ea aiempre tignifiutivo, pero cuando $Cconsidera el tratamiento de e~edades sistémica& cauSlllla J)OI"l;epel
aensibfes, ae recomienda confilTJ1ur los retul1BdlnI de lo pruebo de diflnión con un mé1l:ldo de di\¡Ción.

ee LO$ miClOOlgenísmot semib4M • la letrlciclina también se eonaideran sensibles a la doxiCieliNl V mftoClclina. Sin embargo. algunos
micl'OOl'9anier'n06 ..,lefmedios o resistentn a l. tetracicllna pueden ser tcftSibles a la dolÓCieliNl, a la mílocidina o amball.

" Aprobado por la FDA para S. uptOIJhytiCII$ y S. ~pJtIemlitlis (no S. BURIIS).

gg PBrallOs límites de control de kl:sdiscos de 120 IJOde Iltlntamicma y 300 ~ elenbW~. utiicef.laecalis ArCC 29212 (gentamicina:
16 _ 231mm, estrepton'jdn.a: 14 _ 20i mm~

hn Si la zona es De 7 _ 9 mm. la pnMtIa no el Q;llloc;lI.ryefllllD y debe I1talilam una prueba de diuci6n en agar o de rnierOdflueián en caldo pBra
eoofwmIt le resisteneia_
TlIfNñosoe llIlszcn:aBre~ pete! CLSIque difieren ¡jeItlmeño CIClos .CClll,lC4 lIeCÍQTlCSIOtWe tamaños de ZCftIS tPl'OCr;aOMperla FOJ..

.ü No se han e$tableCido uiterios para respaldar el enSllYOde este rárm!leo ton H. ~M_ El intl!MlJo de C'Otltrolee indica ~onte P;)nlI
fines de control oe ceiillacl.

k)¡ PuestoQUe se ha com~ Que~unas cepas de CItTOODCtet.Pro~ y En~'app. a.J resullBOOtele set'l$ibiidad. falsos con 10$
discos de tefdinir y de Iorac.arbef, las eepas de esk¡,s~toS no deben set analizadas ni dedarada con C$toll &seos.
AprotI3CtO poi" la FeA. pela K.. PMumoniDe.

mm No se h.anestabIeeiaC eriteriDs pan!. apoyar d an'tili& de este firmal:o «In P$eUdOmOnu II~. El rango de control ~ prMenta lilIo pera
pn:lpÓSítOS de cQtl1rn1 de ealidad.

nn Si se ha.anaizado una penic*la esubIe2I ti penícilin3Sll, la Oll"l!lCili"la es el agen~ de elK:d6n y los result3d0li se pueden apMeu a o~
penidlna8 aplicables iII la peníc:ilnna, doXldlna.. dil;loxaCillne, lIudo'llc;iin6. rneticliM y naklina. se pretere la oxaciín3 porque es 11'188
resbt~te a la degradllei6n durarde el almacenamiento y porque tiene mayclf pi bit Med ele detel:tar cepa estafiO~ h.ee.(l(re5istelrtM
Los disCC$ de doxaciiNi no ~ utiliZafSe porque pue<len no dOtaetar S. allRJUs rnistantn l!lLao~actlinl. P\leoe an.a:arse la eefCllitina en
Jugardel. oxacilna (veue M100-S21). oe~ de un periGdo de incwaci6n de :24h, e...:amm •• hay un credmief'l'D ••..• dentro de" mM de
inhibición ileI 4iseo de oxaciln8, ulilando luz tI1lnsmililia (sujetlndo la ~Ui contra un tleD de luz). CualQlItef' crecimiento disumibte der1trode
la zona de inhibición es lndieatNo de la resistencia a \1 oxaoc;i1ina.

00 Si le oIilCienelnUbdos interrlJeocIiosde la oXldinlll pata S. llUeV$", realice el análi$íS para mecA. o P&P 2a, la pcueba de diKo ele ••efI;Ixitna,
o una pruetMI CIM oxaciline o UIlI pruebe dc oete(-mn en ag'" can sal de ollaclina Notttque el resultar:lo de la pruetllli Iltcmatiwa y no del
rwsoltaclo nlemledio.

pp laa cepas de SlaPltylococcU$ O~IiS fesisl~ a penltilina y sensibleS' oxadlma producen l5-f8Ctamua., por lo QlItIM prefiere e1.nJ..ls
del diseo de 1ll unidades de pentciina en Iugllr del disco de-ampicillna. Se debe utilIZar la penidlina ~ ertalaar la senlllbilkhtd de todae 1M
penicilinas ~ a ft..Iattarnas.u, corno ampicilina, amo:rlOlina. aziocl!na, carbef\icilila. mezlocilWlI. piperacili'l. y ticarc;llin.a...Asimismo. una
pruebe posttIvl ~ la J-lKtamasa ~¡ce la resistencia a estos agentes.e En el caso Mios estlllloODc08 rMiatentes 8 la oxadma, dedarw
como reaitltentn o no infonnar.

qq Unaprueba positiva de la ~aaame•• predice 111ret.*Stencia _ penil;ilina, a~tlna y amoxaCl~na. La prueoa de ta Il4c1amaaa detect8n!i
una fotmI¡ <Sere.tencJa a la penIcilina en N. gono.rmoeae, y también puedo utiiZ:alW para obtener inbm'laCión opldemiol6giu. Las cep3&
con reail!llencil mediada pOt ~ pocdeJ'l detectGl'# únit:amente por pnJeIJaa Il.dlelonales de la sensibilidad. tales como el m6r.odO
(le aifUSión en di•.co o el metodo de determinación de 18 CIM por dillción en -o.r. Los gonococo:s anatiZados con discos de 10 unidades de
penidlina C1UemuMtten di8meln:ls li: 19 mm probablemente son cepas pltldue1Dras de j1.Iactllmae.a. Sin embargo. la pruetJ3 de ~l3ctama&a se
prefiere. otros método •. de: seMiblicl:ad para la determinación r6pida y SCgllrBde ttfrt:l¡retiltentia a la penicililll'l mediada por plásmidOS.

rr Las Pf\leb8$ de sensibilidad a la penitilin6 Oc S. pyogenes rara vez Ion necesanas. pcrque este micRlCf'g8nilmo s.igue tiendo unlve-rsalmeme
eeneiIl4e ala penieillno. Sin embafvo, algunas cepa de S. eoll8crioe pUeden dlllr tUlJltadoS il\tetlTledios 1118 penlCillNl.1

loS la ttgecicina tiene una actNidod reducida itr viro centra AlOIganel1a 'Pp., Prot~U$ spp. y ProviMncia app.
ti. El diSco de sulfisoxa¡:ol puede ser usado p8la rep1esentar C\lalquiefa de las lUtonamidu l'lOl'm8inentl! dispooibles. Loo rne4ios QUe contenen

NI'l9re (excepto liBsangre hada de cabello) oenemlmente no $On lDdewado$ para analizar lAs sutronamtdM o la tnmetopmla. El 8gar de
Muellet Htnton ~ estar lb más IIbl1!lpostble ¡Je tin'lldlna para las pruebe de sulfonemic1a y/o trimetopllma. Para determln.ar si el agar de
MueIJer Hínton tiene niveleS de tirninll Y limidina 10suficientemente llapa, MI debe- anMizar En~CfXXI/3 fHcéU$AlCC 2921:2 o ATCe 33186
con el disco de trime~suUametoxazOl (vél$C ref 13). Una zona de iOtribidón,J; :20mm bésicamente-Ibre de coIonil1s diminu~s indit.a ~
presencia de nl~ieS sutdentemente bajolde timina y timldir'll!l.'

uu Los oonoeoeas que producen zonas de " 19 mm de diámetro con ellfisco d~ 30 POde tdtliIIeiclina suelen indieat un aISladO de N. gonontlOfliJe
Q,lya rnistetlda a la tetratíClina es mediada por p1ásmido (TRNG). Esl:aa cepaa deben Mr CQIlfirmld. pot un. prueba de diluCIón
(CIM l!; 16 t'g/lrll) y/o remitidas a IJn kIbofatorio de;alud pública para su lll'teStigaci6n epO!Imicl6glca.

lf'I Todoe loa lIil!llldoa de CltofilOCOCOl!l con un diámetro de la Z1Jne()e vlllncornieina (le 14 rrvn o menoa deoen Inalizanse POf un metvdo de
CMI (Concentr.l!ldón Mínima InhtlitGlia). El procedmiento de difusión en diSCo no direfefltia las ~a$ con LWtasenllbüldad redul:ida ala
vanccmldna (CMI4 a 8 lJiJrnll (le I.s copea senSibles (rango de CMI de 0,5 112IJi1mL), incluso ei se incvba 24 h. Ademas, las cepes de S.
DureUS resistentes ala vancomic.ína (VRSA) (CIM :t 1611G1ml) es posAAe que produzcan SOlo un crecimiento sutil almdedor de lJn disco de
vaneomicln.2. La prueba de deteccion de lilgar con vancomícina descrita [:lIra cn',tOcoc:os (Igar infusión de cerebro V corazón con 6 lJ9fmL
oe vancomicinal ¡:¡uede utilZarse para mejorar lasonri;liliClad de detecc:iOn de cepa YJlncomk:ina intetme<liu Y y.;uu;omicina reslstentes de
S. aureUB inC\banoo I.1lsplacas dufante 24 ti a 35 .C." L.a utiliZación de IJna cepa sensible para oontrollle eelldad, U!t como E. f8eca1ir AlCe
~:21:2 es: critiea para uegUI'lll' la Mpeciicidad. E. faecsTis A.lCC !51299 puedf!llIbli2arse como control positivO (es decir, tni"8n~). Hal!ltl.
que no K l;OOO¡tan dóItOSadlcion.ales sobre la prevalef'lCiao importancia cllnica de estos aislados, los Iaboratorio$ ~en prer.!ñr e..:amlnat
tepe. MRSA ton mn cuidado pon! detect:et CIIIII!Ievada8 a vaneomicina.8 ,&ctualmente no hay datoe suficieIlte!l para recomendar 01 uso
de esta prueba de detecacn en egar Plt. O~OC03 COllig1Jl6H negativoen .;at peR; estafilococ:oe CiU.guIB8G FlCIotivo$. Envle cualquier
esta1iloeoeo CGIl CIM elevado a yaneomidna ~ 4 Jlg.tmLJ a un Iaborato!lto de rtfeteMia.

I
I

I'1- ...~,,:~,..a
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W'It Cuando se anlllizl: la VBllcomicill81rente- 6103 en1ero«lCQ$, los pllJCOIdebefl rNlntenerse durante 24 h y le deben exomtl"lal' LJIIiZando

I lUZ tr8nsmilida; la praenc:ia de una IOmbf"ll o cualquier ucdmienlO en lill zona d~ Inhlblción meliea teSlStenda. Los otgatliSmoa con zona\!!
intermedias deben anallZBl'M por un méw>do de C~I •• I corno 50 describe el documento M7 def CLSI. Vease tarno~ la ptUt!lbll de detección en
agar para vancoollcina deserta en eaTabla de CMl2D {Mtoo.s21).11

xx No., NI obaervado ninguna cepo. de S. pneumonilae con una zonll de inhibición pOI' vancomldnill <17 mm; t*8 cepas deben remitirse a un
I labOratorio de reterencil.1

Y'f Debido a las 1imttad.U A/tematjvill$, se put!!Cle utilzat d«:IIntenlcol, erit:romitina, tetraeidina (o dollicilina o minocic:lna) y rifetnpiClna parz
cnlefOC:OCo$ ~stentet e vanccmicine (VR:E) illdeM6$ de consultar con un espeaalllta en enlennecJedca in.QoMs.T

Z::!' No se han estaIlleddo crllerios para respatdar el eMN)'O d. astil fárm.co con rf. gOllOt'\"tlorHo. El ~t1VaIQ de control te indica SOlamente para
! mes de eonlrol eh! calidad
na No _ flan obserVado cepaa de ~ IHtemolíticos tOn ditmetn:l5 de zona de-ampiclJne, cele"",., tefOtaXima, eetlriaXona o penicilina
I interiores 8 24 mm; la cepes de estas C8f"11deristicolll deOen remitirse a un Jabonrborio de ~nc:i •.

bbb El deterioro del contenido dd cflsco de odld"n. se vator,,¡ mejOr con $. aumus ATCC 25923. con un c1ümetm de zona aceptable de
18 -2'4 rm1_

etc Para ampid&I.1, cefe9ima, cckJtadma. ceftri;bOna y penicilina, los •• treptococos aólo ~rn04it1cos inf¡luyen las cepas PoQCnic.Mo
fotmadofas de gomdes colonias de estrept:lxoco:s eon antigenos del grupo A (S. PyOgerM8l, e o G, y cepas con.migeoo del QfUl)O B
(S. ag:Iiadille). Pillra cefepima, ~Un3 y cellriaxooa, 5. virjtlans ItlCluye las ~ Jl-hemolitieM brmadotas de pequeñas wIonias ton
antígenos del Q11VpClA, C, f o G (S. anginosur, Interiormente denomitlada S, miJ1HJ) adem6s ele S. milis. S. Olatis, S. sangcrir. S. Hlvo\'uius.
S. mrmedius, S_ consfelatUr, S, mllf:a/'lr y S. bcMs_

dCSd Las cepas de $atnClnOlla aensties a 1I!l1luoroquinotona y rell:ialMl~s al écido nalldildco pueden aaodal'M con Uf'la falla d.,iea (1 demora en

I la resp\le:Sta de- pacientes con salmonelo$l!. eXtrainteltfnal tratados con fIuoroqulnolona.. se- pUede oonsiderar 111reaiUcí6n ae la pruebe de
resistencill illl ácido nalidlxito en obIados e.drain1e$tinale$de ~.b. Panl aislados aensibles a IuoIoqllinolonu 'I •.••• mn. iK;idcl
nalldíxico, el médi", debe te!' infonnaclo de que.es ~e que DOse en3diqUe el" aislado rnoedlame un tra1IImiento con fIuonlQuinolona. Se

l ~corr*mdaconsul't8rconune:~arot. en enfermedades infecciosas.
~ No 00 han ~ Cfiterioe pwa ~ el en.ayo ele este tannaco con S •• unrUf. E11mef"411O ele tomroIae ma~ para firlet de COI"llrtllI
1 dec8idad.
REFERENCIAS: Ver "RefMencft~ en el texto en lng~.
1

ServICiO técnico de 60 Di.agnosties: p6ngase en conblcto con el representante local de BO.
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Zone D1ameter Intemmtlvo Chart I

E.coll S. Ilureus P. aerulllnosil
Olse Olsc ATCe<' ATCC ATCC

Antimleroblal ADAnt Code Pot8nev R l' S. 25922 25923 27853
Ceftarollne CPT-30 30 ~9 28-34 26-35 -
Slaphylococcus aureus - - ~24
(includin9 melhicillin-,esislanl
iso/ales - skin isolales only)2.3

SlTeplococcus aga/acliaa (skin - - ~26
iso lates only)2,. S. pnaumoniaaATCC49619'
Slreplococcus pyoganas (skin - - ~24 31-41
isolates only)2,.

SlTeplococcuspneumoniaa - - ~27
(CAB P isolales only)2 .• H. influenzee ATCe 49247<
Haemophilus influenzae (CABP - - ~33 29-39
isolates only)2,<

Enlerobactanacaaa s19 20-22 " 23
I rCABP and skin isolales\'

gBD BBL TM Sensi-Disc TM Ceftaroline1.f

lFor lettered footnotes, aee insert 6840621. J 3a 6eJle)mne nOA I1MtfM'IB"*le 1lMCTOBX48&40621. I Poznémky oznstené plsmeny jsou uvedeny
v p1ibaIové infonnad 8&40621. 1 For foclnote me<! bogstaver. Be indlregs$edlen 8&40621. 1 Bezllglidl FulInoten m~ Buchstabenaxles, •
PaduJ!lllsbeilage 8&40621. / r" n, unOOfJ¡JDOlcm,nou unooo.wovra, ¡Jt vpá~¡KITO.awTpt~ aTOMItro OUCllC<UGoIo,884062'. / P••• 1•• notas
s pie indicadas con letra., véase ef prospecto 8&40621./Tlhistatud ilmAmuse(! on esitatud whe&ehe! 8340621.1 Pourles notes en bes de psoe
.Iphabéliques. IIOirla notlce 8&40621./ Za fusnoIe as s10vimapog-J1e uputu 8840621. 1A betükl<eljel4Illébjegyz_l4sd a 8840621-eo •• élnú
tajékDZtatóban. I Par le nole a pié dI pagina contrnsegnlte da ~ttere.vedere rinserto 8&40621. / RaidineS iWias fr, 8&40621 infonnaciniafne
lapelyle./ For bolcsIavfotnolo, se ....slogg 8840621. 1Przyplsy oznoczono Iltoraml. zollacz _ do opaka.vonta 8&4062'. I Para notas de ,odepé
com "'_. consulto o folhe.olnfonn&tNo 8840621.1 Pentru notoIo de ,ubsol indica" al litera, co~ pmspeduI8840621.I6ymeHHblO otOO<M ••••
Ha BlI1I.AblWe 8840621. / Pozn~mky pod e1arou oznaeen~ plsmenaml náldete v 5etjku 8840621./ Za sIovne fusnote pogledl!ljte umelak 8&40621. 1FOr
lotnotoma mad bokSllh.". se b1pad<oedoI8840621. 1Harllle ttado edllon dipnotlar 1¡In.8840621 .mbala¡ .ldno bokm, 1
2The absence or rare oc:amenQ! 01 resfstant mios predude$ defiJ'ling BI'Iy resuft& C81legortes otner than "Susceptlble.- For !tmlns ylekJing resÚlts
auggostive of a "nonsuseeplillle" category, organlsm _eation and an1lmlaolllaJSuaoepliblity .est _ should be conllnnod. Subsoquenliy, !he
l$OIates 6hould be savec:1a~ submftted to 8 referenc:e laboratory thlt wil c:on1lnn resub uslng a ClSI referenoe dlh.rtlon method. J OTc1:.creIteTO tfn14
PAAlCOTOK8rnNMe Ha pe3ltCTeHniM ucawoee K31U'DCN88TonpeAetlHHeTtI Ha Apyn4 K8TerOpMMpe.synraTM oceeH _4yec:mrreneH-. 3a pesymaTM OT l4aiAOM.
)1CMSB1Wl K81ef'OPMA .~H., M,lIetmllSMcaLlM"T8 118Opr&HlUM8 .,. pe3)'J1TSTM1eOT TeCl'8 M ~CT ~ Aa ce ~AT.
8nocneACTBI4e H.1OJ'l8nn'eTpH668 .as ce san83RT MA0C1'88AT 6 He3B8..cMM1 na6oparaploUt, KORTOAa nI1lUl>AA" pe3)'J1TSTM1e"'lpe3 ~HTeH ~
Hapa,peJIOl•••• OTCLSI. / Nep/ítomnost nebo vzécné plilomnost rez~tnichlonanü ~1Iuje defincMlni ktarjd1koli jlnjeh kategori, yY>¡ledl<ur)éf
"d11Ivé".Pro vjsIedky kmenú.s poclezfenim na pliaJu!nost ke kategOlli .rezistenlnr;e nutné potvnIn idenlffikad mlkroorganiomu a yY>¡ledkyteslu_
na al11lmlkroblélniI4tky. Nésledr>é;e nutné izol4ty uchoval a oclesla' do referena1llaboratole. _ potvnIi vjsIedky pomoci reforentni dilubll metOdy
die CLSI. / FraV8!r al ¡jmJden forekomst al resistente 6t8mmer udekJkker definltion af andre result8tkategorier end -FlIIbom", For stammer, der gtYer
rfll5U!later,.&Om antyder en "itcke-felsom- k8teg0ri. skal organismeidentifittation og antin!krobN!De letsomhedstestresultater bek:r'8eftes, Efterfl'lgende lSkal
Isolateme gemmss og Indsendes tñ et refer8ncelaboratotfum. $OITl \19bekrmft:e resutlater med en CLSl-referenc:efortyndingsmetode, / Die A.bw'eserrieit
oclerd•• sellene Auftre•• n reslstenta' StSmme sd11io1lldie Festlegung van Etgebnlska1egorionm~Ausnat1mevan .Emplindlid1" aus. Bei Slllmmen Init
Ergebnl$sen. die auf dio Kalegol1e "Une"1lfindtlch" hindouton. ooIhenOr¡¡aniomus-ldentlflkalionstesls une!antlm_ Emptindrld1keitslestsbestatigt
werden. Oenad1 soI1Ien die lso\ate au1bewahrt und an eln Referenz1Bbor gegebert werden. das die Etgebnisse mfttels elner CLSI-Re~.
VerdOnnungsmetn0d6 beSt.a.tigt.J Hcmouolo" 'l anáwl qJ4ÓV!ar¡ av9tKmcWvO'1'tJ.tXWvQ'TrClKArJtlrov OC*'J,J60Tl'Ofwv6ftrroT£ ICaTTlVoptWvarroTd.£~Ó11.IW.
txT~ TWV "cuara&r¡n,.r/. na artAtxrl TrOU an-OO'6ouv Q1T'OTtAto)Jara TrOU Ul'T'06t¡).WVOlN •.~ tuerfaé!"lni- ICtITT1vopkJ, ro aTl'oJtAta¡.Kna lT)~~árK
IDurcnrolr1o>K,." WOloe"olo, TOU~_V'MCJIlOÚ ot """,a<poPIOKá 80 "ptIm va ~vnn.~. ID a1TO\IO\IW~hoaottAtxr1 eo Trptlm
w U1I'09IlKLÚOVfO:I KOI va UTTCI~ CJt £PVOan'tPto CNCI~~ ~ou ea ~IÚKJtJ TOcmOTtAtO~ ~tXMar1 ~ opakooT¡( ovot'0pá( ~ou
ClSl. J La ausencia o escasa Í'lddenda de cepas resistentes excluye la posfbliclad de dei!nll' otra categorfa d& resultados que¡ AO sea -sen$i)le-. Para
cepas wyos resuttados sugieran una categoría ese"no sensible., deben confirrnan;e los resultados de la prueba de senslbllidad antlmlCtOblana "la
identific8dón del microorgalismo. Si se confinna, la cepa aislad8 debe guerderse y remitirse .ti un laboratorio de referencia. que confWmam los
resultados mediante un método de dilución de referencia de CLSI. / Resistentsete tüvede p.¡ud'umÍ"le v(li tllW esinemine Wllstab muude tulemuSte
ka1egoortate mAArBtlemise, v.a kategoot1a "V8stuv6U11l:".TOvede puhlA, mUIe tulemused vitavad kat~e _vaSlUVOtmatu", Iuteb Idnnltada organtsrmde
l1MlSlamIM jo mlkroobldava,tase vastw.ltlikkuse lestid. 5eejlrallU1eb isoIaadld taletada jo edastada referentslaborisae, mis Idmitab tuIemused CLSI
lat1enduae referentsmeetodl abU, J l'absence de soudles résistBntes ou teur tres rare OCQmence empéche de dasser les résuftats d8l'l$ des dasSes
autres qlle « sensibles •. Pour les souchM domant des résullats auggérant une dasse « non senslble ., Yérffier les résulals des tests d'identification
(tu mtaoof'ganlsme et de sensibilté BU)( arrJmk70blens. En cas de conflnnation, risolat doll étre présefYé et envoyé • un IabOt8tOire de retérence C¡ui
conflnnera los résulta•• en utIlisan' uno ~ode de dilutlon de ~fé<ance CLSI. 10dsulrmt mrt)etkopoja>4jJvanjereziltentnog soja isldjuQJjedefininli1;e
druglh kategorlja rezLftata asim .0000tljiv'. Z. aojeve koji bi mogti deti l'eZlAtateu kategoriji .nije osjelIjiv", rezultati Isp~vanla I_kadje OI1l""lzama I
protunlkrobno osjetjivosti moraju se poM1l~, Prema tome, izolate treba IprerNti i po$lati • referentni Iaboratorlj Icojl ce poMditi multa •• pomObJ
relerenlnediudjsl<e metocleInstituta CLSI./ A rezisztens tOozsekhWlya, a1eMlntlul e16ford1jésaele•• ki>éfja. hogy az .Erz<!keny"-l6l e_ ka.eg6rléba
kerüljOrt al adotI mfkroorganizmus. Azon t6fzselc: esetében, amelyeknél 8% eredmény .Nem 6126keny- -nek tOnlk. az azonosllást 's al antlblotikutn-
érzékeny>égl teszl eredményaIJmeg kall er65iteni, Ilyenkor az izolétumokal al kell •• nni és referendalaboralónumba kelt kOldenl, 'mely meger6s~[az
eredm<nyeke' CLSI higité5i m6dszert all<almazva./ L'o•••• za o la •• rtté di oeppl re_ ~e la possiblité di dellnire categorie di _ dhl8tsl
da ~Sensible•. Perl ceppI con rislJtati 1ndic8tM di una eategoña "non senslblle-, sI dewno oontermare i risuftati dellest di Identificazione detr0fg8ni~
8 di sensJbfIItA agli 8nt1ltotlci, Gti isotatl devano essere successivamente conseMti e Iovlati ti un laboratorio di riferimento per la confenna ~elrlsuttati
tramite un metodo di t1ler1mento ClSI per dilulzkme. J JeI nénl atspat114 kuftü~ 8fba jos pasltaiko retal, nebu$ g8llma nuroctyti jokios kitos rezuttat\l
ketegOlljo•• I!skyrus Ja_", Kal rozuttatal n>do. kad kultilra prI1cIauso.nejautrl~" kategorijal, mikn>organizmo ¡_kavlmo ir entimlkroblillo
joutrumo tyr1morazultatus relkIa pe1Virtinti.Véllau I!skIrtlpIas kuItü••• reilda iUaugoti ir palaildl stand'l1lj Iaboralorijai. kuri paMrtins rezultatus, .uikUsi
tyrImus pagal CLSl standal1lnlo sldedimo me~. I FnMer eler sleldne fomkomster av resistente ltammer uteh.üer anche resutlatkategorler ehn
"mottak~Jg.oFor stammer som glrresultatersom tyder pA en "ikke-mottakeflg.-k8tegor1, mA resultatene ta Identifikasjon 8••.Ol'lJsnismen og antimlkroblell
resistenstest kontrol:leres. Oeretter skal IsoIatene lagres og sendas Inn ti et referameLaboratorium som vil kontrollere resuttatene med en CLSl-
fortynningsmetod•. / arak Iub Iladkle wys~powanle opomych szczepów wykIuczazdefiniowanle innych ka'egori wynikÓW011; .wratliwe". W przypadlcu
S2CZepOwdaj'lCYcf1wynlklwskazuj""" na ka.agone .nlewratJlwe" naJety potwlerdzltt"'ldontylika<ji mlluoorg.n1zmu I . na antylllolyk.lzoi&ty
powlnny ZOSlat zachowane I pr.zekazane do IaboratOfium reterencyjnego, kl6re potwierdzi wynfld Jlrzy utydu referencvlnej rozdel\czenloWeJ
ClSI. lA ausénda ou rara ocorréncla ~e estirpes resistentes exdui 8 de~o de qualquer OU$it _~ ~~ .,:SUsiver ....Riri .•.Testlrpes com resultados sugestivos de eslarem lnduldas na C8tegorta de "nAo senslvels", os resuttióds'dé itIeñttflóS'~'dé- ~~óeVdtt~lJW"\
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&MSib5dade antimlaobiana de\wlo ser conflnnadO&. SubSequentemente, os !solados deverAo ser guardados e enviados para um lB~tte :/ ~-:;1
refenlnda qUé Irá con1Irmar os resutlados utilizando um métodO dé dUui>aOdé _ncia ClSI. 1-18 sau apart¡la ,.", alUlplnllor razisten\$:&í<duda../... '.' /
definlrea Of1áret categorll de renJIt"'a c:uexcelJ1la ,SensIbU". Pan1J\J tulplnUa c:ul1l2utlata ce .ug8f8azA eategorla ••.••senstif'.Id.mllk:aroa orgi¡~I' ,.' .:... ,'
~ rellJltatete tastelor d. senSllllllata antimiaolllanil !rebule con1Irmeta.Ultel1or.ltoIatele tre_ pastrata ~ bimlse la un Iaborator de raleI1n\Il. ~ .. "
oonfirma reztJltateIe utiIIzAnd o metad! de dHtJtje de referinll CLSI. I HJ-Ja OfCYTCT'!IMR M1IM pe,Q,KOrOnpMGyrCTllMft )"CfOM"fMabIX WTlWN08 ~
onpeAenlfTb It8KYtO"rntOo k8'T'eropMlO ~nnoe, 1Cp0Mec"'l)'8CllJI4'TeflbHbI~I:•. Ecmt no pe3)'l1bTBTBU 8tiat1M38 npeAnonaraeTCR. \fTO WTaMM ".~
0THecnl KIC8TefOplGlIIH~", Heo6xQAMwonOATBePAMTbpe3)'/lbT1lTbfl4,l:l,e~M NMlCpOOprBKM!lMO! MTeCTOBHa "'Y8C'1'!M1llnbHOCT
1(nponlBOM~b1U npenapaT8M. nocne SToro MWJlATblAOt'I*Hbl CiblThOOx¡)IHeHbl •• nepe,AaHbI B cnpaBCHfYlO naCiopaTOpwo AI'Ul nQ,lI,ntep)l(,AeMMsI
pe¡ym.1VTOIICMO'1OJ1bOO8_eU """O""oro Mer1lJlapeotiaeneH"" CLSI./ A1>senda _ zrledkavj vjskyt rezJ'len1nich kmooloyvylubJje vyl1odnolenle
akejkolVek kategórie vjsIedkOY inak akO '-". Pri kmefloch, ktorjch vjeledky zd.n1iVo pa1lia do kotegórie .ne<:illiW". by •• m.1I znow 1lO!'o"d~
vjsIedky taslov idernililolcie org..-u • entimlJu'obiálneJ ciUiVosti.Nésledno by •• izolé1y mali lAoZira posIef do releren!néhoiaborat6r1a, ktoré potvrdí
vjsIedky pomocou relerenálej zriedoveoej metódy zodpovod.júcej ilendardom CLS!./Trenu1no odsusl\Io ii rell<opojalAjivarje oIpomW1sojeve iskIjuQ¡je
de1inisllnja bio kakvlh kategoñl" rezulIalll osIm .oselI]IW". la 001••••• ko~ deju rozultal8 koJi podsea.Ju na neku .neose1ljiw" klllegoriju. nlZIJItata
_kllcijo org.n1zm.l •••••• _Ikrobne osetlfvosti treba p!O\'Ol1tI.Naknedno trebo •• bMnI _ i prodati ih nekoj relerenlnoj leborelorijl kojá oe
prowriti razubte J)omoéu metode razbIaflvan}a po ClSI. J Frénvaro eIer dllsynt f6rekomsl: aY f8Sistenta stammar ut8ShJter deflnttlon ay nAgl1l 800111
"'Wtalkalegorler In kategorin "kAnslIg". FOr .lIImmar d!r _en ~ pá kata¡¡orln 'okAnsIg" bO<l8slnlslIIIItan b8krAfIIIs ved gAler identifillllng av
organiSmen och beSlAmnlng ay anllmlkroblal kAnslghet. 01",11,,, bOr IsoIallln .pare. och &Anda. lit ••• refeRlnslaborator1um oom k.n bekrAfta
resLltalen mad .nvan<tnlng ey en ClSl-<efaren •• pA<lrlingsmetod. / lllren¡lI SUflann yokllJllu •••ya nadnn gOrOlmesl, "!luylll1," dll,ndatllOm ~
kategorilettnrl tantl'Tllanma6fn, 6nlet. 1luyartt oJmayen- ka1egorislne ~ eden sonuc;lar veren "4tar 19". organtzma tantrnlamasl VIl antimlkrobly3l
duya_ te.ti llOf1IJ~n doO",lanmah<l~. o.ha sonre, IzoIa1lar saklllnmah "" ~n CLS! relerans oeyreIIme yOntamlni kulIanarak oneytayaOSk blr
_ns_na~lmelidir. I
'CiniCII ellicacy 01 ceftaroline lo treet Iower respinltory infections aueh as commumty.eoquO'ed baclerial pneumonla (CAElP) due lo MRSA has ¡no!
been studied in adequale and weD oontrol)ed triats. I Km4HJNH8T8 e«PMlC8QtOCT'Ha uecarraponlolt r1* lIfNeHM8 Ha pecrnq:moptfM M~, llBT'O
HanpMMElp ICONytI8I1HB 6aKre¡»lantta nHeBNOHMA (Community-AcquiTed Bactarial Pneumonia ~ CABP), n~H8 OT MRSA, He e 8,Aemshto
nJlOY'fll.HI a yon<lIlIOmI Ha a06pe ICOH'1l0ru'p,•••• ...,,"""'""". / Kinlclol úOnnosl ceftarolilu o/i Iél:bé Infeka doInlcl1 dY<llaciel1 oes~ jako jsou niopl.
kornooltnl baktart.!klí pneumonle (CommunltyoAoqulred Bacterlal Pneumonla. CABP) .vyvolaoo MRSA. nebyla dosud sludovéna ve loI1odnj<I1e doble
kontrolovenich ltUdiích. 1CaftarolJns Idln__ ti! behandlng .1 Infeldloner 1de nedre Iutlvejo som f.o"' .•• mfundserhvefvel bakteriel pneunjoni
(Communily-Aoqulred Badartal Pneumonla, CAElP) pá grund af MRSA., _ bIeve' .marwgt 1puMnde og velkOnboIlarede forseg. 1Die kinislfle
v.M<samkell ven C6ftaroDn bel der 8ehandlllng von Infet:tionén der unteren Atemwege. Me etWa ambut2nt erworbener b8ktetleDet Pneumónle
(CABP, COmmunily-Aoqulred Bacteria! Pneumonla) durdl MRSA, WlJl'de nJchIln a~ und gu1 _la"n Studlen _ / H ~
om01WO\I01ll<Óf1l1trTTKouaia~ ceftaroline (~po.\ivI¡) O'1I1vovn~"""""'J /.ol~~ 10UK01Wrtpou OW1MUalICOÚ, ~ IlO""IP"",,, l1'o1tulJCMO
"l~ KOMI1T)1<l~(CAElP. Communlty-Acqulred Baclerlall'neumonla) AóVU>MRSA, ecv /x<I ~ at rna~ KQ1",,106 ~~ ocAM~ Oo~~te;. 1
La eficacia clinlca de la ceftsrolina pllI1l el tratamiento de infe<ciones respiratorias de me bajas, tales como la _l. e_hospitalaria (Cc>mrnuriIy-
Aoquired Bacteria! f'ne"",onla, CABP) pn>duci<la porMRSA, no se ha _do en ensayos clínicos adecuados y bien contnllados./ T•• llarolllnlldllnlliSl
e1ektiivSust medll""",'e respinrtoor>ele infektsloonide (01 MRSA IOtlu •• adud Olmepne"""",,",, (CABI', COrnmunlty-Acqulred Badartal Pneumo""n
rB~mise! poIe adelMletsete ja hAsti komrolilud katoetaga uuritud. / L'alficacité c:lniqUé de la ce1lalllIine poor traitar les Infeclions des -.1tlSplra ••••••
Inféfieures .- que la pneumonla comnM1l111talre (CAElP, Communl1yoAoquIred Bacler1a1 1'neumonIa) duo é SARM n'a pas o!té étudiOe dan. le
cadre d••••• 1s _ <>ontnIlM el edéquabl. 11<IIni&B utlnkovltosl ce1larolina za tretirlnJe manjit1 ltlSplratomlh nfekcija kao Ato le baklerijslca ...,aIa
p1uta iz opál popul.dja (CABf'. Cornmunlly-Aoquinld Bacler1al Pneumonla) zbolI bekter1jo MRSA.nije prouOena u _im I dol>nl kontroliralllm
Isplllvanjlma. I A cellaroline alsó légúti fenOzósok - ~.uI metlcillnnoziSZlllns Slaphytor;>oca¡s BU,""S (MRSA) fert6zés mietti. kOzOlségben azeriett
baictart.!1ls todc\gyulladé. (CABI'. Communlty-Acquinld BaetlII1a1 f'net1monl.) - kezelésében veló Blkllmazás.inek kIlnl<al hatékonysAgil ~
,anl.lmányoztAk megfaIalO és j6I kOnboIlén vlzagélalokbln./ L'_ d1nica del1. _na nel"_ denelnfezlonl delle basse vis respiretorie.
come la poImonlte .cquJsita In comunlli (CAB~, communily-aoqulred bectarlal pneumonla) dowta a MRSA, non é stata rioen:ata In _ adeguati e
ben controIIIti. / cetlllioIino _n1s elektyvumas gyd.nt .patinl~ kV$pavtmo tak~ infekcfl"s. t_ kaip IAsuomenéja (bendlUClrrlefWje) Jgyta bakteilné
pneumo::tklj'l¡ (CAElP, CommuniIy-Aoquired Baeter1al f'neumonI.n. dé! MRSA neliliftU _ ••••• ir geraI kontrolluojemuose iynmuosa. / Den
klínlske eten IV cellanlRn ved behandling IV inleksJoner i nedre 1_ler. Ior eks8fr1lel smlttaom balderiellung.betennelse grumet MRSA.
har ikke bttt unde"",ke 1aclekvate og godt kOrI1rOIleftalltudle<. 1 SkutaCZftOtt kIIn1<:znaoeftaroIIny w leczenlu zaka2e~ dolnyd1 drOg odde<:howYch.
telUch ¡ak pozaszpitalne bakteryjne zepalenle pIuc (ang. communlly;loquJred baclerial pnaumonIa. CAElP) spowodow.ne P!l8Z melyCylinoopolne
gn>nkowOe'locisle (MRSA) ole byta badlll'1a w remach ed_yd1 í dobl2e kontnllowanych badat\./ AetICllci. dlnlca de _na no tral8mento de
lnlec;ees do tre<:lo respiratórlo Inler1or, taiS como a pneumonia bacteriana adquirida na comunktade (CABf'. Cornmunily.Aoqulred BaClllrlal ~neumotiIa)
devido 8 MRSA. nAo foI estudada em ensaios adequados e com um controlo &Ufidente. J Eflcadtatea d1nlcA a ceftarollnei pentru tratarea lnfectilor
tratlulul resplrator lnfer1or. prec:um pneumonll baclellene contactateln comunltate (CAElP, Communily-Acquired Baclerlal Pneumonla) datoritá SAMR
nu 8 fost studLatAprtn studii adecvale Ji bine controtate. I KnMH~ecKBR~HOC'Tb ~a npMnlNeHlII" MH4»eIlllllOHKbIX386oneBs~~
HM)fOfHX AbOC8TefIbHt:iX ~. TSIQO( Kak IHe6onbHM'tK8A 6anepM8J'l:lHaR nHe8MOtMR (CABP, Cornmuntty.AOquired Baderlal Pneumonla), BbIaeaH~X
UlTBMMOM MRSA. ew.e He 6wna 1t!)"'8'l8 8 Xo.tl8 COOTBeTCJByXJI1l,MXICOHlpOrlMpyeMbO( Mcn:.rTBHMM. I t<Iinická üeinnost' oeftal'oUnv prt lieebe lnfe~cH
dolného resplreb1ého trekIu, akO jo y komun~e .Iskaná baklerlllina pneum6nla (CABP, Communily-AoquJred Baclerlal Pneumo<1la) z d6\IO<lubakléril
MRSA, neboIa predmetom tlallnych adekválnych • dobre kontroloven¡cn ~ií.ll<llni&B efikasnosl ce1laro&1a za lea:nje infekcija nl!eg "'spiratonlog
trakta kao Ito le ba_jaIca upala piu61 sleOBna borevkom u zejednlci (CABP. Convnunlty-Acqulred Bacterial Pneumonlal zbog MRSA.a nile sludirana
u adekvatni'n idobro kontrolisanlm stuClllama.1 KDntsk effektivflet avceftaroline f6r behandling 8V Infektioner I nedre IuftvIgame, t.ex. samhallsfOMNad
baktel1efl pneurnonl (CAe?, Communtty.Ac:qulred Baetetlal Pneumorda) orsakad av MRSA har frite studerats 11ulgoda och valkontrel6eracre .,r~I'.1
MRSA'ya ballb clarak toplumClan edinllmil baktarlyelpnemonl (CAElP,CommL81lty-Acqulred Bacler1a1 Pneumonla) gibi an soIunum yoIu IIl'1feksiyonlanhln
tedavialnde CElftsrollne'nin kIinik etkin~i yeteti derecede \le iyI kontml edil~ denemelertB beDrtenmeml$tir. ,

4CIIn1ca1etficacywas Shown forl:he fol)owing Enterobaetetiaceae: Escherich/a coll, KJebsJella pneumoniss snd Klebsiells oxytoca. J l<nMHt.NHa e4lKlC8Qi9CT
e )'CT'8HOeeHa n.," a'1e,AHWTeEnterobaet9riaC896: Escherichia ooli. KlebsisHa pneumoniBslof KJebsielJa oxyt0c:8./l<Iinlcká üOinnost byta prokazilns pro
nás~lci 2éstlJpce eetedi Entarobecteneceee: £_1. ocIi. Klebsiella pna.moniae a KlelJsialla ox¡<oca. 1 KIInIsk e_ b1ey \1st lor felger)de
Enterobaeterisoeae: E&;herichia ooli, Klebsislla pneumot/i88 og KJebsmna oxytoc.a.1 Klnlsdle v-trbamkett WUfde fOrdie folgenden EnteroblJCleriacese
nad1gewiesen: Escherichia eoIi, KlsbsieNs pnsumoniae und Klebsielfa oxytoca. / KAMKJ\OTT01"£AtolIallltÓT1lTO tnr Kara~X6d VIOro TTapamtW ~
EntemfJBdetieooae: Escheric/Jla COfI,KlebSletla pneumoniae 1(01KJebsJella oxytoca. I se ha demostraekl $U eficacia dlnica frente a las siguientes
Enterobecterleooae: Escherichie coli, KlebsielJa pneumonise 'i KlebSiefls oxytoca.1 Klinilne efektivsus e&ines JArgrn!ste EI1terob9dsnacess'de puf:1u1:
Eschsrichie eoIi. KJebsiella pnevrnoniae ja KJebsis/Ja oxytoce, I L'efficacité dinlque 8 6té démontrée poul' les Entsrobectsrlaceae sutvantes : EscI1eriChia
coIi, KJebsiefla pnsurnoniee et KJebsieOa oxyt0c8. / KJinK!kaufinkoWOSI .,nkazena je 18 ~eée Enterobacteriaosae: E$Ch9richla coli. KJeb~f1a
pneumonfee I Klebsialla oxytoca. / A ldinikal ha1élcOflySégot a kc)ye(kez6 EntenJbsctsrisceee-tipUSOk esetéberl igazott'k: Esc;hsrichkJ coIi, Klebsiella
pneumon;ae és KlefJsieOa axytoca. I L'efticadll dinica é steta dimostreta per le seglJel'llJ Enterobaetsn.ac&ae: Escherichia CCli, Klebsielle pnsumoniae e
K1ebsiel1e OX)'tocB, I Klinitdrts efektyvlmas padernonstruotBS iioms Entsrobectsriaosss: Escherichia 0011.KlBtJsJella pneumoniaelr ,Klebsiella CU'ytcJca.
Klinlsk e1fektMte1bIe vi$l for flZllgende EnterobacterlsC8ae: ESCft8rict'Ija COI;,KJebslella pneumonias og KlebSiel/a oxytoca. / ~ano skutecznMi;
kliniC2Jlq'" przypadJw n~puAcych przedstawldeli Enterob9ctsrlsceae: E!iChericltia coIi, KJebSieffs pneumonjae oral KJebsislls oxytocs. / A eficé'áB
dinica foi demonstrada para os segurrtes mlaorgsnlsmos Enterobaeteria09l1é: EsciJsricllia coli, K/sbsJeJla pneumoniee e KJebsief/s oxytoctl. I
E~ cklic.l ti fost demonstrBtA pentru unnltoarele Enterob8ct&ria0988: Esch9rich/a eoIi, K/ebsiella pneumoniae ti KlebsielJa oxytoca. I
KnKH\0Neat8A ~IC1llBHOC'T1l OOU&aHaA/1S'cne.A~X 6altrepMM Enterobacteliacs88: Escherichia eoIi, Klebsielfa pneumoniee M KJebsjell8 oxytocs.1
1<IInk:ké Yeinnost' boIe preukazaná pre nasteduJúoe kmene Oef8de Entsrob8eteriaceae: ESC/lsriclJla OOIi. KJebslella pntlumoniae a Klebsiells oxytoce. I
Klinieka e1ikasnost pokazBna te za s1edete EntetObacteriaos88: Eschsrichia coN, KJeb$i6Jtapneumoniss iKJ9bsiella oxyt0c8. / Kllnlsk effe1dMtet vtsades
fOr fOIj8nde Enrerobactertaoeee: Escherichia COIi,KlsbsisllB pneumoniae och KlebsiefJa OXytoca. / A4éAldald éntsrobBCteriacesellplert 19n Idjnjk etldntik
belirlenmiftjr. Escherichis coIi, Kfebsieffa pneumonjae \le Klebsiella Oxyt0C8. .
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BECTONDICKINSONARGENTINAS.R.L
Av. Del Libertador 110 2' Piso. C.P. B1638BEN
Vicente López - Buenos Aires. Argentina
Tel.: 0800-444-5523
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Proyecto de Manual de Instrucciones

Indicaciones al consumidor

E5tablecimienlD importador:
Becton Dickinson Argentina SRL
DePÓsito: LAVOISIER 3925, MALVINAS ARGENTINAS, Prov. Bs. As., Argentina
Teléfono: 0800-444-5523
E-mail: crcargentina@bd.com

Establecimiento elaborador
.Por:
BECTON DICKINSON CARIBE LTD. VICKS DR., LOT No. 6, CAY'f'I, PRESTADOSUNIDOS 00737

Para:
BECTON, DICKINSON &. CO. 7 LOVETONCIR. SPARKS,MD ESTADOSUNIDOS 21152

Director Técnim: Nora S. lucero, Farmacéutica - Matrícula Nacional N° 15549
Uso profesional exclusivo. Autorizado por la ANMAT. cert. N°

IF -20 19-4 1693982-APN-DNPM#ANMA T
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Secretaría de
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&. Ministerio de Salud y Desarrol! Social
~ Presidencia de la N~ción

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO 1-47-3110-3001/17->

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)

certifica que de acuerdo con lo solicitado por BECTON DICKINSON ARGENTINA S.R.L.

, se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnóstico de uso in vitro coh

los siguientes datos característicos:

Nombre Comercial: (232231) BD BBL™ Sensi-Disc™ Ceftaroline 30 IJg.

Indicación de uso: ENSAYO SEMICUANTITATIVO DE SENSIBILIDAD A

ANTIMICROBIANOS MEDIANTE LA PRUEBA DE DIFUSIÓN DE DISCO EN AGAR.

FORMA DE PRESENTACIÓN: ENVASES, CONTENIENDO: tubos x 50 discos.

Período de vida útil y condición de conservación: 274 dias desde la fecha de elaboración

conservado entre -20 y 8 oc. I
Nombre y dirección del fabricante: : A) BECTONDICKINSON & CO. 7 Loveton Clr. Sparks, MD

I
21152. (USA) o B) BECTON DICKINSON CARIBE LTD. Vicks Dr., LOT No. 6, CAYEY, PR 00737.

(USA).

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO

PROFESIONAL EXCLUSIVO

~aCiones
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Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PRODUCTO PARAI

DIAGNOSTICO USO IN-VITRO PM-634-56i.

Expediente NO1-47-3110-3001/17-7

Disposición N0

4661
04 JUN 2Ó19
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